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@ ACUTRAK®, ACUTRAK 2° SCREW SYSTEMS

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: Acutrak and Acutrak 2 Screws are
designed to provide fixation of various fractures and
osteotomies while they heal. The Acutrak and Acutrak
2 Screw Systems include the following implants:

« Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7, and Plus
Screws

« Aculwist Screws

« Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4.7, 5.5, and 7.5 Screws

The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems also includ
instruments to facilitate placement of implants.

INFORMATION FOR USE: The surgeon must select the
type and size implant that best meets the patient’s
surgical needs.

Although the physician is the learned |ntermed|
between the company and the patient, th

medical information given in this docmg&ou dbe
conveyed to the patient.
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SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are

available describing the uses of this gystem. Itis the
responsibility of the surgeon to @vith the @
procedure before use of th ucts¥n addition, iQ

is the responsibility of eon 1o be familj
relevant pub||cat| 5 an [t with ex
‘ rocedure
(rews have
tandard,@u
tandard )

small bones,

: i M
nts, and oa@lt is not intended
erference or sog tissuasIxation.
Acutrak 4 lus; Acutrak 2 7.5 Screws:

This fixati ice may be used for fusions, fractures,

oros tomies of the clavicle, humerus, radius, ulna,

i ur patella, fibula, tibia, talus, malleolus, and
caneous

CO@ONS: Contraindications for

t m are active or latent infection; sepsis;
steoporosis, insufficient quantity or quality of bone/
aterial sensitivity. If sensitivity is
sugpe are performed prior to implantation.
are unwilling or incapable of following
erative care instructions are contraindicated

&)r these devices. These devices are not intended for

%,

screw attachment or fixation to the posterior elements
(pedicles) of the cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS: For safe effective use of the implant, the
surgeon must be thoroughly familiar with the implant,
the methods of application, instruments, and the
recommended surgical technique for the device. The
device is not designed to withstand the stress of weight
bearing, load bearing, or excessive activity. Device
breakage or damage can occur when the implant s
subjected to increased loading associated with delayed
union, nonunion, or incomplete healing. Improper
insertion of the device during implantation can increase
pral-27-€ ErreEcTvEz2on. RESUMED




the possibility of loosening, or migration. The patient
must be cautioned, preferably in writing, about the use,
limitations, and possible adverse effects of this implant.
These cautions include the possibility of the device or
treatment failing as a result of loose fixation and/or
loosening, stress, excessive activity, or weight bearing
or load bearing, particularly if the implant experiences
increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing, and the possibility of nerve or soft
tissue damage related to either surgical trauma or the
presence of the implant. The patient must be wamed
that failure to follow postoperative care instructions
can cause the implant and/or treatment to fail. The
components of these systems have not been tested for
safety, heating, or migration in the MRI environment.
The implants may cause distortion and/or block the
view of anatomic structures on radiographic images.
Similar products have been tested and described in

terms of how they may be safely used in post-operaﬁ\\ 0

clinical evaluation using MRl equipment’. &

1 Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Beson m,
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Re: ublishing
Group, 2011.
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PRECAUTIONS: Animplant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections,
which can lead to a device failure. Instruments shall be
inspected for wear or damage prior to usage. Protect
implants against scratching and njgking, Such stress
concentrations can lead to f&

Mixing implant compopénts,from iffere
manufacturers is not rec

nt N
ded form f
mechanical Wmason&

loosening may occur. Metal sensitivity or histological
or aller icmrse foreign body reaction resulting
fro n% ion of a foreign material may occur.

% tissue damage, necrosis of bone or

orption, necrosis of the tissue or inadequate
ling may result from the presence of an implant

or due to )@t?auma.
cm@
(leaning:

ants should not be re-used. However, any implant
that has not been used, but has become soiled, should
be processed according to the following:

The be plant surg ot meet the
tations or m

orate with tige,
g revision su replace tHggmplant or
\@edures. Rev@fries Warnings & Precautions
« Any implant contaminated with blood, tissue and/or
bodily fluids/matter should be processed according

TS: Possi effects are .
_ to hospital protocol.
omfort, or abn nsations and

« Do not use an implant if the surface has been
damaged. Damaged implants should be discarded.

age due to the presence
surgical trauma. Fracture
of theim y occur due to excessive activity,
prolowged loading upon the device, incomplete

, rexcessive force exerted on the implant

Ing insertion. Implant migration and/or

« Users should wear appropriate personal protective
equipment (PPE)

—,

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

Manual Processing
Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic
cleaner or neutral detergent with a pH < 8.5.

1. Prepare a solution using warm tap water and
detergent or cleaner. Follow the enzymatic cleaner or
detergent manufacturer's recommendations for use
paying close attention to the correct exposure time,
temperature, water quality, and concentration.

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

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

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

Ultrasonic Processing N
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic

detergent or cleaner. Follow the enzymatic cleaner
or detergent manufacturer's recommendations

for use paying close attention o the correct
exposure time, temperature, water quality, and
concentration.

2. (lean implants ultrasonic f%um of 1
minutes.

3. Rinse |mp|ant thoro Dl or pu
e orfinal ri

Instrument Cleaning:
Acume Instriwgents and Accessories must be
ed before reuse, following the
elow.

% ings & Precautions
conta ngf reusable instruments or

acces d occur immediately after
ofthe surgical procedure. Do not allow
mated instruments to dry prior to cleaning/

int-free clotht Kreprocessmg Excess blood or debris should be wiped
!@ off to prevent it from drying onto the surface.

mgthesurf e,

rocessin
tor neurra/ e
‘ ent with a "V

1 AUM IM
1 \AE(MINUTES) Q V\PE \T' Ak

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

CYCLE TYPE OF

VATER DETERGENT

>
cleaner or neutral detergent with a pH < 8.5. Note; %:

Ultrasonic cleaning may cause additional d @

« Do not use metal brushes or scouring pads during

2 P Warm tap water | Neutral enzymatic manual cleamng process.
N p<85 « Use cleaning agents with low foaming surfactants
Wash Il Warm tap water |  Detergent with Lo . .
& (>40°0) pH<85 for manual cleaning in order to see instruments in
Ri 2 Warm Dl or N/A the cleaning solution. Cleaning agents must be easily
purified water ) . .
('\ (>40°0) rinsed from instruments to prevent residue.
N 10 S WA - Mineral oil or silicone lubricants should not be used

implants that have surface damage.
1. Prepare a solution using warm tap water and

ENGLISH - US / PAGE 5
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on Acumed instruments. 2. Place instruments in enzymatic solution until

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

to allow detergent to contact all surfaces. Soak for
aminimum of twenty (20) minutes. Use a nylon
soft bristled brush to gently scr

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

any cannulated ins
wFor exposed , Coils,

« Anodized aluminum must not come in contact

appropriate bottle brus
« Allinstruments must be inspected for cleanliness of or flexible d the creuif® Copious
surfaces, joints, and lumens, proper function, and am sng soluti w
wear and tear prior to sterilization.
with certain cleaning or disinfectant solutions. O
Avoid strong alkaline cleaners and disinfectants or
solutions containing iodine, chlorine or certain metal
salts. Also, in solutions with pH values above 11, the

anodization layer may dissolve.
. \

soil from thegUacdand (revicew)the
ble area and@we surfacev»%
. epart whilgscr ensure
esare clean K
einstrume %sethoroughly
for a minimum three (3)

ttention to cannulations, and
o tlush any hard to reach areas.

Manual Cleaning/Disinfection Instructions
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the
use-dilution and temperature recommen
manufacturer. Fresh solutions should
when existing solutions become grossly contamlnated

useas

% 4, Plgemstruments , fully submerged, in an
s0n

ic unit with cleaning solution. Actuate all
moveable parts to allow detergent to contact all

ENGLISH - US / PAGE 6

completely submerged. Actuate all moveable parts
instruments until

all visible debris is remove %ﬁttention
to hard to reach areas,fay spejal attention4g Q

ts and clean wit Q ¢

0 tion{0lusrout any so'l.@
%rface Wit@sh t0 remmg&

Qtream. P

6.

&

surfaces Sonicate the instruments for a minimum
tes

truments and rinse in deionized
r ra minimum of three (3) minutes or until
gns of blood or soil are absent in the rinse
peqal attention to cannulations, and
e to flush any hard to reach areas.

use

struments under normal lighting for the
al of visible soil.

I visible soil is seen, repeat the sonication and rinse
steps above.

8. Remove excess moisture from the instruments with

a clean, absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated Cleaning and
Disinfecting Instructions

1.

Prepare enzymatic and cleaning agents at the
use-dilution and temperature recommended

by the manufacturer. Fresh solutions should be
prepared when existing solutions become grossly
contaminated.

. Place instruments in enzymatic solution until

completely submerged. Actuate all moveable parts
pkal-7€ errecve7o03. REESUUMED




to allow detergent to contact all surfaces. Soak fora
minimum of ten (10) minutes. Use a nylon soft bristled 1
brush to gently scrub instruments until all visible debris
is removed. Pay special attention to hard to reach areas.
Pay special attention to any cannulated instruments
and clean with an appropriate bottle brush.

Description

Two (2) minute prewash with cold tap water

Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

One (1) minute enzyme soak

Note: Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of 6
instruments. Using a syringe or water jet will improve 7
flushing of difficult to reach areas and any closely
mated surface.

3. Remove instruments from enzyme solution and
rinse in deionized water for a minimum of one (1)
minute.

X

prior to
4. Place instruments in a suitable washer/disinfector

basket and process through a standard washer/
disinfector cycle. The following minimum
parameters are essential for thorough cleaning and
disinfection.

Automated Cleaning/Disinfection Instructjon §' Sterile Pr Qenle product was exposed to
« Automated washer/dryer systems are no S% a m| dose of 25.0-kGy gamma irradiation.
recommended as the only cleaning ﬂm& ’ ion of a device provided sterile should be
surgical instruments, N ed according to hospital protocol. Acumed does not

0
Os ruments sou oroughly
tenllzat@»ure eﬁectlv\'
STERI
mponents m\yrowded sterile or

sterile.
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2
3
4 Fifteen (15) second (oldtapwater rins
5 Two (2) minute detergent wash
(64 66°C/146-150°F) %
P

recommend resterilization of sterile-packaged product.

Non-Steri uct: Unless clearly labeled as sterile
an unopened sterile package provided
% allimplants and instruments must be
@s Idered nonsterile, and sterilized by the hospital
lor to use. Mlgnstesile devices have been validated
using t ilizdtion parameters listed below, in
fuﬂ trays with all parts placed appropriately.

K zat/on Methods

Consult your equipment manufacturers written
instructions for specific sterilizer and load
configuration instructions.

« Follow current AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”and
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to
steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

« Flash sterilization is not recommended, but if used,
should only be performed according to requirements
of ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide
to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

pral-27-€ ErrEcTvEz203. REESUMED




80-0810, 80-0813, 80-1527/80-1534, 80-0586 These trays
have been validated to the parameters below:

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884, 80-0389,

SYMBOL LEGEND

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED [:E] Consultinstructions for use
Pre-Vacuum Autoclave: .
Condition: Wrapped A Caution V4
Exposure Temperature: 270°F(132°C) L .

TERILE
Exposure Time: 4 minutes Sterilized usin
Dry Time: 30 minutes Sterili

AT2-0001, AP-67020, AT2-C700, AT2-M600, AT2-S500 These trays
have been validated to the parameters below:

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED
Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped

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

Dry Time: 40 minutes

D\

STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
om direct sunlight. Prior to use,

and keep aw
ins KK ackage for signs of tampering, or
c%& ination. Use oldest first.

ABILITY: These materials contain information

out prodygkg thagmay or may not be available
inany @untry or may be available under
diff emarks in different countries. The

may be approved or cleared by governmental

re(fflatory organizations for sale or use with different
indications or restrictions in different countries.
Products may not be approved for use in all countries.
Nothing contained on these materials should be
construed as a promotion or solicitation for any
product or for the use of any product in a particular

way which is not authorized under the laws and
requlations of the country where the reader is located.

FURTHER INFORMATION: To request further material,
please see the contact information listed on this
document.

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.

ENGLISH - US / PAGE 8
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@ ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2° SKRUESYSTEMER

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN OPERERENDE
KIRURG

BESKRIVELSE: Acutrak og Acutrak 2 skruer er
designet til at fiksere forskellige frakturer og
osteotomier under ophelingen. Acutrak og Acutrak 2
skruesystemerne inkluderer folgende implantater:

« Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 og Plus
skruer

« AcuTwist skruer

« Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 0g 7,5
skruer

Acutrak- og Acutrak 2 skruesystemerne inkluderer
0gsd instrumenter til at lette placeringen af
implantater.

INFORMATION OM ANVENDELSEN: Kirurgen skal
vlge den implantattype og -Strrelse, der passer
bedst til patientens operationsbehov. ¢

Selvom laegen er den uddannede for llem
virksomheden og patienten, skal de vigtige

DANSK — DA / PAGE 9

medicinske oplysninger i dette dokument altid
videregives til patienten.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Deggf ki
tilrddighed, som beskrivepbrug

ekmkker
f dette 5YS

inden anvendels

0gsé kirurg
pub|| at konsulter

ceduren | delse
IONER: Ac cutrak 25
gende indik 'oner

i ini og ulwist;
icro, Mini; b 4,709 5,5 skruer:

Acutrak
Ac
kt Som en fik gsa rdnmgnlsma knogler,

lefrag etomier. Er ikke beregnet il
mterfere %nng af bladvaev.

Acut 4/5 6/7 og Plus; Acutrak 2 7,5 skruer:
seringsanordning kan anvendes til fusioner,
urer eller osteotomier af clavicula, humerus,

ra ||um femur, patella, fibula, tibia, talus,
s 09 calcaneus.

TRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for
systemets e udgar aktiv eller latent
infekti , 0steoporose, utilstreekkelig
vskapacitet eller -kvalitet og
@aleoverfﬂlsomhed Hvis der er mistanke
overfglsomhed, skal der foretages tests far
implantation. Patienter som er uvillige til eller ikke i
stand til at falge plejeinstrukser efter operation udgar
en kontraindikation for anvendelse af disse anordninger.
Disse instrumenter er ikke beregnet til skruefastgarelse
eller fiksering pd posteriordelene (stilkene) pd den
cervikale, thorakale eller lumbale spina.

ADVARSLER: For at et ethvert brug af implantatet
kan vaere sikkert og effektivt, skal kirurgen veere helt
fortrolig med instrumentet, applikationsmetoden,
0g de anbefalede kirurgiske teknikker. Instrumentet
er ikke konstrueret til at kunne modstd
kropsvaegtbelastning, belastning ved lgft, eller

pkal-7-E ErFECTvE7203. FPEEULUIMED




overdreven fysisk aktivitet. Produktbraekage

eller skade kan opstd, ndr implantatet udszttes

for @get belastning i forbindelse med forsinket
sammenvoksning, ingen sammenvoksning,

eller utilstrkkelig heling. Forkert indsatning af
anordningen under implantation kan gge risikoen

for lgsrivelse og migration. Patienten skal advares,
helst skriftligt, omkring anvendelse, begraensninger,
og mulige negative falgevirkninger af implantatet,
inklusive muligheden for at produktet svigter som et
resultat af lgs fiksering og/eller det gdr las, belastning,
overdreven aktivitet, eller vaegtbering eller baering

af belastning, sarligt hvis implantatet udsaettes for
gqet belastning pga. forsinket sammenvoksning,
ingen sammenvoksning, eller utilstraekkelig heling,
inklusive evt. skade pd nerver eller bladt vy,

enten i forbindelse med kirurgisk traume eller
tilstedevaerelsen af implantatet. Patienten skal advares
om at behandlingen kan mislykkes, hvis denne .
ikke fglger plejeinstrukser efter operation. S)Qter%
er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarm

eller vandring i MRI-miljget. Implanta

eventuelt skabe forstyrrelse og/eller blokere udsynet

DANSK — DA/ PAGE 10

til anatomiske strukturer pd radiografiske billeder.
Lignende produkter er blevet testet og beskrevet med
hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
post-operative, kliniske undersagelser, der anvender
MRI-udstyr'.

1 Shellock, F. G. Reference Manual foflidagne

Implants, and Devices: 2011 £
Group, 2011.

al undersmg

J
ge og Skadi&%es ibru
p ntaterne fod rils#og revne
danne b@spunkter k %roduktfe

Detan ikke at bl
ige produgenter d

ationskomponenter
etallurgiske, mekaniske

\ﬁktmnell
Fordelen %ﬂtanonsoperatwner lever mdske

ikke @%paﬂentens forventninger eller kan forringes
hvilket kan ngdvendiggare revisionskirurgi

&a' udskifte implantatet eller udfare et alternativt

nance Safety,
jtfon. Bio /(a/Resear(héblishln )
*

indgreb. Revisionskirurgi af implantater er ikke

ualmin I%
R: Mulige negative falgevirkningerne

KO
’x‘ws erter, ubehag eller unormale sanseindtryk
tnerve- eller vaevsskader pga. implantatets
tilstedeveer lergirurgiske traume. Brud pa
.overdreven aktivitet, langvarig
produktet, ufuldsteendig heling eller
vet tryk pdfert implantatet under insertion.

impla
bel

&ﬂplantatvandring og/eller -lgsrivelse kan forekomme.

Metaloverfalsomhed eller histologisk/allergisk reaktion
som falge af implantation af et fremmedlegeme kan
forekomme. Beskadigelse pa nerve eller bladt vaey,
knoglenekrose eller -resorption, vaevsnekrose eller
utilstreekkelig heling kan opstd ved et implantats
tilstedevaerelse eller pd grund af kirurgisk trauma.

RENG@RINGSVEILEDNING:

Renggringskrav til implantatet:

Acumed implantater ber aldrig genanvendes. Dog
gaelder, at implantater, der ikke er blevet anvendt, men
som er blevet snavset, bar bearbejdes iht. til folgende
anvisninger:

pral-27-€ ErreEcTvEz2on. RESUMED




Advarsler og forholdsregler

« Alle implantater, der er kontamineret med blod,
vy og/eller kropsvasker/-vav, bar forarbejdes iht.
hospitalets protokol.

ikke staluld eller slibende renggringsartikler pd
implantaterne.

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller

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

den sidste skylning.

4. Torimplantatet af med ble

« Alle brugere bar veere kvalificeret personale med atundgd at ridse oy,
dokumenteret bevis pd uddannelse og kompetence.
Brugere bar anvende passende personligt

beskyttelsesudstyr (PPE).

U/trab/dsforarbe ning

Udstyr: U/rr sprodukz‘
enzymatj i sprodukr ell

enphipi<8> orbered @sﬂlng af anen

1. Forbered en oplasning af varmt vand fra hanen m|ddel ell gsprodukt
0g renggringsmiddel eller rengaringsprodukt. falmgerne d det enzymatiske
Folg anbefalingerne angivet af det enzymatiske gringsprod IIerr ngeringsmidlets

rengaringsprodukts eller renggringsmidlets \
producent for anvendelse, og ver saerhgt

opmarksom pa korrekt eksponering spiod\ gatur vandkvalitet og koncentration.

temperatur, vandkvalitet og konce implantaterne med ultralyd i mindst 15

2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend mlnutter

DANSK — DA/ PAGE 11

renset vand. Anvend deioniseret eller renset vand til

ugfri Klud f ;;eka
t Udsryr:

3. Skylimplantatet grundigt med deioniseret eller

rensel va

/

nisk fouggbejgning
askine/desinficeringsapparat,

atisk rengaringsprodukt eller neutralt
smiddel med en pH < 8,5.

vend deioniseret eller renset vand til

antatet af med en ren, blad, fnugfri klud for
dga at ridse overfladen.

PROGRAM  MINIMUMSPERIODE MINIMUMSTEMPERATUR/ TYPE
(MINUTTER) VAND RENG@RINGSMIDDEL

Manuel forarbejdning ren e/ med en p@ " Bemeerk; !Q
Udstyr: Blad barste, neutralt enzymatisk gring kan fo@e eskad/g
rengaringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med ater, som hako eskader

- F

Forvask Koldt vand fra hanen|  Ikke relevant
Enzymvask 2 Varmt vand Neutral enzymatisk
fra hanen pH<85
Vask Il 5 Varmt vand Rengeringsmiddel
frahanen (>40°C) | medpH <385
Skyl 2 Varmt deioniseret Ikke relevant
ellerrenset vand
(>40°0)
Ter 40 90°C Ikke relevant

Renggringskrav til instrumentet:
Acumed instrumenter og tilbeher skal rengares
omhyggeligt far genanvendelse iht. retningslinjerne

angivet herunder.

pkal-7-E ErFEcTvE7203. FRESULIMED



Advarsler og forholdsregler
- Dekontaminering af genanvendelige instrumenter

og rensende midler til rengaring af genanvendelige kontaminerede.

instrumenter. Det er meget vigtigt, at basiske

eller tilbehgr skal foretages straks efter afslutning
af den kirurgiske procedure. De kontaminerede
instrumenter mad ikke fd lov til at tarre ind for
rengaring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
vaevsrester bar tarres af for at forhindre dem i at
indterre pd overfladen.

rengaringsmidler neutraliseres omhyggeligt og
skylles af instrumenterne.

rustfrit stal af hoj kval

« Alle instrumenter skal
« Alle brugere bgr vaere kvalificeret personale med

dokumenteret bevis pd uddannelse og kompetence.
Uddannelsen ber inkludere aktuelt geeldende
retningslinjer, standarder og hospitalspolitikker.

overﬂader korrekt fu
slid f@r te
me i kont

A 0 uminium m
isse rengorin @Iler desmﬁ&

mnger Und

« Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under
den manuelle renggringsprocedure.

ge steerkt b%
idfer eller

« Anvend rengaringsmidler med lavt skummende,
overfladeaktive stoffer til manuel renggring for at
kunne se instrumenterne i renggringsoplgsningen.
Rengaringsmidlet skal nemt kunne skylles af
instrumenterne for at forhindre rester.

. O
« Der bor ikke anvendes mineralolie eller \%
silikonesmarelse pd Acumed instru I

« Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske

brs%oncentration 0q temperatur anbefalet af

@ ucenten. Der bar forberedes nye oplasninger,
nar de eksisterende oplasninger bliver staerkt

DANSK — DA/ PAGE 12

2. Legg Wemeiden enzymatiske oplgsning,
ekket af oplasningen. Aktiver alle

x ige dele, sd rengaringsmidlet kommer i
- Kirurgiske instrumenter skal torrg§ ogphyqgeligt for @ akt med alle overflader. Laeg i blgd i mindst
at forhindre rustdannelse, w fremstilleQ

%resforre b
ormalt a rader der er sveert tilgaengelige. Veer seerligt

tyve (20) inutt‘er. Brug en blgd nylonbarste il
at skruBe inStrumenterne forsigtigt, indtil alle
ter er flenet. Veer seerligt opmaerksom

maerksom pd alle kanylerede instrumenter, og
rengor dem med en passende flaskerenser. For
blotlagte fjedre, spoler eller fleksible egenskaber:
Fyld spraekkerne med rigelige mangder
rengaringsoplasning for at skylle alle rester ud.
Skrub overfladen med en skurebarste for at flerne
alle synlige rester fra overfladen og spraekkerne.
Baj det bevaegelige omrdde, og skrub overfladen
med en skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at
der skrubbes pd den for at sikre, at alle spraekker er
rengjorte.

3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt
under rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer
serligt opmaerksom pd kanyleringer, og brug en
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brugskoncentration og temperatur anbefalet af
producenten. Der bar forberedes nye oplgsninger,
ndr de eksisterende oplasninger bliver staerkt
kontaminerede.

sprajte til at skylle alle svaert tilgaengelige omrdder.

. Leg instrumenterne - helt nedsankede - i en
ultralydsenhed med renggringsoplasning. Aktiver
alle bevegelige dele, sd rengaringsmidlet kan

komme i kontakt med alle overflader. Soniker 2.

e}wivelse
[} 0 (2) minutters forvask med koldt vand fra hanen

gennem et standard vaske-/desinficeringsprogram.
imumsparametre er essentielle for

©

ngering og desinfektion.

instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

4

)
Tyve (%tﬁs enzymspray med varmt vand fra hanen
muts lodlagning i enzymatisk oplasning

w

Laeg instrumenterne i den enzyfhatiske oplesning,
s de er helt daekket afo@ tiver alle Q
.

. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret

Ema(ﬁ) minutters skylning i koldt vand fra hanen (X2)

vand i mindst tre (3) minutter, eller indtil alle
tegn pd blod eller rester ikke lengere kan ses

idlet komriYer i
®qiblad E

2) minutters vask i rengeringsmiddel med varmt vand fra
) hanen (64-66 °C/146-150°F)

Femten (15) sekunders skylning med varmt vand fra hanen

~ [

Ti (10) sekunders skylning med renset vand med valgfri smarelse
(64-66°C/146-150 °F)

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

Bemeerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
desinficeringsapparatets producent

i skyllevandet. Veer sarligt opmaerksom pd inditil alle {
kanyleringer, og brug en sprajte til at skylle alle opmaerkso @
sveert tilgengelige omrdder. gelige. aersae%

6. Kontroller instrumenterne under normal belysning ede instr 09
for at se, om alle synlige rester er blevet flernet. :

7. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for ehjeelpe under
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet om, ter. Brug afen

ovenfor gentages. e eMfer vandstrle vil foNedre skylning af sveert
wengelige omrﬁ@//e neert afpassede overflader.
%’ 3. Tag in@tene op af enzymoplgsningen, og
’s\% sk‘)ﬁm i deioniseret vand i mindst et (1) minut.
aterinstrumenterne i en passende kurv til

&vaskemaskine/desinﬁceringsapparat, og ker dem

. Tor overskydende fugtighed af instrumenterne
en ren, absorberende, fnugfri serviet.
Vejledning i kombineret manuel/autom

rengering og desinficering
1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht.
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Vejledning i automatisk rengaring/desinfektion

« Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/
tarresystemer som den eneste rengaringsmetode il
kirurgiske instrumenter.

« Et automatisk system kan anvendes som en
opfalgende proces til manuel rengaring.

« Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt for
sterilisering for at sikre effektiv renggring.
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STERILITET:
Systemkomponenterne kan leveres sterile eller
usterile.

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet
eksponeret for en minimal dosis pa 25,0 kGy
gammastraling. Resterilisering af en anordning, der
leveres steril, ber hdndteres iht. hospitalets protokol.
Acumed anbefaler ikke at resterilisere produkter, der er
sterilt emballerede.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt
market som sterilt og leveret i en udbnet, steril
pakning leveret af Acumed, skal alle implantater
0g instrumenter anses for at vere usterile.

Usterile anordninger er blevet godkendt iht.
steriliseringsparametrene angivet herunder i fuldt
pakkede bakker med alle dele placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder
« Lees udstyrets fabrikants brugsvejledning
til det anvendte steriliseringsapparat samt

konfigurationsvejledning. ‘\6
« Falg anbefalingerne i AORN "Recomm&
Practices for Sterilization in Perioperative
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Practice Settings”og ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

« Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis
den anvendes, ber den kun udfer

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884, 80-0389,
80-0810, 800818, 80-1527/80-1534, 80-0586 Disse hakker er
blevet godkendt iftyparametrene angivet herunder:

gdekraftsforskydning: FRARADES
praevakuum:

besternmelserne i ANSI/AANUET79: -

Comprehensive guide to ?n&ization anE Q

sterility assurance in healgfcargsfacilities.

Indpakket
poneringstemperatur: 132°C (270 oF
Iiﬁponenngspemde: 4 minutter
i 30 minutter

%avering, praevakuum:

ring, tyngdekraftsforskydning: FRARADES

hJilstand: Indpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C(270 0F)
Eksponeringsperiode: 10 minutter
Tarreperiode: 40 minutter
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SYMBOLFORKLARING

D}] Se brugsanvisningen
A Forsigtig
Steriliseret ved brug af ethylenoxid
[STERILE[ R] Steriliseret ved brug af strling
Holdbarhedsdato
Partikode
Autoriseret repraesentant i det
Europzeiske Feellesskab
Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

*@@KEEEW

{Bvre temperaturbegransning
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede om at
ligere materiale henvises du til

koldt sted og veek fra direkte sollys. Undersgg
erne angivet i dette dokument.

fd udleveret
produktemballagen far brug for at se om den har ko o@ i
vaeret forsggt dbnet, eller den er kontamineret med \\

vand. Brug det ldste parti farst.
ANVENDELIGHED: Dette m@% Ider Q .
oplysninger om produkgef; der evehtuelt er elléhikke . Q
el O
) (&
kendt &
ge requlere ndigheder i @

ovelleranyendelse me e indikation
ransningerﬁae lande. P M er
entuelt ikke godke anvende| %nde.
gen opI% it mat@rtolkes som
elleropfo% ob af ethvert

til anvende rodukt pd en
ke er godkendt iht. lovgivningen

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

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATION SURGEON

DESCRIPTION: Acutrak and Acutrak 2 Screws are
designed to provide fixation of various fractures and
osteotomies while they heal. The Acutrak and Acutrak
2 Screw Systems include the following implants:

conveyed to the patient.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgicalsechniques are

with the procedure b seof these prod
addition, it is th It

« Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7, and Plus be famrlrar pubh(a’[
Screws vvrth |e gssociates r
« AcuTwist Screws e. 6
« Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4.7, 5.5,and 7.5 IONS: Acut Cutrak 2 5 the
Screws lowing indic jons;
The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems also include Acutrak ini, and AcuTwist;
instruments to facilitate placement of implants. Ac

INFORMATION FOR USE: The surgeon must select the
type and size implant that best meets the patrents
surgical needs.

icro, Mrn\ » 4.7, and 5.5
\@s ntended as.a fixation device for small bones,
e fragmen otomies. It is not intended
for interf %ﬂ tissue fixation.

>
Although the physician is the learned interfget Acut%/S 6/7, and Plus; Acutrak 2 7.5 Screws:
between the company and the patient,thejmportant [ on device may be used for fusions, fractures,
medical information given in this document should be osteotomies of the clavicle, humerus, radius, ulna,
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available describing the use w Itis
the responsibility of the surgeo befamiliE Q

us.

SO
iliu %spatella fibula, tibia, talus, malleolus, and
NNQ

TRAINDICATIONS: Contraindications for
the syste |Ve or latent infection; sepsis;

steop o sufﬁcrent quantity or quality of bone/
and material sensitivity. If sensitivity is

&a ted, tests are performed prior to implantation.

tients who are unwilling or incapable of following
postoperative care instructions are contraindicated
for these devices. These devices are not intended for
screw attachment or fixation to the posterior elements
(pedicles) of the cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS: For safe effective use of the implant, the
surgeon must be thoroughly familiar with the implant,
the methods of application, instruments, and the
recommended surgical technique for the device. The
device is not designed to withstand the stress of weight
bearing, load bearing, or excessive activity. Device
breakage or damage can occur when the implant is
subjected to increased loading associated with delayed
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union, nonunion, or incomplete healing. Improper
insertion of the device during implantation can increase
the possibility of loosening, or migration. The patient
must be cautioned, preferably in writing, about the use,
limitations, and possible adverse effects of this implant.
These cautions include the possibility of the device or
treatment failing as a result of loose fixation and/or
loosening, stress, excessive activity, or weight bearing
or load bearing, particularly if the implant experiences
increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing, and the possibility of nerve or soft
tissue damage related to either surgical trauma or the
presence of the implant. The patient must be warned
that failure to follow postoperative care instructions

(an cause the implant and/or treatment to fail. The
components of these systems have not been tested for
safety, heating, or migration in the MRI environment.
The implants may cause distortion and/or block the
view of anatomic structures on radiographic images,

Similar products have been tested and described \
terms of how they may be safely used in po @@

dlinical evaluation using MRI equipme
1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
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Implants, and Devices: 2071 Edition. Biomedical Research Publishing
Group, 2011.

force exerted on the implant during insertion.

Implan igrdsion and/or loosening may occur. Metal
PRECAUTIONS: An implant shall never be reused. se | logical or allergic or adverse foreign
Previous stresses may have created |mperfect|ons resultmg from implantation of a foreign
which can lead to a device failure, ents shall be may occur. Nerve or soft tissue damage,
inspected for wear or damagegfriort.usade. Protect rosis of bone or bone resorption, necrosis of the
implants against scratchj %@dng. Such essQUssue or w@te healing may result from the
concentrations can Iea@ 6’ prosen implant or due to surgical trauma.

Mixing implaptsegmponestts from di @ G:

manufactu @m recommen metallurgical, ant Cleaning:

mech dfinctional r% Implants should not be re-used. However, any implant
: A that has not been used, but has become soiled, should
from im urflery may no@he
expectaﬂo ydeteriora% e,

be processed according to the following:
cessnatm elisionsurgery fo re implant or

to carry sion surgeries

%mle adverse effects are pain,
discomfort; sensations and nerve or soft
tissue da e to the presence of an implant or
duet rg|ca| trauma. Fracture of the implant may

U to excessive activity, prolonged loading
on the device, incomplete healing, or excessive

Warnings & Precautions

« Any implant contaminated with blood, tissue and/or
bodily fluids/matter should be processed according
to hospital protocol.

« Do not use an implant if the surface has been
damaged. Damaged implants should be discarded.

« Users should wear appropriate personal protective
equipment (PPE)

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

Manual Processing
Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic
cleaner or neutral detergent with a pH < 8.5.

1. Prepare a solution using warm tap water and
detergent or cleaner. Follow the enzymatic cleaner or
detergent manufacturer's recommendations for use
paying close attention to the correct exposure time,
temperature, water quality, and concentration.

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

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

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

Ultrasonic Processing
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic

N

2. (lean implants ultrasonic f%um of 15
minutes.

detergent or cleaner. Follow the enzymatic cleaner Instrument Cleaning:

or detergent manufacturer’s recommendations Acumed, Instrtwgents and Accessories must be
for use paying close attention to the correct th ou ed before reuse, following the
exposure time, temperature, water quality, and elow.

concentration.
nings & Precautions

i ? contamj ngf reusable instruments or

acces d occur immediately after
3. Rinse |mp|ant thoro Dlor pu of the surgical procedure. Do not allow
Use Dlorp orfinal ri mated instruments to dry prior to cleaning/

it- eecloth téreprocessmg Excess blood or debris should be wiped

avdld Ing the surfage. A off to prevent it from drying onto the surface.
rocessin C) x « All users should be qualified personnel with
nt: Washer/diginfector, neutral ‘ documented evidence of training and competency.

cleaner or neutral detergent with a pH < 8.5. NOTE' %’

Ultrasonic cleaning may cause additional d K

implants that have surface damage.
1. Prepare a solution using warm tap water and

aner or neutrl detergent with a Training should be inclusive of current applicable
- quidelines and standards and hospital policies.
v ' » Do not use metal brushes or scouring pads during
PrM 2 (ofthgapater N/A .
; manual cleaning process.
e 2 arm tap water | Neutral enzymatic
G N pH<85 » Use cleaning agents with low foaming surfactants
Wash Il Warm tap water | Detergent with - . .
\% (>40°0) pH<85 for manual cleaning in order to see instruments in
Ri Warm DI or N/A the cleaning solution. Cleaning agents must be easily
purified water . ; .
('\ (>40°0) rinsed from instruments to prevent residue.
\ i RS WA  Mineral oil or silicone lubricants should not be used

ENGLISH — UK/ PAGE 18

pkal-7-E ErFEcTvE7203. FRESULIMED




on Acumed instruments.

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

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

« All instruments must be inspected for cleanliness of
surfaces, joints, and lumens, proper function, and
wear and tear prior to sterilization.

« Anodized aluminum must not come in contact
with certain cleaning or disinfectant solutions.
Avoid strong alkaline cleaners and disinfectants or
solutions containing iodine, chlorine or certain metal
salts. Also, in solutions with pH values above 11, the
anodization layer may dissolve.

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at th%
use-dilution and temperature recomm K

by the manufacturer. Fresh solution be
prepared when existing solutions become grossly
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b the Surfa\' rub brush. Rotate
&e part Whileébbin 0 ensure that all crevices

Manual Cleaning/Disinfection Instructions 0\\

contaminated.

3.

«Q

Place instruments in enzymatic solution until
completely submerged. Actuate all moveable
parts to allow detergent to contagt all surfaces.

instruments until
to reach

Pay special atfention
special cannulat

and cled

tion to flus y soil. Scru e
rush to remove oil from
crevices exible area

are e
RemN" struments and rinse thoroughly
@er running water for a minimum three (3)

es. Pay special attention to cannulations,
and use a syringe to flush any hard to reach areas.

&

4. Place the instruments, fully submerged, in an

ultrgsonicpit with cleaning solution. Actuate all
rts to allow detergent to contact all
S

"
% . Sonicate the instruments for a minimum
Q n (10) minutes.

e instruments and rinse in deionized

nimum of three (3) minutes or until
| of blood or soil are absent in the rinse

Xm. Pay special attention to cannulations, and

use a syringe to flush any hard to reach areas.

6. Inspectinstruments under normal lighting for the
removal of visible soil.

7. Ifvisible soil is seen, repeat the sonication and
rinse steps above.

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

Combination Manual/Automated Cleaning and
Disinfecting Instructions
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the
use-dilution and temperature recommended
by the manufacturer. Fresh solutions should be
prepared when existing solutions become grossly
pral-27-€ ErrEcTvEz203. REESUMED




contaminated. Step| Description
2. Place instruments in enzymatic solution until 1| Two (2) minute prewash with cold tap water
completely submerged. Actuate all moveable parts | 2| Twent (20)second enzyme spray with hot tap water
to allow detergent to contact all surfaces. Soak for i Ore (1) minue nzyme sk
aminimum of ten (10) minutes. Use a nylon soft ;
bristled brush to gently scrub instruments until
all visible debris is removed. Pay special attention Fifteen (15) second ho
to hard to reach areas. Pay special attention to 7| Ten(10)second puricig
, . (64-66°C/146450°)
any cannulated instruments and clean with an )
appropriate hottle brush. :

Note: Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of
instruments. Using a syringe or water jet will improve
flushing of difficult to reach areas and any closely
mated surface.

éd Cleanin

@tmn Instrufstions
ated Washe%&systemsare ‘%
s the only cl anir@ for

5 XKE

ted system edas afollow up

3. Remove instruments from enzyme solution and
rinse in deionized water for a minimum of one (1) .
minute.

55 10 manu@nin X
4. Place instruments in a suitable washer/disinfecio strume thoroughly inspected prior to
basket and process through a standard wash

steriliza %re effective cleaning.
disinfector cycle. The following minimu Y STERﬁg
parameters are essential for thorou&h&ng and mponents may be provided sterile or
disinfection. &nstenle
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Sterile Product: Sterile product was exposed to
amini WfZS.O—kGy gamma irradiation.
i0hwaf’a device provided sterile should be

Resgeri
rding to hospital protocol. Acumed does

Fifteen (15) second cold tap water HW @d mmend resterilization of sterile-packaged
(Tgv;66°cm/l1n4uetede(§?emwa5h {\ uct. .
ldV | Non-Stexle : ;
a e
%7 %xed, allimplants and instruments must be
&0 id

ered nonsterile, and sterilized by the hospital
prior to use. Nonsterile devices have been validated
using the sterilization parameters listed below, in
fully-loaded trays with all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

- Consult your equipment manufacturer's written
instructions for specific sterilizer and load
configuration instructions.

« Follow current AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”and
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health
care failities.
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« Hash sterilization is not recommended, but if used,
should only be performed according to requirements
of ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide
to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place

and keep away from direct sunlight. Prior to use,
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AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884, 80-0389,

80-0810, 80-0813, 80-1527/80-1534, 80-0586 These trays have
been validated to the parameters below:

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

SYMBOL LEGEND

onsult instructions for use

Pre-Vacuum Autoclave:

Condition:

\@ Caution

Exposure Temperature:

Exposure Time:

ERILE|EQ|  Sterilized using ethylene oxide

.

Dry Time:

Pre-Vacuum

Condition:
Exposfe Te
uretime:

*
terilized using irradiation
v

W Use-by date

“1|_0T Batch code

E3=a Authorized representative in the
European Community
Manufacturer
Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

~ 0 ® LKk

Upper limit of temperature
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inspect product package for signs of tampering, or

water contamination. Use oldest first. 0
. &

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available

in any particular country or may be available under @
different trademarks in different countries. The &
products may be approved or cleared by governmental

requlatory organizations for sale or use with different @
indications or restrictions in different countries. V @ 6\
Products may not be approved for use in all countries. O @ K
Nothing contained on these materials should be

construed as a promation or solicitation for any % 0

product or for the use of any product in a particular @ @?) \

way which is not authorized under the laws and
requlations of the country where the reader is located.

FURTHER INFORMATION: To request further material, $ @
please see the contact information listed on this \
document. @

(autions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.
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@ ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2° SCHRAUBENSYSTEME

&
FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen besh x&?ﬁur Interferenz- oder Weichteilfixation

BESCHREIBUNG: Die Acutrak und Acutrak 2 Unternehmen und Patient ist, missep die wichtigen

medizinischen Informationen i ument trak 4/5,6/7 und Plus; Acutrak 275
dem Patienten mitgeteilt w.

Frakturen und Osteotomien wahrend der Heilung Schraube Pxationsvorrichtung kann fiir

Fixation. Die Acutrak und Acutrak 2 Schraubensysteme CHIRURGISCHE TECHl%smd chlrurgl@ Fu5|0 ren oder Osteotomien von Clavicula,

enthalten die folgenden Implantate: Techniken und eirg Beschreilfling fiir d|e % dIUS Ulna, llium, Femur, Patella, Fibula,
@\V alus, Malleolus und Calcaneus verwendet

Verwendung/d ms verfii
« Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 und Plus ; ﬁ des Chir erden.

Schrauben

Schrauben gewdhrleisten bei verschiedensten

KONTRAINDIKATIONEN: Kontraindikationen fiir

achen. D A enllegtes& das System sind aktive oder latente Infektionen,
ortung des n, die reley,

« Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7,5,5und 7,5 Q ontich ] o Sepsis, Osteoporose, unzureichende Quantitdt
Schrauben roffentlichigQy 2 'esen Ud fenen oder Qualitdt des Knochens/Gewebes und

- AcuTwist Schrauben

Die Acutrak und Acutrak 2 Schraubensysteme \lj;)lrlegen szutau:\cnwen flich des M?terialempﬁndlichkeit Bei Empfindlichkeitsverdacht
enthalten auch Instrumente zur Erleichterung der TIONEN: Firtsutrak lnd Acutrak 2 Schrauben dmussen vor der Implantat‘mn entsprechendeTests
Platzierung von Implantaten. _ : fertne’ urchgefiihrt werden. Patienten, die zur Befolgung
Qe en die ikationen: der postoperativen Pflegemalnahmen nicht bereit
GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Der Ch”UTQ m % Acutrak FUSi ini und Standard; AcuTwist; oder nicht in der Lage sind, sind fiir diese Gerdte
denTyp und die GroRe fiir das Implantat Acut&? Micro, Mini, Standard, 4,7 und 5,5 kontraindiziert. Diese Gerate sind nicht fir die
den chirurgischen Bediirfnissen des P @ n: Als Fixationsvorrichtung fiir kleine Befestigung mit Schrauben oder die Fixierung an
besten entsprechen. oc en, Knochenfragmente und Osteotomien posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen,
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Thorax- und Lendenwirbelsdule vorgesehen.

WARNUNGEN: Fiir einen sicheren und effektiven
Einsatz dieses Implantats gilt, dass der Chirurg

mit dem Implantat selbst, der entsprechenden
Arbeitsmethode, den Instrumenten und der in
Verbindung damit empfohlenen chirurgischen
Technik griindlich vertraut sein muss. Das Gerdt ist
nicht dafiir entwickelt, Gewichtshelastung, Traglast
oder iibermdBige Aktivitdten auszuhalten. Bruch
oder andere Beschddigungen des Gerdts kdnnen
auftreten, wenn das Implantat einer erhghten Last im
Zusammenhang mit verzogerter Heilung, fehlender
oder unzureichender Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht
korrekt durchgefiihrtes Einsetzen des Gerdts wahrend
der Implantation kann die Wahrscheinlichkeit einer
Lockerung oder Migration erhchen. Der Patient
muss, vorzugsweise schriftlich, tiber den Einsatz, die

Einschrankungen und mdglichen Komplikationen ! {iberprift @schneben
1 Shellock, £ % lanual for Magnetic Resonance Safety,
2

dieses Implantats informiert werden, darunter diee \ 3
Maglichkeit des Versagens der Therapie bzw. ein \ Implants, GM '
¢ % Group,gi.(
@ SHINWEISE: Fin Implantat darf e
jederverwendet werden. Vorangegangene

Traglast, besonders, wenn das Implantat aufgrund
verzogerter, fehlender oder unzureichender Heilung
erhdhten Belastungen ausgesetzt ist wie u.a.
einem potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden
in Zusammenhang mit entweder gffruggischem

Trauma oder dem Vorhande ntats.
Der Patient muss davor getvarnt Werden, dass &}

e
er pflegeanweisu

ntatund/o rap|e
Bestardteile des urden

tauf Sic mng

%at kann zu

der die Si f
?ar'en aufRo m
eProdukte @Bewg

stoperativen
endung des MRT

ewertung un

Fehlfunktion dieses Gerdts aufgrund unzur
Fixierung und/oder Lockerung, Belast
(ibermadfiger Aktivitdt oder Gewichtsbelastung oder
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Qzu einer Fa@u

011 Edition. Biomedical Research Publishing

Belastungen konnen zu Beschadigungen gefiihrt
haben iee rsagen des Gerdts herbeifiihren
nte miissen vor dem Einsatz auf
d Beschddigungen hin diberpriift
Schutzen Sie die Implantate vor Kratzern und
arten Solche Belastungskonzentrationen kdnnen
on fiihren.

Aus gischen, mechanischen und
@ ellen Griinden empfiehlt es sich nicht,

p antatkomponenten verschiedener Hersteller zu
verm|schen

Es kann sein, dass der Nutzen der Implantatchirurgie
die Erwartungen des Patienten nicht erfiillt oder
mit der Zeit nachldsst, was eine Revisionsoperation
erfordert, um das Implantat zu ersetzen, oder

die Durchfiihrung alternativer Verfahren.
Revisionsoperationen sind bei Implantaten nicht
ungewohnlich.

KOMPLIKATIONEN: Mdgliche Komplikationen sind
Schmerz, Unbehagen oder anomale Empfindungen
und Nerven- oder Gewebeschdden aufgrund des
Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
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Traumas. Bruch des Implantats aufgrund Gbermadfiger beschddigt ist. Beschddigte Implantate miissen Verwenden Sie entionisiertes oder gereinigtes

Aktivitdt, ausgedehnter Belastung des Gerdts, entsorgt werden. Wasser %etzte Spiilung.
unvollstandiger Heilung oder wahrend der Einsetzung « Alle Anwender miissen qualifiziertes Personal mit 4 as Implantat mit einem sauberen,
auf das Implantat ausgetibten tibermaBigen Drucks. einem Schulungs- und Kompetenznachweis in el ien Tuch, um die Oberflache nicht zu
Migration und/oder Lockerung des Implantats dokumentierter Form sein. Die er milssen atzen.
knnen eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine geeignete personlich UtzaWgristung trag %GS(IMI/ ugg
histologische oder allergische Reaktion aufgrund der Manuelle Aufbereitu Ausru %cﬁ aleiniger, neutrales
Implantation eines Fremdmaterials konnen aufireten. Ausriistung: Burste mit orsten, n enz s Reinigungsmittel oder neutrales
Nerven- oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder enzymans /rre/ oder &gsm/m’/ mit einem pH-Wert von < 8,5.
Knochenresorption, Gewebenekrose oder unzureichende  gjniiyngs einem pH W %/nwelss Eine Ultraschallreinigung kann Implantaten
Heilung konnen aufgrund es Vorhandenseins des % ine Lisun @ mit Oberfliichenschiden zusétzliche Beschddigungen
Implantats oder eines chirurgischen Traumas auftreten. A zufiigen.

wasser un ngsmlttel
REINIGUNGSANWEISUNGEN: %en Sie die @dungsempf 1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem
Reinigung des Implantats: des Herst e desReinigu r Leitungswasser und Reinigungsmittel vor.
Acumed Implantate diirfen nicht wiederverwendet einigun d beachten Befolgen Sie die Anwendungsempfehlungen

werden. Dennoch kbnnen ungebrauchte verunreinigte esonders&x Expositionsdauer, des Herstellers des Reinigungsmittels oder
Implantate folgendermafen aufbereitet werden: peratur, Wassergualitht und Konzentration. enzymatischen Reinigungsmittels und beachten
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen \ “Wasche @antat vorsichtig mit den Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
« Jegliches mit Blut, Gewebe und/oder Hande@hmne oder scheuernden Temperatur, Wasserqualitdt und Konzentration.
Kérperfliissigkeiten verunreinigte Implan W0 gungsmittel auf Implantaten verwenden. 2. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15
gemdf den Krankenhausvorschnﬂerm[&m S|e das Implantat griindlich mit Minuten lang mit Ultraschall.
« Ein Implantat nicht verwenden, wenn die Oberfldche ent|on|5|ertem oder gereinigtem Wasser. 3. Spiilen Sie das Implantat griindlich mit
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

« Wiederverwendbare Instrumente und Zubehdrteile
missen sofort nach Abschluss des chirurgischen
Eingriffs dekontaminiert werden. Lassen Sie
kontaminierte Instrumente vor jpigung/

entionisiertem oder gereinigtem Wasser.
Verwenden Sie entionisiertes oder gereinigtes
Wasser fiir die letzte Spiilung.

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen,
fusselfreien Tuch, um die Oberflache nicht zu
zerkratzen.

Mechanische Aufbereitung

Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerdt, neutrales
enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales
Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von < 8,5.

um ein Antrocknen a Oberflache zu ve

- Alle Anwendern alifiziertesPe

IYKLUS ~  MINDESTDAUER = MINDESTTEMPERATUR/ ART DES

dok ;
(MINUTEN) WASSER REINIGUNGSMITTELS % R|cht||n|e

men So
Vorwdsche 2 Kaltes Leitungswasser kKA.
- : nhausvorscifi gestellt W,
Enzymwasche 2 Warmes Neutral enzymatisch
Leitungswasser pH<85 i e"w etallbiirst
Wasche 5 \Warmes Leitungswasser| ~ Reinigungsmittel W
(>40°0 mitpH <85 bei der einigung.
Spiilen 2 Warmes entionisiertes kA, .V Sie bei de Reinigung
oder gereinigtes
Wesser (>40°() jgungsmittel gaig,geringer Schaumbildung, um
Trocknen 40 90°C kA.

.\ Instruge einigungslosung sehen zu
kénnenx' igungsmittel missen leicht von den
en

Reinigung der Instrumente: \
Ins terl abzuspiilen sein, um Riickstande zu

Die Instrumente und das Zubehdr von Acum
miissen vor jeder Wiederverwendung g @
chmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis diirfen

nachstehenden Richtlinien griindlich gere|n|gtvverden

DEUTSCH — DE/ PAGE 26

« Fiir di

isin K
ngen sollten @

fiir Acumed Instrumente nicht verwendet werden.

?%g wiederverwendbarer Instrumente
-[Yelitrale enzymatische Ldsungen und

urigsmittel empfohlen. £ ist sehr wichtig,

i
X\altige Reinigungsmittel griindlich zu
Aufbereitung nicht zuerst tragkne chiissige Q
Blut oder Riickstande sitten a |scht weé

eutralisieigaund yon den Instrumenten abzuspilen.

Chlr strumente miissen griindlich
werden, um die Bildung von Rost zu
indern, auch wenn sie aus hochwertigem

Edelstahl hergestellt sind.

« Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf
Sauberkeit der Oberfldchen, Gelenke und Lumen, auf
eine ordnungsgemafe Funktion sowie Verschlei
und Beschddigungen untersucht werden.

« Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten

Reinigungs- und Desinfektionsldsungen

in Kontakt kommen. Vermeiden Sie starke,
alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel
oder -1osungen, die Jod, Chlor oder bestimmte
Metallsalze enthalten. AuBerdem kann sich die
Floxierschicht in Losungen mit pH-Werten von Giber
17 auflgsen.
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Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/

Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und
Reinigungsldsung mit der vom Hersteller
empfohlenen Verdiinnung und Temperatur
vor. Wenn bestehende Ldsungen bereits grob
kontaminiert sind, miissen frische Ldsungen
Zubereitet werden.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische
Ldsung, so dass sie vollstandig untergetaucht sind.
Bewegen Sie alle beweglichen Teile, damit alle
Oberfldchen mit dem Reinigungsmittel in Kontakt
kommen. Lassen Sie die Instrumente mindestens
zwanzig (20) Minuten lang einweichen.
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit
einer Biirste mit weichen Nylonborsten, bis alle
sichtbaren Ablagerungen entfernt sind. Achten
Sie dabei besonders auf schwierig zu erreichende
Bereiche. Lassen Sie kanilierten Instrumenten
besondere Aufmerksamkeit zukommen

und reinigen Sie sie mit einer geeigneteg®
Flaschenbiirste. Fiir exponierte Feds@
oder flexible Teile: Spiilen Sie die Spalten
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\.

Sie die Oberflache mit ei
Drehen Sie das Teil wg chrubbe
sicherzustellen, das en sauber Si

Ultraschallreiniger und spiilen Sie sie mit
V\/asser bis alle Spuren von Blut oder
unter dem laufenden Strom entfernt
och mindestens drei (3) Minuten lang.
n Sie dabei besonders auf Kaniilierungen und
erwende Sie e’me Spritze zum Spiilen schwer

‘u\a en Sie die Instrumente bei normalem
uf sichtbare Schmutzriicksténde.
& Bei sichtbaren Schmutzriickstdnden die

Ultraschallbehandlung und die Spillschritte, wie
oben beschrieben, wiederholen.

reichlich Reinigungsldsung, um Ablagerungen zu
entfernen. Schrubben Sie die Oberfldche mit einer entigpisie
Scheuerbiirste, um alle sichtbaren Ablagerungen
von den Oberfldchen und aus Spalten Zu entfernen.
Biegen Sie den biegharen Ber schrubben

§ dabei bes

8. Entfernen Sie iberschissige Feuchtigkeit mit einem
sauberen, absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/

automatischen Reinigung und Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und
Reinigungsldsung mit der vom Hersteller
empfohlenen Verdiinnung und Temperatur
vor. Wenn bestehende Ldsungen bereits grob
kontaminiert sind, miissen frische Ldsungen
zubereitet werden.
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it Reinigungslgsung. BeWwegen Sie alle
eweggﬁﬁ%'t alle Oberflachen mit dem
Rewg%tte in Kontakt kommen. Behandeln

Instrimente mindestens zehn (10) Minuten
|t Ultraschall.

men Sie die Instrumente aus dem




. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische
Ldsung, so dass sie vollstandig untergetaucht sind.
Bewegen Sie alle beweglichen Teile, damit alle
Oberfldchen mit dem Reinigungsmittel in Kontakt
kommen. Lassen Sie die Instrumente mindestens
zehn (10) Minuten lang einweichen. Schrubben
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Biirste
mit weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren
Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie dabei
besonders auf schwierig zu erreichende Bereiche.
Lassen Sie kandlierten Instrumenten besondere
Aufmerksamkeit zukommen und reinigen Sie sie
mit einer geeigneten Flaschenbiirste.

Hinweis: Die Verwendung eines Ultraschallreinigers ist

fiirr eine griindliche Reinigung der Instrumente hilfreich.

Die Verwendung einer Spritze oder eines Wasserstrahls
erleichtert das Spiilen schwierig zu erreichender und
nahe beieinander liegender Oberfldchen.

3.

<
Nehmen Sie die Instrumente aus der

sie mindestens eine (1) Minute lanGmi
entionisiertem Wasser.
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enzymatischen Losung und spiilen Sie S\%

4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten
Wasch-/Desinfektionsgerdtekorb und
bereiten Sie sie mit einem Standard-Wasch-/
Desinfektionsgerétezyklus auf. Die folgenden

Mindestparameter sind fiir die gstindliche
Reinigung und Desinfektio& eideftd.
p3 a
g

Q%ERILITAT-

« Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die
manu IIeRiﬁ‘ung verwendet werden.
- Digh e sollten vor der Sterilisation griindlich
xie werden, um eine effektive Reinigung
Zustellen.

*

Schri
1

ttBeschreibung

2
3
4

{infzehn (15) Seku piilen mit heiBemyCeitungs Wa

’ Zehn (10) S&undeg Spilen mit gerei s€r und optiona
mit Sch el (64-66 °C/14i%‘

8 ieb&p (/) Minuten Trockne iSePLUft (116 °C/240 °F)

| DieSy
erﬁ"

s Produkt: Das sterile Produkt wurde einer
indestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung
ausgesetzt. Die erneute Sterilisation eines
steril gelieferten Produkts muss gemdfs den
Krankenhausvorschriften erfolgen. Acumed empfiehlt
die erneute Sterilisation steriler verpackter Produkte
nicht.

ponenten sind steril oder nicht steril

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als

P oo 3

Anweisunw&ltomatische Reinigung/
DesinfekM\'

ische Wasch-/Trocknungssysteme werden

A Vﬂat
einzige Reinigungsmethode fiir chirurgische
strumente empfohlen.

steril gekennzeichnet und in einer ungedffeten
sterilen Verpackung von Acumed geliefert, gelten
alle Implantate und Instrumente als nicht steril und
miissen vom Krankenhaus vor der Verwendung
sterilisiert werden. Fiir nicht sterile Produkte sind
die Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll
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beladenen Schalen mit ordnungsgemad(S platzierten
Teilen.

Sterilisierungsmethoden

- Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen
des Herstellers der Sterilisierungsausriistung fiir das
betreffende Sterilisationsgerdt und die verwendete
Ladekonfiguration.

« Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen
AORN“Recommended Practices for Sterilization
in Perioperative Practice Settings”und in ANSI/
AAMIST79: 2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

« Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht
empfohlen, doch falls sie verwendet wird, sollte sie
nur entsprechend den Vorschriften von ANSI/AAMI
ST79 durchgefiihrt werden: 2010 — Comprehensive
quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884, 80-0389,
80-0810,80-0813, 80-1527/80-1534, 80-0586 Diese Schalen wurden
gemal den nachstehenden Parametern validiert:

Schwerkraftverdrangungsautoklav: ~ NICHT EMPFOHLEN

SYMBOLLEGENDE

ebrauchsanleitung beachten

Vorvakuumautoklav:

Bedingung:

Expositionstemperatur:

Expositionsdauer:

Trocknungsdauer:

AT2-0001, AP-67020, AT2-C

Vorvakuuma ‘um\v
Bedingung:

N
N

4\6 s\O\

Exposigfonst
itofSdau
10 sdater:

\@ Achtung

" x&
D ®\®
O

ERILE[EO|  Mit Ethylenoxid sterilisiert

¢
it Strahlung sterilisiert
A d
W Verwendbar bis

oT Chargencode

it

Autorisierter Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

@ Nicht erneut sterilisieren
®
’

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, einer bestimmten Weise gedeutet werden, die in dem
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter Land, in dem sich der Leser befindet, gesetzlich oder 0
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz behdrdlich verboten ist. 0\&

muss die Produktverpackung auf Anzeichen von WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres Material \
Beschddigung oder Wasserverunreinigung hin geprift innen Sie unter den in diesern DéfLment Q\.
werden. Verwenden Sie die dltesten Liefermengen angegebenen KontaktinforaQnen

dern.
2uerst. Q Q’
*
GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten @ b ¢ O

Informationen tiber Produkte, die in bestimmten V

Landern verfiigbar oder nicht verfiighar sind oder O @
in verschiedenen Landern unter unterschiedlichen 0
Handelsbezeichnungen verfiigbar sind. Es kann sein, %

dass die Produkte von behdrdlichen Organisationen @

in verschiedenen Landern zum Verkauf oder zur O
Verwendung mit unterschiedlichen Indikationen oder

Einschrankungen genehmigt oder zugelassen werden. @

Es kann sein, dass die Produkte nichtin allen Landern \

fiir die Verwendung zugelassen sind. Nichts, was in $

diesen Dokumenten enthalten ist, sollte gedeutet 4 \ Q
Is W fi Anpreisung i j

werden als Werbung fiir oder Anpreisung |rg‘en‘ @\ &\'

Produkts oder der Verwendung eines Proddkt

YORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.
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@ XYXTHMATA BIAQN ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2°

FATHN NPOXQMIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN ENMEMBAZH
MEPITPAOH: Ot Bidec Acutrak kat Acutrak 2 éxouv
oyedlaoTel yla va mapéyouv otadepomoinon Twv
Sla@opwy KaTaypdTwy Kat 00TEOTOIWY KaBaG
emovAwvouv. Ta ovotrpata Brdwv Acutrak kat Acutrak
2 mepihapBavouy Ta akdhovBa epgutelpata:

« Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 kai Bide¢
Plus

€vd1a11e00¢ HeTag TG ETalpeiag Kai Tov aobevol,

0L ONHAVTIKES 1ATPIKEC TANPOQOPIEC U TIAPEXOVTal
0€ QUTO T0 éyypago Ba mpémel @ouv oTov
aofevn).

XEIPOYPTIKE TEXN

pt
- Emmhéov, WA

QUTOY TwVY
« Bide Aculwist ou xelpoup&a €€0IKeL
« Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 kat pidec 7 O oxenKsc dnuootenderg’kal va 61%1 e
Ta ovotrpata Biowv Acutrak kai Acutrak 2 EU’TEIPOU TEC OYETIKA Baon mpw

nepthapBdvouy emiong epyaheia yia my dieukoluvon ano v
NG ToM0BENONG ELQUTEVHATWY. $ : 0UBis
KAt evogl

MTAHPO®OPIEX XPHZHZ.: O xe1poupydg mpémel va,
Acutrak ini kot Standard, AcuTwist;

EMmAeyel Tov TOMO Kal To éyeBog Tou eucpum’)umo
TIOU QVTAMoKpiveTal KATd T0 KAAUTEPO Qv 6\6 Acut&Z M|cro Mini, Standard, 4,7 kau Bidec 5,5:
XELpOUPYIKEG avdykec Tou aoBevo. a1 ¢ ouoKeur kabrAwang yia Hikpd 00Td,

Mapa 1o yeyovog OT1 0 1ATPOG Eval 0 &V YVwOEl &(uyuam 00TWV Kl 00TEOTOpEC. Aev mpoopileTaryia

utra al Acutrak 2 E0UV TIC
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) .
XELPOUPYIKEC TeYVIRE lypdgouy Tl@&l(

autol Tou o VAotehel eyBdyn Q
xslpo iwon TOU ¢[1Baon @

&%YIG kaBriAwon pahakwv popiov.

4/5, 6/7 xai Plus, Acutrak 2 Bide¢ 7,5:
r] 0ouoKkeun kaBrhwang pmopei va ypnaiponomnBei
via ouvthéele, Rwdiliata i ooteoropéc e Kheldac,

Bpayid 0, kepkidac, whévng, Aayoviov 0atou,
& 00T0U, EMmyovatidag, mepovng, KvAUng,

%yd)\ou, 0pLPAG KaL TITEPVA,

ANTENAEIZEIZ: Ot avtevéeiéeic yia to obotnua

elvatn evepyr i AavBdvouoa hoipwén, n onparuia,

1 00TEOMOPWON), 1) AVEMAPKIG MOOGTITA 1) TIOLGTITa
00To0/pahakwv opiwv, kat n evalobnoia oe

UNIKd. Edv umdpyet umoia evatobnoiac, extehéote
eeTqoelc mpuv amé Ty epgutevon. AoBevelc mou dev
elvaimpoBupiol 1) kavol va akohouBroouy 0dnyiec
LETEYXELPNTIKIC @POVTIOAC QVTEVOEIKVIOVTAL 1A QUTEC
TIC 0UOKEVEG. AUTEG 01 OUOKEEC Oev poopiloval

yla mpoadptnon rj kaBrAwan pe Pideg ota omioBia
otolela (auyéveg Tou amovOuAikol TOEU) TG
auyevikng, Bupakikig A 0oguikn¢ Hoipag g
omovOUAIKIiG OTAANG.
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MPOEIAOMOIHZEIY: Mo ao@ali Kal anoTeAeopaTKn
01101 TOU ELOUTEDHATOC AVTOU, 0 XELPOUPYOS

TpéMeL val eval oXOAAOTIKG ECOIKEIWUIEVOG (€ TO
EUOUTEVHA, TI peBdOOUC egappioyne, T epyaela kal
TN OUVIOTIEVT) XELPOUPYIKI| TEXVIKI Y10 T OUOKELN
aut. H ouokeun dev éxel ayedlaoTel yia va aviéyel

Ny Tdon Ayw eopTIong BApoug, optiong poptiou

i umepBolikric dpaotnpiotntac. Eivar duvatov va
oupBel Bpavan A n (niid g ouokeurg 6Tav To
glpUTevpa uoBAMeTal ae avénpévn popTion, n omoia
oyetiCetal e kaBuatepnévn Evwon, i évwon i
ateh emolAwon. H apahpévn el0aywyn TG OUOKEVRC

QOI00UV_ IV TPOBON
Katd T didpkela g eppuTevong elvar duvatov va oypa(plkéc &péuom ﬂ%'
avéroel Ty mBavétnTa YaAdpwang 1 LETaVAOTELaNC. Q@U dokipaotgi kal Agptypapovtal € TO
Mpémel va eglotdral n mpoaoyr Touv aoBevou, katd (0 pnop@q&ponom y @d)\aa L
TIPOTILNON YPQAITTWG, OXETIKG Lie T Xprion, Toug T yprien Buokeuric MR OTr’v%mnnKr’] Khwikn
TEPLOPLOLIONG KAl TIG THBavEC avemBOpnTeG evépyelEC af n'. \
TOU EJQUTEDHATOC AUTOU, ouumephapBavopiévng ik, £ a/ for Magnetic Resonance Safety,
¢ mBavoTnTaC amotuyiac NG CUOKEUACH TG o \ Implants, and@e Ousistdition. Biomedical Research Publishing
Bepaneiag we anoteheopa yahapng Kaehhm%c % Group, 207
kat yahdpwong, tdong, unepPolikrig dpact lvq

®6pTiong fapoug 1y poptiou, 1laitepd
EUOUTEA TIapoualaCovTal auénpéva popTia Aoyw

KaBuatepnévng vwong, un evwong r ateholc
emovAwong, ovpmepapPavopévng T mbavrq PAABNC
0¢ vehpa i [Iahakd uopia, o€ ayéon €(Te [Ie YEIPOUPYIKO
Tpala €fTe e TV Mapouoia Tou euutebpatog. 0
a0Bevn¢ mpémet va mPOEIBOMOLETQudTL Qyln TpNaN

al duvatd

0U0TIHaTo
éxouy doKIaoTei ' nm

NMPOGYAAZEIY: Ta epgutedpata dev mpémet moté
aypnatpomolovvtal. Mponyoljeveg Taoelg
EXETAL VA EXOUV ONUIOUPYROEL ATEAELEC, 01 OMOlEC
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TV 00NYIWY PETEYYELPNTIKACLLDOV
Ve TIPOKaAEDEL TV armoTuyla Tou UTEUUQTO%’ Kat
*

efvar duvato va odnyrnoouy ae anmotuyia TG GUOKEVAC.

Ta epya)eia Mb&gel va emBewpodval yia Tuyov

0Bepd %v an6 m xprion. Mpootatebete
mUam ané ekOOPEC Kal eykoméc, emeldn

&Q (00UC OUYKEVTPWOELC TANG £lval GuvaTo va
00UV 0€ amoTuyia.
*

Aevou N fii¢n e€aptnpdtwy Tou
ep’ ¢ am6 OlaPOPETIKOUE KATAOKEVAOTES
%Aoupylmoc, HNYVIKOUG Kat AEToupyikog
0OYOUC,

T 0@éAN amo T XEIPOUPYIKT ELQUTELHATWY
LIMOPE val [NV IKQVOTIoI0LY TI PO0dOKIES Tou
aoBevouq 1y pmopei va eéaheipovtar e 1o ypovo,
AMAITVTAC AvVaBEwPNTIKR XEIPOUPYIKT EmépBaon
yIa TV QVTIKATAOTA0T TOU EPQUTEDIATOC I} TNV
Tpaypatonoinon evaMaKTIKWV emeppaocwy.

Ot avaBewpnTIKEC YelpoupyIKeS encupdoelc e
€lputebpata dev efvat aouvrBloTec.

ANETIOYMHTEX ENEPTEIEY.: MBavéc avemBupnTeg
eveépyeleg elvai 0 movog, n duagopia i duoalabnoieg

Ka BAGBN a¢ vebpa 1 o ahakd popla Aoyw g
TIapOUIag TOU ELQUTEDHATOC 1) AGYw TOU XEIPOUPYIKOU
pral-27-€ ErreEcTvEz2on. RESUMED




Tpadpatoc. Bpalon Tou eUQUTELHATOC UMopei

va oupPet Aoyw umepBolikric dpaoTnpIoTNTa,
TAPATETAEVN QOPTIONG TIOU AOKELTal 0T OUOKEUT),
atehou¢ emouAwong 1y doknang umepPolikrg dbvang
070 EUPUTEDA KATA T OLAPKELD TG ELGAYWYC.
Mmopei va oupBet petavdatevon f/kai yaAdpwon
T0U epuTEdpaTos. Mmopei va ouypei evaobnoia oe
LETaMa A (otohoyikn i ahepyikn avtidpaon mou
TIPOKUTITEL a6 TNV UUTENaN E€vou AIKoD. Mropei
va mpokAnBei PAABN o€ veupa 1y pahaxd popla,

Kai owpatika vypd/okn Ba mpémet va umopatetat
0¢ EMme¢epyacia o0UeWva Le T0 TPWTOKOMO TOU
VOOOKOLE(ov.

« Mnv xpnotonotefte éva sutpur&uua av n entodvela

éyetumootel {npuid. Ta kateotpa @ureupam
Ba mpémetva anoppnﬂow

- Dot ot ypriote Ba mpé

eKmabevpévo oow%
NG KATAPTIGA erwv Otyn

’ ’ , A , v (popoU Anha peoa
VEKPWON 1 anoppoenan 0oTol, VEKpwon Tou 1oTol
i Qvemapki¢ EnovAwan Adyw TnE mapouoiag To %g TO)(E [
EUOUTEDPATOC 1) AOYW TOU XEIPOUPYIKOU TPAUMATOC, héc Boupm e O X’
OAHTIEX KAGAPIZMOY: (uyam«@n&o R %m«) i€
Anaitioei¢ kabapiopol ERQUTELUATO: pH<8 X
Ta epoutedpata e Acumed Oev mpémel moTé val fua élahuu > vepo Bodonc
emavaypnotomololvtal. Qotooo, kabe eupiTeupa TOppUTEV Rk KaO0pIOTKG. AkohoudoTe
mou Oev éxel xpnotponolnBel, ala éxel pumavei, > ouor o0 KTOOKEVAOT Tou

mpémet va umoBaMetal o€ eneéepyaoia oumpwva !f \ EvCuu BapIOTIKOD | T0U ATOpPUTVTIKOD

arShoutia: 61 T0¢ I(SlOlTEpr] MPpOsoy1 0T0 0WOTO XPOVO
lpoeidomorriaei¢ kat mpopuAdéei¢

ofjc, T Bepokpacia, Ty mOIGTNTA TOU VEPOU
- Omotadrmote [oAUOJIEVO EUQUTEVHA L€ aijia, 10T6 1/ K(ll Tr] OUYKEVTWON).
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pOOTGOlG(@

2. TTNOVETE IPOOEKTIKA L€ TO XEPLTO ELQUTELA. My

xonaidonoteize ovppa r AclavTika kabaplotika
év% TeupaTa.

EROVETE KaNd T0 EUQUTEVLIA e ATTIOVIOLIEVO Ty
plouevo VEO. XNOILIOMOI0TE AMOVIONIEVO Ty

Kaeopl €0 Yia TV TehIKr) ékmhuon.

4 ZT& %pgomsupa L éva kaBapd pahakd
¢ VoD yla Ve GIOMUYETE TG YPATOOVVIES

Xomv EMPAveLD.

Eepyam’a umepriywv
Eéomhioudg: KaBapiotric umepriywy, i 0v6€1€00
evluuatikd kaBapiaTia i oudETEPO anoppunavTIKG
e pH < 8,5. 2nueiwon: O kaBapiaudc ue umepnyous
pmopel va npokaAéoel mmAéov (nuid ata euguteduata
ata onoia éyet 116n mpoxkAnBel (nuid atny mpdvera.

1. Erotudore éva didvpia pie (eato vepo Bpoong
Kal amoppunavtiko r kabaplotikd. AkoAouBriote
TI¢ OUOTATELC XPrONG TO KATAOKELATT TOU
ev{upatikol kabaploTikou 1) TOU amoppUTIAVTIKOU
bivovtag 101aiTepn MPOGOYT 0TO GWOTO ¥POVO
ékBeang, T Beppiokpaoia, TV mOIGTNTA TOU VePOU
KaL T OUYKEVTPWOn.
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2. KaBapiote Ta epoutedpata pie umepryoug yia
TouhdyloTov 15 hem.

3. Zem\OveTe KA TO EUQUTEDIA [IE AMIOVIOHEVO
kaBaptopiévo vepo. XpnolomolrioTe amoviopévo i
kaBaptopévo vepd yia Ty TeNKR KA.

4. YTEWWOTE T0 EUPUTEDA € éva KaBapd Pakakd
mavi Ywpig Yvo0dl ya va amo@UyETe TIC YPATOOUVIES
MAvw 0TV EMeavela.

Mnyavikij eneepyaaia

Eéomhioudg: 2uakevn kaBapiauod/anmolduavonc,

0UGETEDO Ev(uaTIKG KABapIOTIKA 1f 0VOETEPO

QmoppUIIAVTIKO e pH < 8,5.

KYKAOX ENAXIZTOX EAAXIZTH TYnox

XPONOZ (AEMTA) ©EPMOKPAZIA/NEPO ~ AMOPPYMANTIKOY

Anaitqoeig kabapiopol epyaleiwv:

Ta epyaheia kat 0 6uvodoC eComhiopdg T Acumed
mpémet va kaBapiovtal mpwv amd kabe yprion,
akohovBwvtag Tig mapakdte odnyiec.

lpoeidomourjaei¢ kat loopuAd
« H anmoApavon twv enava onoméiLwy
epyaheiwv 1y Tou ouv

v U g6om\iopo0 mpénel
mpaypatomoleltqL auso mv o)\OK

0€la anpmo&
Ty mpémella o AgFE VO

TIETAI TO 0T 4. TOUC AW fVEL.

(WOEMELVA lVG@
PO0WTTIKO éva aTolela
aibevon Ba

LTI TpéxouaeS Loyhouoeg
¢ Kal TPOTUTIA Kall TIG TIOMTIKEG

Mpéman 2 Kpoo vepd Bpuang Dev ioyvel
Evopik e0Td vepo Qudétepo evQupIKO
hoon 2 Bpoong pH<85

Moon I 5 €016 vepo ATioppunavike
Bpuang (>40°C) uepH <85

Zémupa 2 [£0TO QMOVIOpEVO 1y DAev ioyvel
kaBaptopiévo vepd *

(>40°0)
Yréywpa 40 90°C Am
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%OIUOHOI?JTE HeTaMike Pouptoeg fy

’ pla kaBapiapiol katd T dladikaoia
abapiopov pie To xépu.

. Xpnonuonou’]orf_ KaBapIoTIKA i€ EMQAVEIOdPAOTIKES

) A(PI0}I0U Yia ToV KaBapiopd pe T
éfleTe 10 epyahela péoa 0To Oldupia
u Outmapdyovteg kaBapiopou mpénel
€VOVTal (1€ EVKOM(a amd Ta pyaheia yia va
OTp(]ﬂEl 6nploupy|a Katahoinwy.

UK i\ (IVTIKO athikovng bev Ba mpémel va
00VTaI TIVW 0Ta €pyaleia g Acumed.

GTIKOI kat kaBaptotikof mapayoveg
ouésTepou pH ouviotdtar yia Tov kaBaplopo Twv
emavaypnotomolnaltwy epyaheiwy. Eivai moy
ONHAVTIKO Va £§0udeTeP@VOVTAL AP 0L GAKAAIKO!
napayovteg kaBapiopol kai va Eemévovtal ané Ta
epyakeia.

iyt aun

« Ta yelpoupyika epyaheia mpémet va 0TeYV@VOV Kahd

YIa VO amoTPamel 0 0XNUATIOHOE GKOUPIAS, AKOHN
Kat €dv mapaokevadovrat amé uYnAig moLeTNTaG
avodeidwro yahupa.

- Oha ta epyaheia mpémet va eNéyyovtat wg mpog Ty

KaBapIoTNTa TwY EMPAVEIWY, Twv apBpwoewy Kal
TWV QUAGY, T 0woTH AeToupyia kat yia umapén
@Bopac mpv ané v amooteipwon.
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- To avodiwpiévo ahouiivio dev mpémet va épyetal
o€ emaon e oplapéva dlahopata kabapiopod A
QmoAVHAVTIKGV. ATOQEDYETE 1oXUPG GAKANIKG éoa
kaBaptopol kat amoAvpavikd 1y dlaAdpata mou

MEPLEXOLY 110410, YAwp1o 1} oplopiéva dhata HeTdMwy.

Emiong, oe dlahopata pe Tipég pH peyahitepeg amd
11,1 atolpdda avodinong evoéyetar va SlahvBei.

00nyie¢ kaBapiopou/amoAipavang pe to yépt

1. Mpogtolpdote Toug eviuUaTIKoUG Kat
kaBaploTikoUg mapayovTes oTny apaiwon XpRong
Kal 0T Beppiokpacia mou oUVIOTEVTaL amb Tov
Kataokevaotr. Oa mpémet va etoudlovial ppeoka
Slahopata 6tav Ta undpyovTa dlaAbaTa £ ouv
EUOaVAC HoNVBEL.

2. TomoBetrote eviehwg Publopéva ta epyakeia
Léaa o€ ev{upIko diahupa. Evepyomoirote
M\ TA KIVOULIEVA €PN Y10 VAl EMTPEETE OTO
anoppUMAVTIKG va £pBel o€ Emagn He OAEC TI
em@aveleg. Eupantioete yia ToukdyloTov €ikool {2

Aemtd. Xpnotpomolnote pia vahov ahaki BO%

ylava Tpivete amahd ta epyaeia éwg 6 UX
Ta 0patd umohefppata va anopakpwEQHVRAG
(b1aitepn mpoooyn oTI¢ OUGTIPOOITEC TTEPIOXEC.
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@)

€
&Unepr’]xwv Ta epyahela yia Touhdyiotov 0éka (10)

Awote 1biaitepn mpoooyr o€ TuYOV avhopopa
epyaheia kal kaBapiote e pia kataMnAn PrikTpa
yla gmoukah. N ta exteBelpieva ehatrpla, omeipeg
N eukapmTa eaptrpata; [epioTe TIC KOMOTNTEC e
aobovo didhua Kaeaplouo()y a eapiosrs
onoladAmoTe Uno)\aupom pavela

L€ pia Bovptoa yia To{iiio YIoNG apalpéoe
oM Ta opatd UHO)\@O mv smq)av%
TI¢ Koot Tec hwyiote eumumn

Tpllj)TE T tpluo

atw
10 TpeyolpEv0 VefG1a TOUAGXIOT (3
Aemtd. @laﬁﬁpn mpo r@u)\am’)oac
Ka ypngiiofleuoete (ia %a va Eemovete
0T duompo %oxéc.

oBetote T ela, Mipwe Bublopéva oe
Liat uov O% Lie d1ahupa kabaptopiol.
Evspyo OMa Ta KwolpEva pépn yid va

em&wa 070 AMOPPUITAVTIKO va £pBet o eman e
¢ em@aveteq. Ynopaete oty enidpaon Twv

emta.

5 A(p ¢qre ya)\aa Kat Eemovete e
0 p0 yla Touhdyotov Tpia (3)
LIEYpIG 610U OAa Ta onpddla aiyatog

@ o)\apuam)v va elvat anévra and  pon
Semupar wgre 10laitepn mpoooyr aTI

avh YONOILOTION0ETE it 00pIyya yia va
’f@ 0T0le00OTE QUOTPOOITEC TIEPIOKEC.
wpnore Ta €pYaNeia U0 KAVOVIKO pwTIOO

@ yla va dlamotwbel n agaipeon Twv opatwy

UTIONEUUATOV.

7. Av undpyouy opatd vmoAeippata, emavahdpete
Tanapandve Priuata Katepyaoiac umeprwy Kal
Eemoparoc.

8. Apaipéote Ty umepBoikn vypacia ano Ta
epyaheia pie éva kabapo, anoppoenTike, mavi ov
bev agnvel katdhouma.

00nyie¢ auvduaouol yeipokivtou/autéuatou
KkaBapiapio kat amoAduavang
1. MpoeToludoTe Toug ev{upaTikoug Kal
kaBaploTikoU mapdyovTeg oTnV apaiwon XpRong
Kal 0T Beppiokpacia mou GUVIGTEVTAL amb Tov
pral-27-€ ErreEcTvEz2on. RESUMED




Kataokevaotr. Oa mpémet va eToudlovial ppeoka
dlahopata 6tav Ta umapyovTa dlaADaTa £OUV
EUOaVAC HoAVOEL.

2. TomoBetriote Ta epyaheia mijpwg Publopiéva oe
ev{upiko diahupia. Evepyomoirote 6Aa Ta Kvopeva
€N Y1 Vel EMTPaTIE] 0TO AMOPPUTTAVTIKG Val épBel
0¢ emaon e Ohe¢ TIq empavelec. Eppubiote yia
TouhdyloTov éka (10) Aemtd. XpnatomolnoTe pia
vanov pahakr| Bodptoa yia va Tpipete amard ta
epyaleia éwg 6Tov OAa Ta opatd umoeiupata va
amopakpuvBoly. AwoTe blaitepn MPoooYT 0TI
duompdotteg meployéc. Awate 1laitepn mpoooyr
0¢ TUXOV auhogdpa epyaeia kai kaBapioeTe (e fia
katdMnAn YrKTpa yia pmoukdL,

SHMEIQSH: H yprion auakeuric umepriywv Ba Bonbricel

atov iArpn kaBapiaud Twy pyakeiwv. H yorion pac

abptyya 1} fac 6éopng vepou Ba Berticioer To Emhupa

v Suampdortwy mepioyay, kabeg kai bwv Twv atevd

EQQTTOLEVV ETMPAVEIEV.

>
3. Agaipéote Ta epyaleia amd To ev{upIko MA@

EeMVETe L€ amovIoévo vepd yia TOUAdo
(1) hemrto.
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4. TomoBetote Ta epyaheia péoa oe katdMnho kahd
0UOKELTC TAUONG/amoAHAVaNG Kal TIPOXwPN0Te
otV Kavoviki dladikaaia Tou kikAou muong/
anohopavang. Ot akoAouBec eAdyioTeg mapdpetpol
elvat amapaitnteg yia To ayohaguko Kabapiopo kal

anoAopavon. A

Bripa| Meptypagn

1 Avo (2) hemtd npc’)nhu

Erojpeod Bpucnc ‘

g

« Fva qutoparomoinuévo abotnpa pmopei va

xpnot n%)m OLVEELD WG Hia Oladikacia
KqBepIODNETO Yép.

x Ve Ba mpémel va emBewpovtal de€odikd
116 TV amoaTelpwan yia va eEa0palioTel o

M
@ford\gop 0¢ gaeaplopéc.
STERI &

Ta's (T0V QUOTAUATOG UMopE( va mapéxoval
WHEVA ) U amooTElpwHEva.

amoAdua

2 Eikoothemtd
3 Eva \egffo (1)
4 éWTap(’))\am &n Cahvzp() Bpoone (X2
5 ) Némrta Eémhupia pe VIt e (0TO Vepo Gl
0 /146-150°F)
kanévte (15) Salfte| emupla e CeqpowepORQUONG
Aéka (10) dgutepoldma’cemupia pie Kal 0 y8p0 [l
Tpoalpe@Ko Mgaviiko (64-66°C/146-
8 Em 1d ¢ripavon pe (ega (/240°F)
2H S0/ ouBriote emak g TOU KaTaoKevaoTr me
Jonc/anoAduavons

Ta &Jaronomuéva ovatipata moang/Sipavang
OTWVTaL WG N povn peBodog kabapiopol yia

&
&lpoupyn«i epyaheia.

&noorslpwuévo TPoi6v: To amooTelpwévo Tpoiov
ekTéBnKe o pia eAaylotn d6an aktivoBoAiac yappa
25,0-kGy. H enavamoateipwon piag ouokevrg mou
mapaoyeBnke anootelpwyiévn Ba mpémet va yivetal
OUHQWVA 1€ TO TPWTOKOMO TOU VOGOKOelou. H
Acumed dev ouvioTd TV EMaVAMOOTEPWON EVOG
OUOKEVAO|EVOU AMOOTEIPWLEVOU TIPOTOVTOC,

Mn amootelpwpévo mpoidv: Extoc kat eqv umdpyel
EUPAVAC EMONUAVON K¢ ATIOOTEIPWHIEVN KAELOT
0uoKevaata mapexopevn amo Ty Acumed, 6Aa ta
€luTELaTa Kal Ta epyaheia mpémer va Bewpolvtal

1IN QMOCTEIPWIEVA, KAL VO AMOCTEIPWVETAL QMO TO
VOOOKOI0 Tptv amd T ypnRon. Ot in amooTelpwéveS
pral-27-€ ErrEcTvEz203. REESUMED




OUOKEVEG X0V EMKUPWOEL pNOIHOTOIOVTAG TiG AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884, 80-0389, AEZANTA SYMBOAQN

TAPALETPOUC ATOGTEIpWONC TIoU AVagEpoVTal 80-0810, 80-0813, 80-1527/80-1534, 80-0586 Ot oot autol
) i : ) ’ £Youv EMKUPWOEI e TIC TAPAKATW TIAPAETPOUC: pBoUNEUTEfte Tic obyiec yprio
MapaKaTw, 0 YPWC POPTWHEVOUS HioKOUG e OMa Ta AutéKauaro pe petatomon Baputirag: AEN SYNISTATAI A " nYiEc xprong
LiEpn KatanAwe TomoBeTnéva. AuTOKQUOTO i€ IPOKATAPTIKO KeVO: \ Moooo
SoverKn;: \ podoyn
MéBobot amooteipwong Bepjiokpacia éxBeanc: —Teg|  Amootelpwpévo e xprion ogeidiou Tou
- \aBete umoyn 11 ypantég 0dnyieg Tou kATaoKeVaoTH ip‘?voc E@E(’”C — “fUMVlOU
. , , povog Efpavanc:
R| ™ . ! A

T0U E(SEOTT)\IOUOU 0((13( YIGV OV €101KO an’OOTElpwm Kat Lo o BT 0w 1 noo*rapwusvo i€ xprion akTivoBoNiag

TIC 00NYIEC Y1 TN OlaHOPPWan GopTIOU. autoi éyovv emkupwBei pe Toflapadtw mapapétpouc: L :

Akoloudt , , Autokavoto pe petatémion Paguthtac: AEN 2 YNI Xprion éw¢ TV nuepopnvia
. KlO ou, fote ncﬂouoraorac mov Unapxogv 070 Avrdkauoro s v —

TPEYOV EyYPaQO “XUVIOTWHEVEG TPAKTIKEC yla TV SuvBi;: WOIKOG MapTIOnc

anooTeipwon oe mepIBathovTa dleyyelpnTIKAG Ocpuogfooigd Ec Trer]  ECovotoompévoc aviimpdownog oty

- . o #KUE0 Eupwmaiki Kowdmta

mpaktikic” e AORN kat ato mpotumo ANSI/AAMI Rl

ST79: 2010 — Extevric 0Bny6C yia anoaTelpwon pie 0] Kataokevaotiig

ato Kat 81a0@aAion OTEIPOTNTAC O€ EYKATAOTAOEL O @ Hyepoynvia KaTaokevfic

@povtidac vyeiac. $

. . . . @ Mnv enavamootelpwvete

« Hypnon uneprayeiag amoateipwong de ouviotdral,

aMa edv ypnaiplomoinBel, mpémel va exteAeital povo ® Mnv emavaypnotponoteite

00PWva e TIC amarthoelg Tov ANSI/AAMI ST79: )r Nireon 608 ,

VwTEPO Opto Beppokpaiag

2010 — Extevric 00ny6c yia amooteipwon jie Ow(? Q
blaopdhion oTePOTNTAG O€ EyKATAOTATEL e \
vyelac. :\
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OAHTIEZ OYAAZHX: Ouhdooete oe bpoaepd kat &npd omola BpiokeTal o avayveoTng,.

KO KO DI EITE aKDIG MO TO GYE00 NGKO Q. epys 5 GTEPES MAHPOOPIES: ia va irfoce 0
ﬂp'Y gno Bl xpr]or’], enleegpnore m ijOKa,mo}a o mEpLoaoTEpE; MANPOPopis, mapakaholje Oeite Ta ’\
nipoivroc yia Tuyv evbeige napapiaon i pokuvanc oTolyela emkowvwviag mou mapatiBevig oe auto To Q
ané vepd. Xpnotoroleite TI¢ nahaidtepe mapTideg 410090
npwTa. ' Q

*
EOAPMOTH: Ta péoa auta mepiéyouv minpogopieg Q
OYETIKA € Ta TPOT6VTa Tou {mopei va eivat 1y va pnv O

elvat GlaBéolpa o€ o oUyKeKpIEVn Ywpa iy Hmopel va V
elvar d1abéatpa e SlaQOPETIKES EUMOPIKES OVOLIAOIES O @
0¢ S1aQOPETIKEG YwpeC. TampaiovTa Umopolv va @
eykpivovral i va adelodotouvtal ané KuBepvntikolg % A
PUBLIOTIKOUG 0pyavIooUE yia TwAnan 1 xprion e @ C)
dlaQOPETIKEC eVOEICEIC i TieplopIopoUC OE 6lacp0p£ru<so
XWPEC. Ta mpoiovTa Umopel va pnv eykpivoval yla $
¥pron o€ OAEC TIC YwpeC. Timota amd 60a mepiéyovTal
0€ QUTA Ta éoa Oev Ba mpémet va epunvebeTal wg $
TPOaMOPA f MPOOKAN AN YL 0MoL0OATIOTE TPOioY $
7 yla T xprion omoloudRmoTe MpoiovToc e éva \
OUYKEKPILIEVO TPOMO IOV deV EMTPENETal OO \ ®
LL€ TOUG VOLOUG Kal TOUG KAVOVIOHOUG TG X6 @ &

N\

POZOXH: Na v emayyehpaTiki xpron povo

EAAHNIKA — EL / PAGE 38 pkal-7-E ErFECTvE7203. FPEEULUIMED




@ SISTEMAS DE TORNILLOS ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2°

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO
PRACTICANTE

DESCRIPCION: Los tornillos Acutrak y Acutrak

2 estan disefiados para la fijacién de distintas
fracturas y osteotomfas mientras se consolidad. Los
sisternas de tornillos Acutrak y Acutrak 2 incluyen los

entre la empresa y el paciente, al paciente se le

deberd transmitir la importante infarmacién médica
contenida en este documento
TECNICAS QUIRURGICAS: ie su disposieig

d|st|ntas técnicas qU|r e describen
iene la resp || ad

siguientes implantes:
e§ \s
- Tornillos Acutrak Fusion, Mini, Standard, iiano tien
4/5,6/7 y Plus ocer afond

« Tornillos AcuTwist

« Tornillos Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, de
47,55y75

Los sistemas de tornillos Acutrak y Acutrak 2

tie .
también incluyen instrumentos que facilitan la N
y . los AcutrakdFasion, Mini y Standard;
colocacion de los implantes.
Twist; |cro Mini, Standard, 4,7

INFORMACION DE USO: El cirujano debe selecci @ y5 5:in omo dispositivos de fijacion de
el tipo y tamafio del implante que mejo huese pequenos, fragmentos dseos y osteotomias.

uesa§ pe
las necesidades quirdrgicas del paae‘l& nd(ados para interferencias ni para la

Aunque el médico sea el intermediario especializado jacion de tejidos blandos.
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Toﬂw 4/5,6/7 y Plus; Acutrak 2 7,5:
ositivo de fijacion se puede utilizar para
nes fracturas u osteotomias de la clavicula,
el hiimero, iopel cdbito, el ilion, el fémur,
Ia rot oné, el astrdgalo, el maléolo y el

AINDICACIONES: Entre las contraindicaciones
eI sistema se incluyen infeccion activa o latente;
septicemia; osteoporosis, cantidad o calidad
insuficiente del tejido 6seo/blando; y sensibilidad
al material. En caso de sospechas de sensibilidad,
deben realizarse pruebas antes del implante. Estos
dispositivos estdn contraindicados en pacientes no
dispuestos o incapaces de sequir las instrucciones
del tratamiento postoperatorio. Estos dispositivos
no estan disefiados para su colocacién o fijacion con
tornillos a los elementos posteriores (pediculos) de
la columna cervical, tordcica o lumbar.

ADVERTENCIAS: para un uso eficaz y sequro de
este implante, el cirujano debe estar totalmente
pral-27-€ ErreEcTvEz2on. RESUMED




familiarizado con el mismo, los métodos de
aplicacion, instrumentos y la técnica quirdrgica
recomendada para el mismo. El dispositivo no estd
disefiado para soportar el esfuerzo de un peso
excesivo, soporte de cargas o una actividad excesiva.
Pueden producirse rupturas o dafios en el dispositivo
si el implante se viera sometido a una carga mayor
asociada a una union tardia, la no union o una
consolidacion incompleta. La insercién inadecuada
del dispositivo durante el implante puede aumentar
la posibilidad de laxitud o migracién. Debe
advertirse al paciente, preferiblemente por escrito,
acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos
adversos de este implante; incluyendo la posibilidad
de fallo del mismo como resultado de laxitud de

la fijacion y/o afloje, esfuerzo, actividad excesiva,
soporte del peso o cargas, particularmente si el
implante experimenta cargas mayores debidas a

una union tardia, la no unién o una consolidacion \

incompleta, incluyendo las posibles lesiones e% utilizarlo % Implantes contra arafiazos y
mues@s,

3
t

el nervio o en el tejido blando relacionad
el trauma quirdrgico o la presencia deM

e.
Debe advertirse al paciente de que, en caso de &ges aconsejable mezclar componentes de
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no obedecer las instrucciones del tratamiento
posoperatorio, pueden fallar el implante y/o el
tratamiento. No se ha evaluado la sequridad, el

implantes de distintos fabricantes por motivos
metallgicosWecanicos y funcionales.

®. . Ly
_ o Es fos e1as ventajas de la colocacion
calentamiento o la migracién de los componentes \ . !

, (fgica'de un implante no satisfagan las
del sistema de en el entorno de | . Los . . iy .

(tativas del paciente, como también es posible

implantes pueden causar disigfsio loquear , , )
o 4 riage con el tiempo, o cual harfa
la visualizacion de las esgructurdsanatomicasen las

o o . neces intervencién quirdrgica de revision
imdgenes radiografic apestudiadoy ¢ N ) g : g o
o . par r el implante o realizar procedimientos
productos similafes en térmfnos de su s , .
. Ivos. No es raro que haya intervenciones
enla evalug I&’posopera ndo = o _
. A uirdrgicas de revision con implantes.
equip )

etic ges(manﬂg EFECTOS ADVERSOS: Entre los posibles efectos
ftion. Bfomfwaeaff adversos se incluyen dolor, incomodidad o
sensaciones anormales, y dafios en los nervios o
d | un en el tejido blando debido a la presencia de un
| nhabercreado  jmplante 0 a un traumatismo quirdrgico. Puede
derivarenunfallo prodycirse una fractura del implante debido a
ppositivo. Elwe al debe inspeccionarse una actividad excesiva, carga prolongada sobre
usca dgu esgaste o dafios antes de el dispositivo, consolidacién incompleta, o fuerza
excesiva ejercida sobre el implante durante la
insercion. También puede producirse migracion y/o
laxitud del implante. Puede producirse sensibilidad
al metal o reaccion histoldgica o alérgica debida
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rlugar a fallos.




alimplante de un material extrafio. Se pueden
producir lesiones en el nervio o en el tejido blando,
Necrosis 6sea 0 resorcion 6sea, necrosis tisular o
consolidacion inadecuada como resultado de la

de proteccion personal (EPP).

Procesamiento manual
Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador
enzimdtico neutro o detergente neutro con un pH

presencia de un implante o del trauma quirdrgico. <85

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA: 1. Prepare una solucién coa’d8ya o
Requisitos de limpieza del implante: templada y deterg impiddor. Slga I
Nunca se deberdn reutilizar los implantes Acumed.

recomendaciopes d

No obstante, todos los implantes que no se hubieran
utilizado pero que se hubieran ensuciado se tendrdn
que procesar de la siguiente manera:

Advertencias y precauciones

@con cuidad

- Todos los implantes contaminados de sangre, no eI impl tilice
tejidos o fluidos o materia corporales se tendrdn Ianadea erf\ni i |adoresa nlos
que procesar conforme a los protocolos del impla
hospital. jLlague el implan\u on agua

« No utilice un implante si la superficie ha sufrido émnizada 0 p@xada. tilice agua desionizada
daios. Los implantes dafiados se tendran que \ urifiad njuagado final.
desechar. eque%e con un pafo limpio, suave y sin

>
- Todos los usuarios deberan ser personal Qg'a fimde no arafiarla superficie.
con pruebas documentales de form iento con ultrasonidos
competencia. Los usuarios deberdn Ilevar equipos /po //mp/ador ultrasénico, limpiador enzimdtico
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neutro o detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: la
limpiezg po son/dos puede causar mds dafios a
los mp& ya presenten dafios en la superficie.
ar una solucién con agua corriente
plada y detergente o limpiador. Siga las
recomen |ongs de uso del fabricante del

deterg piador enzimdtico y preste
(Vatencion al tiempo de exposicion,

a
é&peratura, |a calidad del aguay la

ncentracion correctos.

!@ 2. Limpie los implantes con ultrasonidos durante un

minimo de 15 minutos.

3. Enjuague a fondo el implante con agua
desionizada o purificada. Utilice agua desionizada
0 purificada para el enjuagado final.

4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin
pelusa a fin de no arafiar la superficie.
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Procesamiento mecdnico secado sobre la superficie.
Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimdtico

neutro o detergente neutro con un pH < 8,5.

« Todos los usuarios deberdn ser personal cualificado
y contar con pruebas documentales de formacion

— T'Emm"o VNIAAGLA PO DEDETERGENE y competencia. La formacion dEbe d incluir
Prelavado 2 Aqua corrente ffa N/A las directrices, normas y politi ospital
Lavado 2 Agua corriente |pH <8,5 el limpiador aplicables y en vigor.
enzimatico templada enzimatico neutro
Lavado Il 5 Agua corriente | Detergente con « No utilice cepillos d

eta) ni estropajos du
templada (> 40°C H<385
empada > 00 pH <8, proceso de limpjeza m
Aqua desionizada o N/A
purificada templada < rili nfe
a0 Utilice age 7a con te
Secado I 90°C N/A geney ' ima para li

de f pueda ver |
e limpieza.

L@nets de Iirﬁ‘aa
en que pod@agar fa'cilm% 5
strumwaque no que
- Con los entos Acu

aceites mi

Enjuagado 2

Requisitos de limpieza de los instrumentos:
Antes de cada reutilizacion habrd que limpiar

a fondo los instrumentos y accesorios Acumed,
siguiendo las directrices que figuran a continuacion.

Q@

deberan
ubricantes de

Advertencias & precauciones
- La descontaminacion del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras
tos reutilizables es

la finalizacién de la intervencion quirdrgica. No*® \ +rard I'mw

deje que se sequen los instrumentos contgmi \ aconse lear agentes enzimdticos de
antes de limpiarlos o reprocesarlos. £l e y@ pH ‘%Oyde limpieza. Es muy importante
sangre o restos debe eliminarse para evialsu & ary enjuagar a fondo los agentes de

impieza alcalinos de los instrumentos.
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- Hay que secar a conciencia los instrumentos

a que no se forme dxido, aun
ricados con acero inoxidable de

qunursc

que inspeccionar todos los instrumentos

ar que las superficies, juntas y luces

e el funcionamiento sea correcto y
aste y roturas antes de la esterilizacion.

minio anodizado no debe entrar en contacto

) écon ciertas soluciones de limpieza o desinfeccion.

Evite el uso de limpiadores y desinfectantes
alcalinos fuertes, o as soluciones que contengan
yodo, cloro o ciertas sales metdlicas. Ademds, en
las soluciones cuyo valor de pH sea superiora 11,
a capa de anodizado podria disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccion manual

1. Prepare agentes enzimdticos y de limpieza a la
dilucion y temperatura de uso que recomiende el
fabricante. Habrd que preparar soluciones frescas
cuando las soluciones existentes presenten una
gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucion enzimatica
pkai-7€ errEcvezoo. REEUMED
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hasta que queden sumergidos por completo.
Accione todas las partes mdviles para que el canulaciones, y sfrvase de una jeringa para purgar
detergente entre en contacto con todas las todas las zonas dificiles de alcanzar.

superficies. Sumérjalos durante un minimo de 4. Cologue los instrumentos, sumergidos por

veinte (20) minutos. Utilice un cepillo de cerdas i

suaves de nailon para frotar con cuidado los
instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencién 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 hendiduras por

completo de solucion limpiadora en cantidades O .tos 0 hasta@v QUedgn se ngre
abundantes para expulsar cualquier particula de 0 suciedad éel orro de enj Heste
na todasf ciones, y

suciedad. Frote la superficie con un cepillo para
quitar cualquier resto visible de la superficie y | und jerinN gar todas las zonas
las hendiduras. Curve el rea flexible y frote la [ilEs de alca&
superficie con un cepillo. Gire la pieza mientrag | ~Thspecci mentos con luz normal para
cepilla para asegurarse de que se hayan Iim@ ver si N"m nado la suciedad visible.
todas las hendiduras. ’\ 7. Sidlun queda suciedad visible, repita la limpieza
. Retire los instrumentos y enjua’gu%&wdo rasonidos y los pasos de enjuagado
con agua corriente durante un minimo de tres

(3) minutos. Preste especial atencion a las

completo, en una unidad ultr con solucion
de limpieza. Acciones togd§as p
para que el detergepi€ eptre €

todas las superficies. los instr

[trasonidos durant fnimo

anteriores.

5. Re strumentos yenj IosconagQQ
igffi7ada durante fnimo de tresd3)

8. Elimine el exceso de humedad de los

instr m%on un pafio limpio, absorbente y
it pEISAY
%X}( es de limpieza y desinfeccion manual y

atizada combinadas

méviles Q repare a ntes’enziméticosydeIimpiezaaIa
ontacto ¢ diluciéfNgtemperatura de uso que recomiende
*

f % te. Habrd que preparar soluciones
s cuando las soluciones presenten una gran
taminacion.

2. Cologue los instrumentos en solucién enzimatica
hasta que queden sumergidos por completo.
Accione todas las partes mdviles para que el
detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de
diez (10) minutos. Utilice un cepillo de pelo
suave de nailon para frotar con cuidado los
instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencién a las zonas
dificiles de alcanzar. Preste especial atencion a
los instrumentos canulados y limpielos con una
cepillo para frascos.
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Nota: el uso de un sistema de limpieza por
ultrasonidos le ayudard a limpiar a fondo los
instrumentos. Fl uso de una jeringa o un chorro de
aqua mejorard el purgado de las zonas dificiles de

Paso| Descripcion

Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria

Aplicacion de aerosol enzimdtico durante veinte (20) sequndos
con agua corriente caliente

. 3 Remojo enzimdtico durante un (1) minugp-
alcanzar y de todas las superficies estrechamente - — :
4 Enjuagado con agua corriente fria d% uipg®'15) sequndos (X2)
acopladas.
5 Lavado con detergente dura&n (on agua
3. Retire los instrumentos de la solucion enzimatica corfente calete (64-66/146- TN
sy Lo 6 Enjuagado con aqua &aggiept€ calignte durante quinc ¢
y enjudguelos en agua desionizada durante un sequnds
- . &
minimo de un (1) minuto. 7| Enjuaga i

4. (oloque los instrumentos en un lavador o cesta
desinfectadora adecuados y sométalos a un ciclo
estandar en el lavador o la desinfectadora. Es
muy importante utilizar los siguientes pardmetro
minimos para que la limpieza y la desinfeccién
sean rigurosas.

lubricafite opciol

. =
%&Iavadores

X do de limpieza de

instrumentos gurdrgicos.
. \ + S8 podré 4 %tema automatizado en un
\ proceso@iento de la limpieza manual.
’\% . Hat&ue inspeccionar a fondo los instrumentos

@ |a esterilizacion para comprobar que la
impieza haya sido eficaz.
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4\'\ radiaci6

ESTERILIDAD:
Los componefies del sistema se suministraran
est p’lh% esterilizar.
@esterilizado: el producto esterilizado
a‘expuesto a una dosis minima de 25,0 kGy
ma. La reesterilizacion de un
IMistrado esterilizado se deberd Ilevar
rme al protocolo del hospital. Acumed

disposit
N

% ienda reesterilizar el producto envasado y
% ilizado.

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta
figure claramente que estan esterilizados y que
Acumed los suministre en un envase esterilizado sin
abrir, habrd que considerar que todos los implantes e
instrumentos estan sin esterilizar, y por tanto habrd
que esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
Los dispositivos sin esterilizar se han validado

con los pardmetros de esterilizacion que figuran a
continuacion, en bandejas totalmente cargadas con
todas las piezas colocadas en el sitio correcto.

Métodos de esterilizacion
« Consulte las instrucciones en papel del fabricante
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de los equipos que utilice para obtener més
instrucciones acerca del esterilizador especifico y la
configuracion de carga.

+ Siga el articulo “Prdcticas de esterilizacion
recomendadas en la configuracion de prdctica
perioperatoria’, publicado por la AORN (Asociacién
de enfermeras de quirdfano) y en la norma
estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive quide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

« No se recomienda la esterilizacién instantdnea,
pero si se usa s6lo se deberd realizar conforme a los
requisitos de la normativa ANSI/AAMI ST79: 2010

— Comprehensive guide to steam sterilization and O
sterility assurance in health care facilities.
. \§
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AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884, 80-0389,

80-0810, 80-0813, 80-1527/80-1534, 80-0586 Estas bandejas se
han validado con los pardmetros siguientes:

Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

LEYENDA DE SIMBOLOS

onsulte las instrucciones de uso

Autoclave de prevacio:

Estado:

Temperatura de exposicion:

Tiempo de exposicion:

Tiempo de secado:

AT2-0001, AP-67020, AT2-(@00, AI?-M600, AT2-5500 Est:
bandejas se han validado comos pasdetros siguiente

Autoclave de desplazagiento porgravedad: NO REC DADO
Autoclave de pfeva

4

@ Precaucién

Estado:
Tempef@tura ion:
T' exp ion:

40 mmutos\

@ \‘Z'

Q
®®

ERILE [EO|  Esterilizado con dxido de etileno
2
'R | “Esterilizado con radiacion

A d
W Fecha de caducidad

“||_0T

| EC [ReP ]

(6digo de lote

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

=~ 0@ LKk

Limite superior de temperatura

pkal-7-E ErFEcTvE7203. FRESULIMED




INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar MAS INFORMACION: Para solicitar més materiales,

en un lugar seco y frio y mantener alejado de la consulte la informacion de contacto que figura en 0
|uz solar directa. Antes de su uso, inspeccionar el este documento. .

embalaje del producto en busca de posibles signos \\

de manipulacién o contaminacién acuosa. Utilizar en \o

primer lugar lotes mds antiguos. &@ @
APLICABILIDAD: Estos materiales contienen @ 600 Q’
informacion sobre productos que podrian o no ¢ O

estar disponibles en un pafs concreto, 0 que

%, »
pueden estar disponibles con marcas comerciales OV @ K%
diferentes en distintos paises. Los productos pueden 0 @

haber recibido autorizacion o el visto bueno de % A
los organismos normativos oficiales para su venta :@ ®§) %\'

0 uso con indicaciones o restricciones diferentes

en distintos paises. Es posible que los productos $ ¢ \@
no cuenten con aprobacion de uso en todos los @
paises. Ninguna parte de estos materiales se deberd $ \
interpretar como promocion o licitacién de ningun $
producto o del uso de ningtn producto de ninguaa\
forma particular que no esté autorizada por Ia \ ®
legislacidn del pais en que se encuentre e Te\@ &

N\

PRECAUCION: Sélo para uso profesional.
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@ SYSTEMES DE VIS ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2°

A LATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Les vis Acutrak et Acutrak 2 sont SURGICAL TECHNIQUES: Des techpfGu schirurgicales
conues pour permettre la fixation de plusieurs

décrivant les utilisations de ¢ S
types de fractures et ostéotomies pendant leur disponibles. Il reléve de | spo |||te du chi rglen
consolidation. Les systemes de vis Acutrak et Acutrak de s roggdure avant d

2 comprennent les implants suivants: ! i
th|rurg|en
voulu terdesc Ile

rocedure

[ONS: Suiv
Acutrak et A trak

@,

| mterfer a

patient.

« Viis Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 et Plus
« \is AcuTwist
- Viis Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 et 7,5

Les systemes de vis Acutrak et Acutrak 2 incluent
également des instruments pour faciliter le placement
des implants.

MODE D’EMPLOI: Le chirurgien doit choisir un type
et une taille d'implant correspondant le mieux aux
besoins du patient.

ations SUI% urles

les ne doivent pas servir a
fixation des tissus mous.

Bien que le praticien serve de référent entr @ Vis ak 4/5,6/7 et Plus ; Acutrak 2 7,5: ce
et le patient, les informations médical® tantes {i"de fixation peut étre utilisé pour les fusions,
fournies dans ce document doivent étre remises au ractures ou ostéotomies de la clavicule, de
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expérimen @
\hﬁﬂon A

SQD
I'h @%&uradius,del’ulna,del’ilium,dufémur,de
mgt'a, de lafibula, du tibia, du talus, de la malléole
U calcanéus.

CONTRE I IONS Les contre-indications du
fecnons actives ou latentes, la
ropose une quantité ou qualité osseuse/
u mou insuffisante et une sensibilité au
atériau. Si une sensibilité est suspectée, des tests
sont réalisés avant limplantation. Lutilisation de ces
dispositifs est contre-indiquée chez les patients qui
ne souhaitent pas ou incapables de se conformer aux
consignes de soins postopératoires. Ces dispositifs
ne sont pas concus pour une fixation avec des vis
aux éléments postérieurs (pédicules) de la colonne
cervicale, thoracique ou lombaire.

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation efficace et
en toute sécurité de cet implant, le chirurgien doit
parfaitement connaitre Iimplant, les méthodes
d'application, les instruments et la technique
chirurgicale recommandée pour ce dispositif.
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Ce dispositif n'est pas conéu pour résister g des
contraintes de poids, g une charge ou g des

activités excessives. Le dispositif peut casser ou Ztre
endommagé lorsque Iimplant est soumis g des
charges plus lourdes associées g une consolidation
retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation
incomplcte. Une mauvaise insertion du dispositif
pendant Iimplantation peut augmenter la possibilité
de desserrage ou de déplacement. Le patient doit
Ztre mis en garde, de préférence par écrit, quant 3
'utilisation, aux limites et aux effets secondaires
possibles de cet implant, y compris la possibilité
d'une défaillance du dispositif ou du traitement

en conséquence d'une fixation lache et/ou d'un
desserrage, de contraintes, d'activités excessives

ou de port de poids ou de charges, en particulier i
Iimplant est soumis g des charges de plus en plus
lourdes en raison d'une consolidation retardée, d'une
pseudarthrose ou d’une cicatrisation incompléte, o
notamment déventuelles lésions des nerfs ou

tissus mous résultant du traumatisme chir ®
ou de la présence de I'implant. Il faut NNK
patient que tout non respect des consignes de
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50ins postopératoires peut entrainer un échec du
traitement et/ou une panne de Iimplant. La sécurité,
la montée en température ou la migration dans un
environnement d'IRM des composants du systeme de
nont pas été testées. Les implants p€uvent entrainer
des distorsions et/ou obstrue esgructures
anatomiques sur les ima %jpmques
Lutilisation en toute séeu roduits simil 1@
616 testée et décr i

Y
ies,au euvent
i\peUt entrainer

. ents doivent
spectés avanggilisation pour détecter toute
eoud @éger les implants contre
toute ray %re car une telle concentration de
entrainer une panne.

contr K
diation dimplants issus de fabricants différents
recommandee ce pour des raisons d'ordre

métallurgique, mécanique et fonctionnel.

Lesbe @mplantchirurgical pourraient ne
re aux attentes du patient, ou bien

urra|t se détériorer ave le temps, ce qui

||quera|t une révision afin de remplacer I'implant

ou d ‘effect s procédures alternatives. La chirurgie
de révig ourante avec les implants.

ESIRABLES: Les effets indésirables

x iels sont une douleur, un inconfort, des

nsations anormales et des Iésions des nerfs ou des
tlssus mous dus a la présence d’un implant ou a un
traumatisme chirurgical. Limplant risque de casser en
raison d'une activité excessive, d'une charge prolongée
imposée au dispositif, d'une cicatrisation incomplete
ou d'une contrainte excessive subie par implant
pendant Iinsertion. Un déplacement de Iimplant et/
0u un desserrage peut se produire. Une sensibilité
au métal ou une réaction histologique ou allergique
résultant de Iimplantation d'un matériel étranger
peut se produire. Des Iésions des nerfs ou des tissus
mous, une nécrose de I'os ou une résorption osseuse,
une nécrose du tissu ou une cicatrisation insuffisante
pral-27-€ ErreEcTvEz2on. RESUMED




peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un 1. Préparer une solution a I'aide d'eau du robinet chaude et d'un détergent ou produit de nettoyage.

traumatisme chirurgical. chaude et d'un détergent ou produit de nettoyage. Suivig les mmandations d'utilisation du
INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE: Suivre les recommandations d'utilisation du r| t tergent ou produit de nettoyage
Exigence concernant le nettoyage d'un implant: fabricant du détergent ou produit de nettoyage I ue en veillant a respecter le temps
Les implants Acumed ne doivent jamais étre réutilisés enzymatique en veillanta respgeter o temps ositon, la température, la qualit de feau etla
(ependant, tout implant non utilisé mais souillé doit dexp05|t|oT1, la températyjgla AMeligle feau et oncentranon
gtre traité comme suit: concentration. 2. Netto it aux ultrasons pendant au moins
. S 2. Laver Iimplant manUefemet et avec prec ‘

Avertissements et précautions _ _
- Tout implant contaminé par du sang, des tissus et/ Ne pas ut) Cier ni de r % limplant minutieusement avec de leau DI

' abrasifs de I'eau purifiée. Utiliser de 'eau DI ou de I'eau

ou des fluides/matieres corporelles doit étre traité
conformément au protocole de I'hopital. 3 R

minutieuserent ecde|e7§® purifiée pour le rinage final.

" . punﬁee Uliserdefeau DI 4. Sécher limplant a l'aide d'un tissu propre, doux et
« Ne pas utiliser un implant dont la surface est o
. . ge pour le 1j non pelucheux pour éviter d'érafler la surface.
endommagée. Les implants endommagés doivent O
i ded'

étre jetés. ¥ un ti 7doux et Traitement mécanique
our éviter surface. Equipement: systeme de lavage/désinfection, produit

de nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre
aupH<85.

« Tous les utilisateurs doivent faire partie du personnel
qualifié et étre en mesure de fournir des preuves
quant a leurs compétences et aux formations suivies.
Les utilisateurs doivent porter un équipement de,

ar ultraso
sonsyproduit de nettoyage
Stergent neutre au pH < 8,5.

protection individuelle approprié (EP1). Remarqu [oytige par ultrasons peut aggraver
Traitement manuel ’ les do age 'es implants dont la surface a déja subi
Equipement: brosse  poils souples, 50/ atique
de nettoyage neutre ou détergent neutre au pH < 8,5. reparer une solution a I'aide d'eau du robinet
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CYCLE  TEMPSMINIMAL ~ TEMPERATURE  TYPEDE DETERGENT
(MINUTES) MINIMALE / EAU
Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A
Lavage Fau du robinet  [Solution enzymatique
enzymatique 2 chaude neutre au pH < 8,5
Lavage I 5 Fau du robinet Détergent avec
chaude (> 40°C) pH<85
Rincer 2 FauDlou eau N/A
purifiée chaude
(>40°0)
Sec 40 90°C N/A

Exigences concernant le nettoyage de l'instrument:
Les instruments et accessoires Acumed doivent étre
minutieusement nettoyés avant détre réutilisés, en
suivant les instructions ci-dessous.

Avertissements et précautions

« La décontamination des instruments et accessoires
réutilisables doit étre effectuée immédiatement
apres I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher
des instruments contaminés avant de les nettoyer/
réutiliser. Tout exces de sang ou de débris doit étre

Ces formations doivent inclure les politiques de
I'hopital, normes et instructions actuelles qui
sappliquent.

« Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de matériel
abrasif lors du nettoyage.

ant des

« Utiliser des produits de ne«ec
tensioactifs faibleme ssant®afin de voi .
les instruments dans | ién de nettg

rincage de
pour évite

a
c ~ nettoyag @
@ du.
e silicone

facile
«Ne r de lubrifiantsa b i

d
pH
es. En cas

nzymatiq
neutre,

dessproduits de
strumen [

d'un proaﬁ\m yage alcalin, i
es mportan@nce inutieusement les

letement éliminer le produit.

’ o o truments
essuyé pour l'empécher de sécherala surface. ¢ \ _ . o
\ oLesmst% chirurgicaux doivent étre séchés

« Tous les utilisateurs doivent faire partie d’
personnel qualifié, en mesure de fougnir
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rsquils sont en acier inoxydable.

x@ mir%mement pour éviter la formation de rouille,
prégves @

quant a ses compétences et aux formatiofssbivies. &0

ur tous les instruments, controler la propreté,

@&mtmctions de nettoyage/désinfection manuelle
% nérales sur I@r ments A(%'.Q
0 ecommand@aer unesolu%
au

I'usure et le fonctionnement des surfaces, joints et

lume a@rilisation.
. L’\t‘ odisé ne doit pas entrer en

&mt ec certaines solutions nettoyantes ou
@s ectantes. Eviter les produits nettoyants et

Icalins forts ou les solutions contenant
hldre ou certains sels de métaux. Par

s des solutions dont le pH est supérieur a
ouche d'anodisation peut se dissoudre.

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

2. Placer les instruments dans la solution
enzymatique ; ils doivent étre entierement
immergés. Faire bouger toutes les parties mobiles
pour que le détergent entre en contact avec toutes
les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes
au minimum. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur
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jusqu'a retirer tout débris. Faire particulierement
attention aux zones difficiles d'acces. Faire
particulierement attention a tous les instruments
canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon. Pour
les éléments flexibles ou ressorts visibles: rincer

les fentes avec de grandes quantités de solution de
nettoyage pour éliminer toute souillure. Frotter la
surface a I'aide d'une brosse a récurer pour retirer
toute souillure visible de la surface et des fentes.
Courber la partie flexible et en frotter la surface a
I'aide d'une brosse a récurer. Faire tourner la partie
flexible tout en la récurant pour s'assurer que toutes
les fentes soient nettoyées.

3. Retirer les instruments et les rincer minutieusemenQ
sous I'eau pendant au moins trois (3) minutes. Faire

particulierement attention aux canules et utiliser
une seringue pour rincer toute zone difficile d'acces.

4. Placer les instruments, entiérement immergés, dans
un bain a ultrasons avec une solution nettoyante. \
Faire bouger toutes les pieces mobiles pog
le détergent entre en contact avec I'ens
surfaces. Soniquer les instruments%m
moins dix (10) minutes.
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5. Retirer les instruments et les rincer dans de |'eau
déionisée pendant un minimum de trois (3)
minutes ou jusqu‘a ce que toute trace de sang
ou de souillure ait disparu du filet d'eau. Faire

parucuherementattennon auxgdnules et utiliser
une seringue pourattem ciles
d'acces.

6. Inspecter les instrumets unelum Ie

pour retirer tg Uillure visible.
Siuneq que souillure e epeter
o de sonication ef d ge ci-dessusS

e toute trace d@iité des ins%ts d

e d'un tissu %ﬂte, propre nt.
ttoyage et@ ion

nique man, utomatique

solution N Ue et les produits
ettoyage engrespectartt la dilution et la

ndées par le fabricant.
ution est trés contaminée, en

Lorsqu%g
rer une nouvelle.

es instruments dans la solution enzymatique

& ils doivent étre entierement |mmerges Faire bOUgEf

toutes les pieces mobiles pour que le détergent entre
¢ l'ensemble des surfaces. Immerger

en cntact
%&{ pendantau moinsdix( 0) minutes.
yer les instruments en douceur jusqu'a retirer
ut débrisvis
aux zi i!%les d'acces. Faire particulierement

c ' tous les instruments canulés et les
er al'aide d'un goupillon.

emarque Tutilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L utilisation d'une seringue
ou d'un jet deau améliorera le rinage des zones
difficiles d‘acces ainsi que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution enzymatique
et les rincer avec de I'eau déionisée pendant au
moins une (1) minute.

4. Placer les instruments dans un netttoyeur/
panier de désinfection approprié et lancer un
cycle de nettoyage/désinfection standard. Les
minima indiqués pour les parametres suivants
sont essentiels pour obtenir un nettoyage et une
désinfection minutieux.
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Etape | Description

1 Prélaver deux (2) minutes avec de I'eau du robinet froide

2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes avec de
I'eau du robinet chaude

3 Plonger une (1) minute dans une solution enzymatique

4 Rincer (15) secondes & I'eau du robinet froide (X2)

5 Laver deux (2) minutes avec du détergent et de I'eau du robinet
chaude (64-66 °C/146-150 °F)

6 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet chaude

7 Rincer (10) secondes & I'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64 66
°(/146-150 °F)

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

Remargue: suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du
systeme de lavage/désinfection

Instructions de nettoyage/désinfection automatique
« I nfest pas recommandé d'utiliser uniquement des
systemes automatigue de lavage/séchage comme

méthode de nettoyage des instruments chirurgicaux.

« Un systeme automatique peut par exemple étre
utilisé en complément d'un nettoyage manuel

« Les instruments doivent étre minutleuseﬁl\

'efficacité du nettoyage.
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erles et stég ’hopltm ion. Les

STERILITE: la charge.
Les éléments du systeme peuvent étre fournis stériles Se © e
ou non stériles.

a norme de I'AORN « Recommended
|||zat|on in Perioperative Practice

etalanorme ANSI/AAMIST79: 2010

Produit stérile: tout produit stérile 3,6té exposé a une

quantité minimale de 25,0 kGy mma. La prehenswe guide to steam sterilization and
restéilisation d'un dispost Dot etre Q erility ass ance i in health care facilities.
effectuée conformémep¥auprotod®le de I'hop La stégisdign p|de est pas recommandé mais, le

Acumed déconseille de er les pro , doit avoir lieu dans le plus strict respect

stériles. é&gences de la norme ANSI/AAMI ST79: 2010

) omprehensive guide to steam sterilization and
Produ sauf5| al N ) g
iy 4 sterlllty assurance in health care facilities.
etlu 0 estenle misidans un em ||

tous|e5|
c0n5|deres

0 ouvertpar C

e|Iesontfa
\h isation listés
eauxthargés au maximum,

place qui lui convient.

r%r Ies instructions écrites du fabriquant

ment pour obtenir des instructions

eaﬁques sur la configuration du stérilisateur et de
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AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884, 80-0389,
80-0810, 80-0813, 80-1527/80-1534, 80-0586 Ces plateaux ont été
validés en fonction des parameétres ci-dessous:

LEGENDE DES SYMBOLS

(13

Consulter les instructions d'utilisation

Autoclave a déplacement de gravité:  NON RECOMMANDE

Autoclave a pré-vide: .

Préparation: Enveloppé A Attention Yy 4
Température d'exposition: Ry A G 07/00 S I I [F———— .

Temps d'exposition: 4 minutes Stériisé a faid

Temps de séchage: 30 minutes

AT2-0001, AP-67020, AT2-(700, AT2-M600, AT2-S500 Ces plateaux
ont été validés en fonction des paramétres ci-dessous:

Autoclave a déplacement de gravité:  NON RECOMMANDE
Autoclave a pré-vide:

Préparation: Enveloppé
Température d'exposition: 132°C(270°F)
Temps d'exposition: 10 minutes

Temps de séchage: 40 minutes
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CONSERVATION: Conserver dans un endroit frais
et sec ’a%ﬂa lumicre directe du soleil. Avant
to ek  vérifier I'emballage du produit pour
%é\}t signe d'altération ou de contamination

. Utiliser d'abord les lots les plus anciens.

APPLICAB%!'Loprésent document contient des
inior ncernant des produits susceptibles
ibles ou non dans tout pays, ou

&tibles d'étre disponibles sous une autre

arque, en fonction des pays. Lapprobation dont
ces produits peuvent faire l'objet de la part des
organisations de réglementation gouvernementale
quant a leur vente ou utilisation peut étre associée
a des indications ou restrictions différentes selon
les pays. Il est possible que I'utilisation des produits
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Rien
dans le contenu du présent document ne peut étre
interprété comme une quelconque promotion ou
publicité liée a un produit ou a |"utilisation d'un
produit d'une maniére particuliere non autorisée par
la loi et les réglementations du pays ol le lecteur se
trouve.
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INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES: Pour tout

élément complémentaire, voir les informations de 0
contact figurant sur ce document. .

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement
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0 SISTEMI DI VITI ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2°

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche

chirurgiche che descrivono gli usi di guesto sistema.
Prima di utilizzare la strumentazi
del chirurgo acquisire famyli

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO
OPERANTE

DESCRIZIONE: Le viti Acutrak e Acutrak 2 sono
progettate per il fissaggio di diverse fratture e
osteotomie in attesa della loro saldatura. | sistemi di chirurgiche che ne pre
viti Acutrak e Acutrak 2 includono i sequenti impianti:

inerentemente aI%
« Viti Acutrak Fusion, Mini, Standard, da 4/5e6/7, appresta, ”f‘ﬁ

Plus pubb

« Viti Aculwist A
Le vitj cutrak d|cate

« Viti Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, da4,7,5,5,e 7,5

[ sistemi di viti Acutrak e Acutrak 2 includono anche

strumenti che facilitano l'innesto degli impianti. Viti Acu g cuTW|st,

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: I chirurgo dovra AcugrakiWicro, M' \@ da47e5,5:

selezionare il tipo e le dimensioni dell'impianto pil $€ eril ﬁssa 0lo strutture ossee,

adatti alle esigenze chirurgiche del paziente. menti 0ssg] m|e Non sono indicate per
mterfere sazt d| tessuti molli.

Benché il medico sia I'intermediario mformap tr

azienda e paziente, quest'ultimo dovra ess e trak a4/5e6/7,Plus; Acutrak 2 da 7,5:

al corrente di ogni importante informa?ﬁiedma posmvo di fissaggio puo essere utilizzato

contenuta nel presente documento. usioni, fratture, o osteotomie a carico di clavicola,
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\J
ombg:%ﬁa, 0sso iliaco, femore, rotula, perone,

i tragalo, malleolo, e calcagno.

TROINDICAZIONI: Controindicazioni del sistema
sono infezighi gt o latenti, sepsi, osteoporosi,

¢ SQFS&’I 0 qualita del tessuto osseo/molle

a ai materiali. Se si sospetta sensibilita,

x are dei test prima dell'impianto. Si sconsigliano

uesti dispositivi a pazienti non disposti a (0 non
in grado di) sequire le indicazioni terapeutiche
postoperatorie. Questi dispositivi non sono indicati per
'attacco o il fissaggio di viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica
0 lombare.

AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed efficace
dell'impianto, il chirurgo deve avere una conoscenza
approfondita dellimpianto, dei metodi di
applicazione, degli strumenti, nonché delle tecniche
chirurgiche raccomandate per questo dispositivo. |l
dispositivo non & stato progettato per resistere alla
sollecitazione di sostenere il peso corporeo, carichi
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0 attivita eccessiva. Il dispositivo potrebbe rompersi impianti possono causare distorsioni e/o bloccare la meno nel tempo, richiedendo un intervento correttivo

0 danneggiarsi quando 'impianto viene sottoposto visualizzazione di strutture anatomiche in immagini di sostizion®gellimpianto o I'esecuzione di
a carico maggiore associato a unione ritardata, non radiografiche. Prodotti simili sono stati testati e pr tive. Interventi correttivi su pazienti
unione o guarigione incompleta. Un inserimento descritti relativamente alle modallta (0N CUi possono | t on sono infrequenti.
non corretto del dispositivo durante impianto puo L .
| th)'I't‘ diallent tp _ P _ essere utiizzatiin modo sicuro p Z|on|post IINDESIDERATI:Tra|p055|b|||effett| avversi vi
accrescere le probabilita di allentamento o migrazione. L . .
o p P, ‘9 o operatorie ut|||zzand0appaf;§~ sono dolore dioyo sensazioni anomale e danni a
aziente va informato, preferibilmente per iscritto, in N
p Aene . ‘,D. -1ofm p SO 1 Shellock, F G. ReferenceMa .fo Ma ic Resonancé ery, carico o dei tessuti molli dovuti alla presenza
merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti Implants, and Devices: 201 . Blgmedical Researc % .
e . Groug, 20117, dl 00 di un trauma chirurgico. Puo verificarsi
indesiderati dell'impianto, compresa la possibilita di '
. R . ra dellimpianto a causa di attivita eccessiva,
malfunzionamento del dispositivo o dellimpianto PRECAUZIC < ntonon v llizzato.
) r|co prolungato sul dispositivo, guarigione incompleta
dovuto a fissazione allentata e/ allentamento, Solle denn potre vere
L o . . o |'applicazione di una forza eccessiva allimpianto
sollecitazione, attivita eccessiva 0 sostenimento z|on| che erminare u
R durante linserimento. Si possono verificare migrazione
del peso corporeo o di carichi, in particolar modo onamento ivo. Prim ieqo, o o
P - . e/o allentamento dellimpianto. Sono possibili anche
se impianto e sottoposto a carichi maggiori a '[| gli strumegtid esgere ispgzi L ) o i )
S : i, sensibilita ai metalli oppure reazione istologia o allergica
causa di unione ritardata, non unione o guarigione Ievare lapr d'danneg o :
. . T dovuta allimpianto di materiale estraneo. Si possono
incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o ai Pro | p|ant| 3 ccature oo d ; 4 i
T . —_— verificare dannia carico dei nervi o dei tessuti molli,
tessuti molli insorti in sequito al trauma chirurgico o sol oni eccessive ch 0 causare un guasto . ;
' NECrosi 0ssea o riassorbimento 0sseo, necrosi dei tessuti
alla presenza dellimpianto. Il paziente va avvertito che et @ e fumiona d d ” ) d
otivi me I, fneccanici e funzionali, igionei ‘ ‘
la mancata osservanza delle indicazioni terapeutiche sconsi NG o i 0 guarigione inadeguata dovuti lla presenza di un
. N siscons| izZ0 promiscuo di component impi ' irurgi
postoperatorie puo determinare | msuccesso‘ d ‘ dp o P impianto 0a causa di un trauma chirurgico,
impianto redizzati da produttori diversi.
dell'impianto e/o del trattamento. La sicur R P ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:
riscaldamento 0 la migrazione dei co . | della chirurgia implantare potrebbero non Requisiti di pulizia dell'impianto:
sistema di non sono stati testati in ambiente RMI Gli nspondere alle aspettative del paziente o venire Gli impianti Acumed non devono essere mai riutilizzati.
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Nondimeno, qualsiasi impianto che, benché non
utilizzato, sia sporco, dovra essere trattato come seque:

tempo d'esposizione, temperatura, standard di

Avvertenze e precauzioni 2. Lavare accuratamente I'impianto manualmente.

« Qualsiasi impianto contaminati da sangue, tessuto
e/o fluidi/materiali corporei deve essere trattato
conformemente al protocollo in vigore nella struttura

ospedaliera ospitante.

sugli impianti.

3. Risciacquare accuratam
0 purificata. Per il risgidcquo ﬁn ut|||zzar
« Non utilizzare un impianto se la sua superficie ¢ deionizzata o punﬁca

danneggiata. Gli impianti danneggiati devono essere 4. Per evﬂar dig esuperﬁ
scartati. | impj panno pullt

ido che no
« Gli utenti devono possedere comprovati requisiti hl
di competenza e addestramento. Gli utenti devono Zlone ultras
indossare adeguati dispositivi di protezione atura: pu/,for(bm,m dererg a[j(o
individuale (DPY). e neutroap Ta pulitura
Processazione manuale e aggrav W danni gia
Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente impianto.

- - .
enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5. con normal e acqua di

1. Allestire una soluzione con normale acqua di- \ rubinett x@ ergente o agente pulente
rubinetto calda e detergente o agente pulent \ enZ|m uire le raccomandazioni per I'uso
enzimatico. Sequire le raccomandazmm e % roduttore dell'agente pulente enzimatico o
del produttore dell'agente pulente co 0
del detergente facendo particolare attenzione che tempo d'esposizione, temperatura, standard di
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qualita dell'acqua, e concentrazione siano corretti.
Non utilizzare panni dilana né detergenti abrasivi

deionizzat

qualita dell'acqua, e concentrazione siano corretti.
2. Sott @Iitura ultrasonica I'impianto per
nuti.
%ac Uare accuratamente con acqua deionizzata
rificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua

puyificata.

4, Per iRradi graffiame le superfici, asciugare
con un panno pulito e morbido che non
| elucchi.

rocessazlone meccanica

Arrrezzarura dispositivo di lavaggio/disinfezione,
detergente enzimatico neutro o detergente neutro a pH
<85

@ e ergente facendo particolare attenzione che

(ICLO  TEMPOMINIMO ~ TEMPERATURA/ TIPO DI
(MINUTI) ACQUA MINIMA DETERGENTE
Prelavaggio 2 Acqua di rubinetto
fredda N/A
Lavaggio Acqua di rubinetto | Enzimatico neutro
enzimatico 2 fredda pH<85
Lavaggio Il 5 Acqua di rubinetto Detergente a
calda (>40°0) pH<85
Lavaggio 2 Acqua calda N/A
deionizzata o
purificata (>40°C)
Asciugatura 40 90°C N/A
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Requisiti di pulizia della strumentazione:

Prima del riutilizzo, strumenti e accessori Acumed
devono essere accuratamente puliti attenendosi alle
indicazioni riportate di sequito.

Avvertenze e precauzioni

« La decontaminazione degli strumenti o degli
accessori riutilizzabili va effettuata non appena
conclusa la procedura chirurgica. Non lasciare
asciugare la strumentazione prima di averla
sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che
si secchino sulle superfici.

« Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti
di addestramento e competenza. Laddestramento
dovrebbe includere linee guida e standard correnti,
oltre alle politiche applicate dalla struttura
ospedaliera ospitante.

« Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a

setole metalliche né spugnette abrasive. ¢

« Allo scopo di mantenere visibili gli strumertt] %\

quando sono immersi nella soluziong di laag
utilizzare detergenti con tensioattivi a bas
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schiumogeno. Per evitare residui, i detergenti devono

essere completamente sciacquati via.

« Alla strumentazione Acumed non andrebbero
applicati oli minerali o lubrificanti siliconici.

« Per pulire gli strumenti riutiliz Q© andiamo

I'uso di agenti detergenti

E molto importante (€1 detergeMti alcalini sj ,
accuratamente neutraliZzgti,€ogni loro
sciacquata .; ) enti.

« Per pri azione di u@ncheman
real cclaio |n055|d a qualita,gl
@ C |rurg|a de no fssere accur nte
nma di @)ttyposn asgm6 e gli
rgici devon pe2|onat|

propriato funzionamento,
deterioramento.

« Lallumi izzato non deve entrare in contatto
terminate soluzioni detergenti o disinfettanti.

©
hore . usg di dgtergenu e d|3|ﬁfett§nt| fortemente
calini o di soluzioni contenenti iodio, cloro o

particolari sali metallici. Inoltre, soluzioni a pH

magg gre&gotrebbero rimuovere |o strato

\( er la pulizia/disinfezione manuale

tire [a soluzione degli agenti enzimatico e
detergentealla d||U|Z|one e temperatura d'uso
raccomandat al produttore. Quando la soluzione
4 stra tracce evidenti di contaminazione,
ilMinarla  sostituirla con una fresca.

ollocare la strumentazione nella soluzione
enzimatica fino a completa immersione.
Movimentare tutte le parti mobili per consentire
al detergente il contatto con ogni superficie.
Mantenere a bagno per almeno venti (20)

minuti. Per eliminare ogni traccia visibile di

detriti, strofinare delicatamente gli strumenti

(on una spazzola a setole morbide di nylon.
Prestare particolare attenzione alle aree difficili

da raggiungere. Dedicare particolare attenzione

a ogni strumento cannulato e pulirlo con un
appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista 0
per le strutture flessibili: lavare le commessure con
abbondante soluzione pulente per eliminare tutta
pral-27-€ ErreEcTvEz2on. RESUMED




la sporcizia eventualmente presente. Strofinare

la superficie con una spazzola per rimuovere

lo sporco visibile da superfici e fessure. Piegare
I'area flessibile e strofiname la superficie con uno
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo
per assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo
accuratamente per almeno tre (3) minuti in
acqua corrente. Dedicare particolare attenzione
alle cannulazioni e aiutarsi con una siringa per
sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

4. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in
un bagno ultrasonico con soluzione detergente.

Movimentare tutte le parti mobiliperconsentirealOramma”da dal grliduttore. Q

detergente di entrare in contatto con ogni superfice.
Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)
minuti.

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonicoe o

sciacquarli con acqua deionizzata per alm‘eno

tre (3) minuti o finché nel liquido di ris CN
sia scomparsa ogni traccia di sangueesdiSporco.
Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni
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e aiutarsi con una siringa per sciacquare ogni area
difficile da raggiungere.

6. Ispezionare gli strumenti con illuminazione
normale per individuare tracce visibili di sporco.

7. Qualora fossero individuate, ri precedent]

passaggi di sonicazione

8. Con un panno assoéntespulitothe non la

Istruziopi pé izia e la disinteziowe in

comb% manuale/ao@& ata

% soluzionid@jenti enzimagico e
gente alla difuizigge e alla tem mKé’uso

luzione

e evidentx'\' inazione,

pelucchi, imugvere e I condens,
strumenti.a

inuso

¢ sostitui\e Tesca.
$ne gere completamette gli strumenti nella
o .

Azionare tutte le parti mobili

per conserttige al'detergente di raggiungere ogni

superficie-hantenere a bagno per almeno venti
inuti. Per eliminare ogni traccia visibile

triti, strofinare delicatamente gli strumenti

con una spazzola a setole morbide dinylon.
Prestare %Iare attenzione alle aree difficili da
edicare particolare attenzione agli

&t cannulati e pulirli con un appropriato
lino.

%a: T'uso diyn sorifcarore aiutera a pulire

N

accuratamenge ghstrumenti. Limpiego di una siringa

acqua migliorera il risciacquo di aree di

(cesso e di tutte le superfici a stretto contatto.

strarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e

*
0
!@ risciacquare con acqua deionizzata per almeno un

(1) minuto.

4. Disporre gli strumenti nell'apposito cestello del
dispositivo di lavaggio/disinfezione e processarli
impostando un ciclo standard. | sequenti
parametri minimi sono essenziali per la pulizia e la
disinfezione.
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Fase | Descrizione

1 Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di rubinetto
fredda

2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

4 Quindici (15) minuti di risciacquo in normale acqua di rubinetto
fredda (x 2)

5 Lavaggio di due (2) minuti del detergente con normale acqua di
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)

6 Risciacquo di quindici (15) secondi in normale acqua di rubinetto
calda

7 Risciacquo di dieci (10) secondiin acqua purificata con
lubrificante opzionale (64-66 °C/146-150 °F)

8 Asciugare per sette (7) minuti con aria calda (116 °C/240 °C)

Nota: sequire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di
lavaggio/disinfezione

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzataQnita da A

« Sconsigliamo Iimpiego di sistemi di lavaggio/
disinfezione automatizzati come unico metodo di
pulizia degli strumenti chirurgici.

« II'sistema automatizzato potrebbero essere utilizzat

*

procedimento manuale. \
« Allo scopo di accertame l'effettiva pulfaianplima di

procedere alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici

come processo di pulizia aggiuntivo a conferm%\
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devono essere attentamente ispezionati.

STERILITA:
[ componenti del sistema potrebbero essere forniti
sterili o non-sterili.

Prodotto sterile: I prodotto st
a una dose minima di 25,0
gamma. La risterilizzaziéne i un

Pr @-sterile:A dijna chiara
tura che ne dichfegi | terilitéeil\'
ettamento nfezione sig@
,tﬁtigliim@ umenti
devono nsiderati nopsSteNlie, pertanto,
ostia ster@resso la struttura
aliera ospitangesprima dell'uso. | dispositivi

=sterili o %iﬁcati usando i parametri di
sterilizzax ortati qui di sequito, in vassoi a pieno
caric@ ogMfparte allocata in modo appropriato.
@ j i sterilizzazione

Rer istruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle

configurazioni del carico, consultare le istruzioni
sritte ewtore della propria apparecchiatura.
atrfali “Recommended practices for care
izathen in the practice setting” AORN e ANSI/
179: 2010 — Comprehensive guide to steam

erilization and st’erility assurance in health care
facilities.

S @a la sterilizzazione flash. Se sirendesse
; K Ue necessaria, deve essere esequita

camente secondo i requisiti ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive quide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities.
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AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884, 80-0389,
80-0810, 80-0813, 80-1527/80-1534, 80-0586 Questi vassoi sono
stati certificate secondo i sequenti parametri:

Autoclave a dislocamento per gravita: NON RACCOMANDATA

LEGENDE DEI SIMBOLI
luogo fresco e

Consultare le istruzioni per I'uso

[STRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in
iutto e tenere lontano dalla luce solare

diretta uso, esaminare la confezione del

Autoclavi con pre-vuoto:

(13
A\

Attenzione

r'segni di manomissione o contaminazione
.Usare prima i lotti piti vecchi.

AT2-0001, AP-67020, AT2-C700, AT2-M600, AT2-5500 Questi vassoi
sono stati certificate secondo i sequenti parametri:

Autoclave a dislocamento per gravita: NON RACCOMANDATA

Autoclavi con pre-vuoto:

Condizione: Impacchettati V4
Temperatura di esposizione: 132°C(270°F)
STERILE
Tempo di esposizione: 4minuti
Tempo si asciugatura: 30 minuti _
[sTERLE[ R]

"\, APPLICABILIFA; Quest materiali contengono

jonisy prodotti che possono 0 non possono

ibili in un determinato Paese, 0 che possono
ponibili sotto marchi diversi in Paesi diversi. Nei

%i si Paesi, gli enti governativi di regolamentazione

(ondizione: Impacchettati
Temperatura di esposizione: 132°C(270°F)
Tempo di esposizione: 10 minuti
Tempo si asciugatura: 40 minuti

pOSS0N0 approvare e autorizzazione questi prodotti

alla vendita o destinarli all'uso con diversa indicazioni

0 restrizioni. L'uso dei prodotti potrebbe non essere
autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto contenuto in
questi materiali deve essere interpretato come promozione
0 sollecitazione nei confronti di qualsiasi prodotto,
tantomeno all'uso in specifici modi non autorizzati da
leggi e regolamenti del Paese in cui si trova il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richiedere

ulteriori materiali, fare riferimento alle informazioni di
contatto che si trovano in questo documento.
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ATTENZIONE:Esclusivamente per uso professionale.
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@ ACUMED®-ACUTRAK®-, ACUTRAK 2°-SCHROEFSYSTEMEN

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND
CHIRURG

BESCHRIVING: Acutrak- en Acutrak 2-schroeven

Zijn ontworpen om verschillende scheuren en
osteotomieén te fixeren terwijl deze genezen. De
Acutrak- en Acutrak-2 schroefsystemen omvatten de
volgende implantaten:

bedrijf en de patiént is, dient de belangrijke medische
informatie die in dit document wordisgegeven aan de
patiént te worden medegedee|

=

verantwoor Ne chirur
- Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7, en Plus- van de

schroeven ntiwoordelijkhe

ishovendien d
« AcTwist-schroeven rg om voor gebrufk vertrouwd\e zijn

te publiay D
« Acutrak 2 Micro-, Mini-, Standard-, 4,7,5,5,en 7,5 €vante publi ervaren CO@
dplegen aangaange de pro

O
schroeven \
- Mutrak-, en/l% chroeven
he eVolgende inN
i en Standard-; AcuTwist-;
o . \ I-, Standard-, 4,7, en 5,5
GEBRUIKSINFORMATIE: De chirurg dient een tyé.p \ schroeven®gedoeld als een fixatie-instrument voor

(rjnaart].lmpl.anrt]aagt; kwgen die he-t“beste ! klein%ten, botfragmenten, en osteotomieén. Het
e chirurgische behoefte van patient i petloeld voor fixatie van interferentie of zacht
Hoewel de arts de opgeleide tussenschakel tussen het ersel.

De Acutrak- en Acutrak 2-schroefsystemen omvatten
eveneens instrumenten om plaatsing van implantaten
te vergemakkelijken.
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CHIRURGISCHE TECHNI &nc irurgisghe Q
technieken beschikba in bet gebruik *
van dit systeem werdt besehfeven. Het is

oeven: Dit fixatie-instrument kan worden
ePruikt voor fusies, scheuren, of osteotomieén van de

clavicle, hu , adius, ulna, ilium, femur, patella,
ﬁb’ula, ibi s, malleolus, en calcaneous.
-INDICATIES: Contra-indicaties voor

steem zijn actieve of latent infectie; sepsis;

SO
ACGX"\& 6/7-, en Plus-; Acutrak 2

7

\xteoporose, onvoldoende kwantiteit of kwaliteit bot/

rtrouwd @
Q

zacht weefsel en overgevoeligheid voor het materiaal.
Als overgevoeligheid wordt vermoed, worden voor
implantatie testen uitgevoerd. Patienten die niet in
staat zijn instructies m.b.t. postoperatieve zorg op

te volgen of dit niet willen, zijn contra-geindiceerd
voor deze instrumenten. Deze instrumenten zijn niet
bedoeld voor schroefbevestiging of fi xatie aan de
posterieure elementen (pedikels) van de cervicale,
thoracale of lumbale ruggengraat.

WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig, effectief
gebruik van dit implantaat dient de chirurg
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat,
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de toepassingsmethoden, instrumenten en trauma ofwel de aanwezigheid van het implantaat.
de aanbevolen chirurgische techniek voor dit
instrument. Het instrument is niet ontworpen om
de stress van gewichtsbelasting, zware belasting

of overmatige activiteit te weerstaan. Er kan zich
breuk of beschadiging van het instrument voordoen

wanneer het implantaat wordt onderworpen aan

zorq ervoor kan zorgen dat de implantatie en/of
de behandeling mislukt. De compg#fengen van het
warmin

systeem zijn niet getest op degf€ili
of migratie in de MRI-omdeving. B¢ implanta

verhoogde belasting samenhangend met vertraagde kunnen distorsie verooraakén ep/of in radiogr
samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige afbeeldingen hetw tomische s
genezing. Onjuist inbrengen van het instrument blokkeren. )3 producte i getest

tijdens implantatie kan de mogelijkheid op losraken
of migratie ervan vergroten. De patiént dient, bij
voorkeur schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld

van gebruik, beperkingen en mogelijke bijwerkingen Qhe 0ck 6. Refgence
van dit type instrumenten, inclusief de mogelijkheid lants, and Do 20%1 Edition.
Group, 201

van falen van instrument of behandeling t..v. losse
fixatie en/of losraken, stress, overmatige activiteit, of
gewichtshelasting of draagbelasting, in het bijzonder
wanneer het implantaat een verhoogde belastlng .
ondervindt als gevolg van vertraagde samerlgro

MAATREG

implantaat mag
worden. Ferdere belastingen
ben gecreeerd, die kunnen
n'¥an het instrument. Instrumenten

non-samengroeiing of onvolledige genezi dlenxor gebruik gecontroleerd te worden op
de mogelijkheid van beschadiging va n of & g% ef beschadiging. Bescherm instrumenten

leiden tot

zachte weefsels in verband met ofwel chirurgisch en krassen en inkepingen, omdat dergelijke
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De patiént dient ervoor gewaarschuwd te worden dat
het niet volgen van de instructies voor postoperatieve

concentraties van stress kunnen leiden tot falen.

Hetm Wplantaatcomponenten van
ve rikanten wordt om metallurgische,
|s e en functionele redenen niet aanbevolen.

@IS mogelijk dat de voordelen van
mplantaa@@met voldoen aan de
ve[wa van de patiént of met de tijd kunnen
n, waardoor revisiechirurgie nodig is om
plantaat te vervangen of alternatieve procedures

\n te voeren. Revisie-operaties met implantaten zijn
met 0ngewoon.

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn,
ongemak of abnormal sensaties en beschadiging van
zenuwen of zacht weefsel t.g.v. de aanwezigheid van
een implantaat of chirurgisch trauma. Breuk van het
implantaat kan zich voordoen bij overmatige activiteit,
langdurige belasting van het instrument, onvolledige
genezing of overmatige kracht die bij inbrenging op
het implantaat wordt uitgeoefend. Er kan zich migratie
en/of losraken van het implantaat voordoen. Er kan
zich overgevoeligheid voor metaal of een histologische
of allergische reactie als resultaat van het implanteren
pral-27-€ ErreEcTvEz2on. RESUMED




van een lichaamsvreemd materiaal voordoen. De
aanwezigheid van een implantaat of chirurgisch
trauma kunnen leiden tot beschadiging van zenuwen
of zacht weefsel, necrose van bot of hotresorptie,
necrose van het weefsel of onvolledige genezing.

REINIGINGSINSTRUCTIES:
Vereisten voor het reinigen van het implantaat:

Acumed-implantaten mogen nooit worden hergebruikt.

Elk implantaat dat niet is gebruikt, maar vuil is
geworden, dient echter als volgt te worden verwerkt:

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

« Elkimplantaat dat met bloed, weefsel en/of
lichaamsvloeistoffen/materie is verontreinigd, dient
volgens ziekenhuisprotocol te worden verwerkt.

« Gebruik geen implantaat indien het opperviak
beschadigd is. Beschadigde implantaten dienen te
worden weggegooid.

« Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn.
met gedocumenteerd bewijs van training e
competentie. Alle gebruikers dienen een
persoonlijke beschermende umumnﬁﬂ&
dragen.
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Handmatige verwerking

Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale
enzymatische reiniger of neutrale detergens met een
pH<85.

1. Bereid een oplossing met wa water en
detergens of reiniger. Vol mgen van

de fabrikant voor h b|kv deenzy
reiniger of detergens speciale a

mplantaN schone zachte,
jsvrije doek asser op het oppervlak te

ermijd
Ultrason %king

U/rru g U/rrasone reiniger, neutrale enzymatische
neurra/e detergens met een pH < 8,5.
erk/ng Ultrasone reiniging kan additionele

beschad/ging veroorzaken bij implantaten waarvan het
opper digdis.

oplossing met warm kraanwater en

gens of reiniger. Volg de aanbevelingen van
bnkant voor het gebruik van de enzymatische

re|n|ge ergens en geef speciale aandacht

aam cte blootstellingstijd, temperatuur,
liteit, en concentratie.

%mg implantaten ultrasonisch gedurende

é minimaal 15 minuten.
enop| ntatert:

hetimpla ndig met D erd
Owater.Ge ul D! of gezuiveyd Welaatste

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

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

Mechanische verwerking

Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale
enzymatische reiniger of neutrale detergens met een
pH<85.
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CYCLUS  MINIMUMTUD  MINIMUMTEMPERATUUR/ TYPE competentie. Training dient de van toepassing zijnde
(MINUTEN) WATER DETERGENS . . o
, richtlijnen en standaarden en ziekenhuisbeleid te
\oorwassing 2 Koud kraanwater Nt
Enzym- Warm Neutraal enzymatisch omvatten.
wassing 2 kraanwater pH<85
; « Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes
Wassing Il 5 Warm kraanwater Detergens met ) ]
(>40°0 pH <85 gedurende het handmatige reinj .
Spoelint 2 Warm DI of Nvt.
poeing qezuiverd water « Gebruik voor handmange@1
4070 reinigingsmiddelen et opperviakte-actieve
Droging 40 90°C Novt

stoffen die weinj sch en zoda
instrumentegsk |ngsm|dd r

Vereisten voor het reinigen van het instrument:

Instrumenten en accessoires van Acumed dienen vaor Z'Jn_' Reinic delen dienenge
hergebruik grondig te worden gereinigd, volgens de en afgespoel e hyfien worden o
rkomen.

richtlijnen hieronder.

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen eermiddel niet

« Ontsmetting van herbruikbare instrumenten
of accessoires dient direct na afronding van de
chirurgische ingreep plaats te vinden. Zorg ervoor
dat verontreinigde instrumenten niet kunnen drogen
voordat ze worden gereinigd/herverwerkt. Overrua
aan bloed of debrie dient te worden afgeveeg %

met neutrale
tbruikbare

geneutr envan de instrumenten worden

voorkomen dat dit op het oppervlak opd 0

« Alle gebruikers dienen bevoegd pers
met gedocumenteerd bewijs van training en

afggg
&, che instrumenten dienen grondig te worden
edr

00gd om roestvorming te voorkomen, zelfs
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indien vervaardigd uit roestvrij staal van hoge klasse.
Allei tr%n dienen vor sterilisatie te worden
gaif erd’op reinheid van opperviakken,
en, en lumens, juiste functie, en slijtage
- Geanodis luginium mag niet in contact
kom %alde reinigings- of desinfecterende
. Vermijd sterk alkalische reinigings- en
ecterende middelen of oplossingen die jodide,

Kk8lijk van échloor of bepaalde metaalzouten bevatten. De

anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
pH-waarden boven 11, oplossen.

Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

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

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing
totdat ze volledig ondergedompeld zijn. Activeer
alle beweegbare delen zodat de detergens met
alle oppervlakken in contact kan komen. Week
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gedurende minimaal twintig (20) minuten.
Gebruik een borstel met zachte nylon haren om
voorzichtig de instrumenten te schrobben totdat
alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef speciale
aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden.
Geef speciale aandacht aan alle gecannuleerde 5
instrumenten en reinig met een geschikte
fleshorstel. Voor blootgestelde veren, spiralen, of
flexibele vormdelen: Giet ruime hoeveelheden
reinigingsmiddel over de holtes om al het vuil
weg te spoelen. Schrob het opperviak met een
schrobborstel om al het zichtbare vuil van het
oppervlak en de holtes te verwijderen. Buig het
flexibele gebied en schrob het opperviak met
een schrobborstel. Roteer het deel tijdens het
schrobben om te garanderen dat alle holtes worden
gereinigd.

in een ultrasone eenheid met reinigingsmiddel.
Activeer alle beweegbare delen zodat de detergens
met alle opperviakken in contact kan komen.
Soniceer de instrumenten gedurende minimaal tien
(10) minuten.

. Verwijder de instrument&%‘ in
gedeioniseerd water g€duren |n|maa|
minuten of totdat in Re{’sp vvaterg

Wanwemg Zij eoale

ules, en gebr unomalle

elen.

ht

. Verwijder de instrumenten en spoel gedurende
minimaal drie (3) minuten grondig onder stromg

water. Geef speciale aandacht aan canules, en K Combma
gebruik een spuit om alle moeilijk te b %
gebieden te spoelen.

4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld,

matige/geautomatiseerde
relnlg%s en desinfecteringsinstructies

1’ enzymatische en reinigingsmiddelen met de
door de fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning

en -temperatuur Verse oplossingen dienen te

worden befejd wanneer bestaande oplossingen
%i\

nigd zijn.
b% strumenten in enzymatische oplossing
@ at ze volledig ondergedompeld zijn. Activeer
alle bevv are,delen zodat de detergens met
alle en in contact kan komen. Week
tien (10) minuten. Gebruik een borstel
t achte nylon haren om voorzichtig de
mstrumenten te schrobben totdat alle zichtbare
debrie is verwijderd. Geef speciale aandacht
aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef speciale
aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
reinig met een geschikt fleshorstel.

Opmerking: Het gebruik van een sonicator helpt bij het
grondig reinigen van de instrumenten. Het gebruik van
een spuit of waterstraal zal het spoelen van moeilijk

te bereiken gebieden en dicht op elkaar liggende
opperviak verbeteren.

3. Haal de instrumenten uit de enzymoplossing en
spoel minimaal één (1) minuut in gedeioniseerd
water.
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4. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/
desinfectormandje en verwerk het geheel middels
een standaard cyclus van de wasser/desinfector. De
volgende minimale parameters zijn essentieel voor
grondige reiniging en desinfectering.

Stap| Beschrijving

1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater

£én (1) minuut weken met enzym

Vifftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater (X 2)

Ll w |~

Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater (64
66 °C/146-150°F)

Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater

7 Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met optioneel
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)

8 Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)

Opmerking: Volg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de
wasser/desinfecteerder

N
N
2

Geautomatiseerde reinigings-/

Desinfecteringsinstructies

- Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen
worden niet aanbevolen als enige reinigingsmethode

als een follow-up-proges'v matige ref

voor chirurgische instrumenten.
« Een geautomatiseerd systeggikan n gebruik
anh iging.
*

« Instrumenten dienen V&8I sgefllisatie gro

worden geil Weﬁectiev '

Qarandereé &

STER ;
@ie

S onenten k ngwielofn'
geleverd. @,

rd, dient vol
andeld

ziekehhuisprotocol te worden
t hersterilisatie van steriel

verpakt p& iet aan.

Niet&riel product: Tenzij duidelijk gelabeld
jel'en geleverd in een ongeopende steriele

&pa king geleverd door Acumed, dienen alle
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implantaten en instrumenten als niet-steriel te

worden emd, en vor gebruik door het

Zieken n gesteriliseerd. Niet-steriele

st \e zijn met gebruikmaking van de

' r opgesomde sterilisatieparameters, in

edig gevulde trays waarop alle delen op de
.

apparatuur voor specifi eke instructies voor
K sterilisator en belastingsconfi quratie.

« Volg de huidige AORN“Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settingsen
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health
care failities.

- Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen;
wanneer gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te
worden volgens de vereisten van ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive quide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities.
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AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884, 80-0389,

80-0810, 80-0813, 80-1527/80-1534, 80-0586 Deze trays zijn met
betrekking tot de hieronder gegeven parameters gevalideerd:

Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf:  NIET AANBEVOLEN

LEGENDA SYMBOLEN

EE] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Pre-vacuiimautoclaaf:

A Let op »

Conditie: Verpakt

Blootstellingstemperatuur: 132°C(270°F) .
STERILE Gesteriliseerd

Blootstellingstijd: 4 minuten

Droogtijd: 30 minuten

AT2-0001, AP-67020, AT2-C700, AT2-M600, AT2-S500 Deze trays zijn

met betrekking tot de hieronder gegeven parameters gevalideerd:

Iwaartekrachtvervangingsautoclaaf:  NIET AANBEVOLEN

Pre-vacuiimautoclaaf:

Conditie: Verpakt
Blootstellingstemperatuur: 132°C(270°F)
Blootstellingstijd: 10 minuten
Droogtijd: 40 minuten
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Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge pl ats eghouden van direct zonlicht.
Vo ge de productverpakking te worden
r optekenen van knoeien of verontreiniging
r. Gebruik oudere partijen eerst.

PASSE Deze materialen bevatten
mfor %ducten die in een bepaald land
rkn jgbaar zijn of in verschillende landen

% schillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De

ten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
ZI jn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
requlering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voor
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op deze
materialen mag worden beschouwd als een promotie
van of verzoek om enig product of voor het gebruik
van enig product op een bepaalde wijze welke niet is
geautoriseerd onder de rechten en voorschriften van het
land waar de lezer zich bevindt.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoek om verder
materiaal de in dit document gegeven contactinformatie.
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@ ACUMED®-, ACUTRAK®-, ACUTRAK 2°-SKRUESYSTEMER

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acutrak- og Acutrak 2-skruer er
designet for fiksering av forskjellige frakturer og
osteotomier mens de heles. Acutrak- og Acutrak
2-skruesystemer inkluderer fglgende implantater:

« Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 og Plus-
skruer

medisinske informasjonen i dette dokumentet
formidles til pasienten.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kir erer
tilgjengelige, som beskri dette syst

er det kirurg

« AcuTwist-skruer

« Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5, og
7,5-skruer

Acutrak- og Acutrak 2-skruesystemer inkluderer
0gsd instrumenter for 4 tilrettelegge plassering av

, Ac icro, Min 4,7 09
mplanater. \ﬁru r: Ments %eringsenhetforsmé
BRUKSINFORMASJON: Kirurgen md velge den type beinfrag osteotomier. Den er ikke
0g starrelsen pd implantatet som best tllfredsstlller ment for %eller mykvevfiksering.

pasientens kirurgiske behov. *

indik

ini og St ulwist;

JONER: Ac@ cutrak 24 N

Selv om legen er det utdannede mell
mellom selskapet og pasienten, skal den viktige

seringsenheten kan brukes for fusjoner,
urer eller osteotomier i kragebeinet,
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, et. QKONTRAI
Det er kirurgens ansva@g kjent med B
prosedyren fgr brw roduktene.

v

®re kje evante

utglv 'Jltere med lleger
edyren for g A

Acut 4/5 6/7, 0g Plus; Acutrak 2 7,5-skruer:

\J

ove ipet, radius, albuebeinet, tarmbeinet,

’&Et neskdlen, leggbeinet, skinnebeinet,
Ibeinet, ankelknoken og hlen.

ONER: Kontraindikasjonene for

aktive og latente infeksjoner, sepser,

Qr0%e, utilstrekkelig kvalitet eller kvalitet pd
ykt vev, samt materialsensitivtet. Dersom man

0
\ar mistanke om sensitivitet, skal tester utfgres for

implantasjonen gjares. Pasienter som ikke er villig eller
ikke eri stand il d felge postoperative pleieinstrukser
er kontraindikert for disse anordningene. Disse
anordningene er ikke ment 4 skrus fast eller fikseres

til posterior elementer (pedikler) pa cervikal, thoraks-
eller lumbal ryggrad.

ADVARSLER: For sikkert og effektivt bruk av
implantatet md kirurgen gjare seg godt kjent med
implantatet, applikasjonsmetodene, instrumentene
0g de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting
av enheten. Anordningen er ikke laget for & tdle
belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet.
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Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom
implantatet blir utsatt for gkt last i kombinasjon med
forsinket groprosess, ndr det ikke gror eller helingen
bare er delvis. Feil innsats av anordningen under
implantasjonen kan oke muligheten for at den lgsner
eller flytter pd seg. Pasienten md bli advart, helt
skriftlig, om bruk, begrensninger og mulige ugunstige
effekter av dette implantatet inkludert muligheten

for at anordningen eller behandlingen kan sld feil pa
grunn av lgse fikseringer og/eller at det lasner, stress,
overdreven aktivitet eller vekt- eller lastbelastning,
spesielt dersom implantatet blir utsatt for gkte
belastninger pd grunn av en forsinket groprosess, at
det ikke gror eller helingen kun er delvis inkludert
mulig nerve- eller vevs-skade relatert til enten
kirurgisk trauma eller at implantatets tilstedeverelse.

Pasienten md advares om at dersom en ikke falger de d implamﬁ@pfyller Kansije
postoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/ peientens foryaggning? eler de kan forringes

eller behandlingen slé feil. Komponentene i systeme\ tlden,%@/endiggjqir revisjonskirurgi
har ikke blitt testet for sikkerhet, oppvarmmgell ford erst&mlla a.tet el.ler for.a utigre alternétlve
migrering | MR-miljget. Implantatene kan for % prosedyrer. Re¥isjonskirurgi med implantater er ikke
fordreininger og/eller hindre visninge omiske
strukturer pd rentgenbilder. Lignende produkter har

blitt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de
trygt kan brukes i postoperativ klinisk evaluering med
MR-utstyr'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomegéal Research Publishing
Group, 2011,
FORHOLDSREGLER: Et i
Tidligere stress kan ha
som kan fre il a

d aldri gjenpruke

3 misdannels

ulker, for
ter fra fo M

mgav met
. ’ o
sjonelle ars&

X( TIVE FOLGER: Mulige negative falger kan veere
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W
A\~

smerter, ubehag eller unormal falsomhet samt skader
pd nerv r ellefgoykt vev pd grunn av implantatets
t||s er kirurgisk trauma. Implantatet kan
runn av overdreven aktivitet, vedvarende
ng pd anordningen, ufullstendig heling

Q ratdet bI tut @xd for stor kraft pd implantatet
underinn et kan forekomme at implantatet

ripa sel og/eller losner. Implantasjonen av et
material kan fgre til metallsensitivitet eller

histelogisk eller allergisk reaksjon. Et innsatt implantat
eller kirurgisk trauma kan fare til skader pd nerver
eller mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging,
nekrose av vev eller utilstrekkelig heling.

RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER:

Instruksjoner for rengjgring av implantat:
Acumed-implantater skal aldri brukes flere ganger.
Implantater som ikke har blitt brukt, men som har
blitt tilselte, kan imidlertid behandles med falgende
prosedyre:

Advarsler og forholdsregler

« Alle implantater som er tilselt med bod, vev og/eller
kroppsvasker skal behandles i henhold til sykehusets
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protokoll.

« Implantat ma ikke brukes hvis overflaten har blitt
skadet. Skadde implantater skal kastes.

« Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med
dokumententert bevis pd oppleering og kompetanse.
Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).

Manuell rengjoring

Utstyr: Barste med myk bust, naytralt, enzymatisk
rengjeringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en
pHpd <85

1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt
springvann og vaske- eller rengjgringsmiddel.
Falg anbefalingene fra midlenes produsent ved
bruk, og veer spesielt ngye med eksponeringstider,
temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon

2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller

Ultrasonisk behandling SYKLUS | MINIMUMSTID  MINIMUMSTEMPERATUR/  VASKEMIDDELTYPE
(MINUTTER) VANN

Ursr){r. Q/rrasgnlsk rengjorer, naytralf, eqzymansk foras L et sprngiam m
rengjoringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH Enz’( A4 Vamt | Noytal, engymatisk
pa < 8,5. Merk at ultrasonisk rengjaring kan fordrsake \) N springvann pH<85
k 5 Varmt springvann Vaskemiddel
ekstra skade pd implantater som %ﬂareskader . (>40°0) med pH < 8,5.
Jkyll 2 Varm Dl eller N/A
1. Klargjer en opplesning v 0‘ el vann
springvann og vaskez€ller ren nngsmld (>40°0
i ok [Y %0 90°C N/A

@Uder

& gringskrav til instrumentet:
. cumed-instrumenter og tilbeher md rengjgres naye
A far gjenbruk, og i henhold til retningslinjene nedenfor.

mplantate@med Dlellerr, \m Advarsler og forholdsregler
Bruk DI eller nsef¥ann til den g P

« Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter
0q ekstrautstyr md finne sted umiddelbart etter at
inngrepsprosedyren er fullfart. Ikke la kontaminerte
(5 wSlrape opp&K ' instrumenter tgrke far rengjering/behandling.
&"' @’ Overfladig blod eller rester md tarkes av for 4 hindre
-

gsenhet, naytralt, enzymatisk at det tarker inn pa overflaten.

skurende rengjaringsmidler pd implantater. \ ) vas%
*
3. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset \ reng/@r/nm' | eller nytralt vaskemiddel med en « Alle rukere skl vaere kvalifisert personell med

van
Bruk DI eller renset vann til den siste skar&

4. Tark implantatet ved bruk av en rerf,
unngd 4 skrape opp overflaten.
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pHpRgE 85. dokumentert bevis pd opplering og kompetanse.

tford &O Oppleringen skal inkludere ndvaerende gjeldende

retningslinjer, standarder og sykehusregler.
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« Ikke bruk metallbarster eller skurekluter i lapet av
den manuelle rengjgringsprosessen.

desinfeksjonsmidler som inneholder jod, klor eller
visse metallsalter. | tillegg kan anodiseringslaget

« Bruk rengjeringsmidler med lav skumtensidniva loses opp ved pH-verdier over 1.

for manuell rengjaring for & se instrumentene for
rengjeringsvaesken. Rengjeringsmidler md kunne
skylles lett av instrumentene for 4 unngd rester.

Manuelle rengjerings /desmfeks;onsmstruks;oner
1. Klargjer enzymatiske og rengjgafigsmidler

« Mineraloljer eller silikonsmaremidler skal ikke brukes

o0& Acumed-instrumenter svaert kontaminert, gsning blan
2. Plasser nsty

\e'ynzymatiskl n@ﬂe er
helt neds @ tiver alle beve rslik at
rer% et 13
o .

grste for g instrumentene.fotsiktig til

D,

« Naytrale pH-enzymatiske og rengjeringsmidler
anbefales for rengjering av gjenanvendelige
instrumenter. Det er sveert viktig at alkaline-
rengjeringsmidler naytraliseres ngye og skylles av

instrumentene.
o . . Oa e synlige rester erjgrnet. Veer sp erksom
« Kirurgiske instrumenter md tarkes naye for & hindre o3 omd eanskeligng .
rustdannelse, selv om de er produsert av rustfritt stdl odalle nst Xmed (anylr
av hay kvaltet. med en hen %g flaskebgrste.
« Alle instrumenter md inspiseres for rene overflater, ksponerte edninger eller fleksible

ne med rikelige mengder

ledd og lumener, riktig funksjon og slitasje for \ unksjo
gsning for d skylle ut alt smuss. Bay

sterilisering. rengj@r
eksible omrddet og skrubb overflaten med en

« Anodisert aluminum md ikke komme i k m@
visse rengjarings- eller desinfeksjons nger. @) barste. Roter delen mens du skrubber for d
Unnga sterke alkaliske rengjgringsmidler og efor atalle sprekker blir rengjort.
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oM

i produsentens anbefalte bidnde 0g Q
temperatur. Nardena ere I(asmnge?

e overflater. ; @

3. Fjern mstrumentene 0g skyll ngye under rennende

3) minutter. Veer spesielt
a naler 0g bruk en sprayte for d
k e afle omrdder som er vanskelige & nd.

Iasser instrumentene, helt nedsenket i en
ultrasoniskegnheg med rengjeringsoppl@sning.
evegelige deler slik at

gsmidlet far kontakt med alle overflater.

%i er instrumentene i minst ti (10) minutter.

. Fern instrumentene og skyll i deionisert vann i
minst tre (3) minutter eller til alle tegn pd blod eller
smuss er fraveerende i vannstrammen. Veer spesielt
oppmerksom pd ndler, og bruk en sprayte for d
skylle alle omrader som er vanskelige 4 nd.

. Inspiser instrumentene i normal belysning for &

flerne synlig smuss.

. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen

0g skylletrinnene over.

. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,

absorberende lofri klut.
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4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/
desinfiseringskurv og behandle i en standard
vasker-/desinfeksjonssyklus. Falgende
minimumsparametre er avgjarende for 4 oppnd
naye rengjaring og desinfeksjo

Kombinerte manuelle/automatiserte rengjorings-

og desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensymatiske og rengjeringsmidler
i produsentens anbefalte blandeforhold og
temperatur. Nar den eksisterende lasningen blir
svaert kontaminert, md en ny lgsning blandes.

Trinn| Beskrivelse

Y 4
meghRaldt sprmgvann

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er T o (2) iters for
helt nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at 5
rengjeringsmidlet fdr kontakt med alle overflater. 3

Gjennomveet i minst ti (10) minutter. Bruk en 4 vant (x2)
myk nylonbgrste for d skrubbe instrumentene 5 660 m]% ggSEFmedvaS em dvarmtsmm
forsiktiq til alle synlige rester er flernet. Vaer spesielt —- o

ten (15) minuttezs nYskylling med varmt spi@vann

oppmerksom pd omrader som er vanskelige d nd. " (10) sekunders bl
Ver spesielt oppmerksom pa alle instrumenter

ed renset vann 1
smoremiddel (64-60%€7146-150 °F)
med kanyler, og rengjar med en hensiktsmessig 8|S Q&kag e %5 Ll

flaskebarste Merk: Falg im§ruksfonene fmw g Monsenherens

Merk: Bruk av en sonikator vil hjelpe med nye
rengjaring av instrumenter. Bruk av en sprayte e//er’
vannstrdle vil forbedre skylling av omrdder som e
vanskelig d nd og naerliggende overflater.

3. Hern instrumenter fra enzyml@sninﬂ&kkyl i

deionisert vann i minst ett (1) minutt.

Instruksjo ring/desinfeksjon
« Automa N' sker-/tarkersystemer anbefales
ikke\§Om eneste rengjringsmetode for kirurgiske
nter.

x& automatisert system kan brukes som en
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L 3

oppfalgingsprosess til manuell rengjaring.
em;kal inspiseres naye for sterilisering
iv rengjering.

komponenter kan leveres sterile eller ikke

- Instr
f |

: Det sterile produktet be eksponert
umsdose pd 25,0-kGy gammastrdling.

rilisering av en enhet som leveres steril skal
&Sndteres i henhold til sykehusets protokoll. Acumed
anbefaler ikke ny sterilisering av sterilt pakkede
produkter.

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart
merket sterilt og levert i en udpnet og steril pakke

fra Acumed, md alle implantater og instrumenter
betraktes som ikke-sterile av sykehuset far bruk.
Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk av
steriliseringsparametrene som er listet nedenfor, i fullt
lastede brett med alle deler riktig plassert.

Steriliseringsmetoder
« Radfer deg med de skriftlige anvisningene il
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
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steriliseringsapparatene og instruksjoner for
belastningsinnstillinger.

« Falg gjeldende AORN “Recommended Practices
for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
(anbefalt praksis for sterilisering i preoperative
situasjoner) og ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Omfattende veileder til dampsterilisering og
sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

« Fashsterilisering anbefales ikke, men dersom den
brukes skal den kun utfares i samsvar med krav
i ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder
til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

4\%
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N

80-0810, 80-0813, 80-1527/80-1534, 80-0586 Disse brettene har
blitt validert til parametrene under:

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884, 80-0389,

Tyngdekraftforskyvende autoklave:  IKKE ANBEFALT

SYMBOLFORKLARING

es bruksanvisningen

Forvakuumautoklave:

Forhold:

Eksponeringstemperatur:
Eksponeringstid:

\@ Forsiktig

ERILE[EQ|  Sterilisert med etylenoksid

Torketid:
AT2-0001, AP-67020, AT2-

“M600, AT2-5500 Dis!

eng

4

har blitt validert til parametrefie u
Tyngdekraftforskyvenge autok IKKE ANB
ForvakuumaugéKla N
Forhold: akke
Ekspoprin T

newmgsti

$$
N
¥

9

*
terilisert med stréling
v

W Utlapsdato

“||_0T Partikode

| EC | REP |  Autorisert representant i EU
Produsent
Produksjonsdato

Ikke steriliser

Ikke bruk om igjen

~ 0 ® LKk

Dverste temperaturgrense
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pd et kjglig og tart

sted 0g unna direkte sollys. Far bruk skal produktets 0
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt .

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst. \\'\
BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder @
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje &

ikke er tilgjengelige i et spesielt land eller kan vere

tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land. @
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige V @ 6
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med O @ K
forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre

land. Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i % 0

alle land. Ingenting med disse materialene skal tolkes :@ @?) \

som promotering eller anmodning for noe produkt
eller for bruk av noe produkt pd en spesiell mate som

ikke er godkjent under lovene og forskriftene i landet @
der leseren befinner seg. \
VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materiale, $

vennligst se kontaktinformasjonen som er listet i d%&\ Q
dokumentet. N 6 \,

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ SISTEMAS DE PARAFUSO ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2°

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO
OPERADOR

DESCRICAO: Os parafusos Acutrak e Acutrak 2 foram
concebidos para fornecer a fixacdo de vdrias fracturas
e osteotomias durante a sua cicatrizacdo. Os sistemnas
de parafuso Acutrak e Acutrak 2 incluem os sequintes
implantes:

« Parafusos Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 e
Plus
« Parafusos AcuTwist

« Parafusos Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 e
7,5

Os sistemnas de parafusos Acutrak e Acutrak 2 também
incluem instrumentos para facilitar a colocacdo dos
implantes.

INFORMACOES DE UTILIZACAO: O cirurgido tem
seleccionar o tipo e tamanho de implante
se adequam as necessidades cirdrgic
Embora o médico seja o intermedidrio competente
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s e consult

entre a empresa e o paciente, as informacdes médicas

importantes constantes deste docurgento devem ser
transmitidas ao paciente. Q
TECNICAS CIRURGICAS; @)niveis téchicas

drtrgicas que descrev

utibizacdes deste ¢

sistema. (onstltuw |dadedoa estar
familiarizad oW cedment@unllzagao
0 també
as pubhcago

ativamente

INDICA(;
icagéeS'
sos Acutra | ini e Standard;
A wist; cro, M|n| Standard, 4,7 e
5 5: Conc mo um dlsposmvo de ﬁxagao para

erferéncia.

PaWk 4/5,6/7 e Plus; Acutrak 2 7,5:

ositivo de fixacao pode ser utilizado para
es, fracturas ou osteotomias da clavicula, imero,

radio, ulna, gnfermur, rotula, fibula, tibia, talus,

“TNDICACOES: As contra-indicagges
sistema estdo activas ou a infeccdo latente;
teoporose, qualidade e quantidade insuficiente do
osso/ tecidos moles; e sensibilidade do material. Se
asensibilidade ndo for confirmnada, sdo realizados
testes antes da implantacdo. Os pacientes que ndo
querem ou estdo ndo capacitados de sequir 0
cuidados pés-operatérios ndo sao indicados para o uso
destes aparelhos. Estes aparelhos ndo estdo destinados
para ligacdo de parafusos ou fixacdo dos elementos
posteriores (pediculos) da cervical, tordcico e coluna
lombar,

P

AVISOS: Para uma utilizacdo sequra eficaz deste
implante, o cirurgido tem de estar completamente
familiarizado com o implante, os métodos de
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aplicacdo, instrumentos e a técnica cirdrgica
recomendada para este dispositivo. O aparelho ndo
foi desenhado para suportar a tensdo da referéncia do
peso, da referéncia de carga ou excesso de actividade.
Pode ocorrer algum dano material no aparelho
quando o implante estd sujeito a0 aumento da carga
associado com a unido, a ndo unido ou a recuperacdo
incompleta. A introducdo incorrecta do aparelho
durante a implantacdo pode aumentar a possibilidade
de relaxamento ou de migracdo. O paciente deve
ser informado dos cuidados, de preferéncia por
escrito, de utilizado, limitagdes e possiveis efeitos

causar a falha do implante e/ou do tratamento. Os
componentes do sistema de ndo foram testados no
(ue respeita a sequranca, aquecimento ou migracao
no ambiente de IRM. Os implantes podem causar
distorcao e/ou bloquear a visualizagdo de estruturas
anatomicas em imagens radi Pratutos
semelhantes foram testa &tes em tergos

de como poderiam se

na avaliacao cliniW toria utiliza@
equipamen.

1 Shellog®" ™ G. Referentte Manual for
Implan ices: 2011 EditiorNgj
U201

al Research P

X\

adversos deste implante, incluindo a possibilidade i

de este dispositivo ou este tratamento falhar como RRE@AUCOES: Um @Ke nunca de@
resultado de uma fixagdo solta e/ou desapertada, : utilizadzﬁ(m anteriorgs \
tensdo, actividade excessiva ou suporte de peso ou rlado 065 que po% gem
de carga, especialmente se o implante sofrer cargas ositivo. 0s 05 deverdo

aumentadas devido a uma unido em atraso, ndo unido
0 que ainda ndo tenha sarado incluindo possiveise

lesoes nervosas ou dos tecidos moles relacio‘nad \
com trauma cirtirgico ou com a presenca d@irfiplante’
0 paciente deve ser avisado que caso /Taes]

as instrucdes de cuidado pds—aoperatdrio pode

peccionados ages de Wsar. Os implantes
0 protegid iSC0S e cortes, tais como,
concentrdggeside tehsdes podem levar ao insucesso.

Nao %mendével misturar componentes de
ie de diferentes fabricantes por razoes
allirgicas, mecanicas e funcionais.
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*

0s beneficios da cirurgia de implante poderdo néo

cumpriras wtivas do paciente ou poderao
deteff g ongo do tempo, necessitando de

i &xeviséo para substituir o implante ou para
@ﬁapmcedimentos alternativos. As cirurgias de

1540 com | Iarﬁes Ndo Sao incomuns.

gp em sequran 6 EF’EIT %05: Os possiveis efeitos secundarios
53 =desconforto ou sensacdes andmalas e

dos tenddes e dos tecidos moles devida a

&resenga de um implante ou devido a um trauma

ic Resonance Safe] @
) /,Si J

drirgico. Pode ocorrer uma fractura do implante
devido ao excesso de actividade, carga prolongada
sobre 0 aparelho, recuperacdo incompleta ou uma
forca excessiva aplicada durante a introducdo do
implante. Pode ocorrer a migracdo e/ou relaxamento
do implante. Pode ocorrer sensibilidade ao metal,
reaccdo histoldgica ou alérgica resultante da
implatacdo de um material estranho. Lesdes dos
tenddes ou dos tecidos moles, necrose dssea

ou a reabsorcao do 0sso, necrose do tecido ou a
recuperacdo incompleta podem resultar da presenca
de um implante ou de uma trauma cirtirgico.
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INSTRUCOES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos implantes:

Os implantes Acumed nunca devem ser reutilizados.
No entanto, qualquer implante que ndo tenha sido
utilizado, mas que fique sujo, deverd ser processado de
acordo com o sequinte:

Adverténcias e precaucdes

« Qualquer implante contaminado com sanque, tecido
e/ou fluidos/matérias corporais deve ser processado
de acordo com o protocolo hospitalar.

« Ndo utilize um implante se a superficie estiver
danificada. Os implantes danificados devem ser

morna e detergente ou agente de limpeza. Siga
as recomefidacdes de utilizagdo do fabricante
Impeza enzimatico ou detergente,
especial atencdo ao tempo de exposicdo,
eratura, qualidade da dgua e concentracdo

QO”GCTOS.

2. Limpe m@n
0 finimo, 15 minutos.
XUe bem o implante com dgua desionizada ou
rificada. Utilize dqua desionizada ou purificada
para 0 enxague final.

1. Prepare uma solucdo utilizando dqua da torneira
morna e detergente ou agente de limpeza. Siga
as recomendacdes de utilizacdo do fabricante 04
do agente de limpeza enzimtico ou detergente,

prestando especial atencdo ao (efMpg de exposicdo,
temperatura, qualidade dadGua ¥coneéntracdo
correctos.
*
2. Lave cuidadosamentagimplante manual

Nao utilize pa W U agentes d@za

abrasivos Ia tes.

] adla desionizad @
=

ada ou purifi

* ,
ntes através de ultra-sons durante,

implante Lo
4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave

3. En%‘
ifieadd” Utilize dqu
enxagﬂef@
OSequeoim ntey |zandok@osuave

eliminados.

« Todos os utilizadores devem ser funciondrios
qualificados com prova documentada de
formacdo e competéncia. Os utilizadores devem
usar equipamento de protec¢do individual (EPI)

a superficie.

mento: Agenjege limpeza para ultra-sons,
. \ te de lipp, igidtico neutro ou detergente

apropriado.
Processamento manual . neutro (o % 85. N01fc7'.' A //'mpezla por ultra-
Fquipamento: Escova de cerdas macias, ag EK sons pederd ¢ /ar danos adicionais em implantes com
limpeza enzimdtico neutro ou dez‘ergenﬁﬁ% om uperfice.
umpH < 85. & repare uma solucdo utilizando dgua da tomeira
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que ndo largue pélo para evitar riscar a superficie.

Processamento mecdnico

Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfeccdo,
agente de limpeza enzimdtico neutro ou detergente
neutro com um pH < 8,5.
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(L0 TEMPOMINIMO ~ TEMPERATURA/ TIPODE e competéncias. A formagdo deve incluir as
(MINUTOS)  AGUA MINIMA DETERGENTE direct liciveis actuai m
Préavagem ) fiquada tomea i WA ITGC.FIZGS aplicavels actuals € as normas e politicas
Lavagem Agua da Detergente enzimdtico hospnalares.
enzimética 2 torneira morna neutropH < 8,5 . " - .
g , - Ndo utilize escovas metdlicas nem esfregdes durante
Lavagem I 5 Agua da torneira | Detergente com )
moma (>40°0 | umpH<85 0 processo de limpeza manual.
Enxagle 2 Agua desionizada N/A " )
’ gu%u[iﬁcada momma « Utilize agentes de ||mpez&1
>40) espumosos para a limptzaganudt,
Secagem 40 90°C N/A . L. X
a visualizacdo dgs inst 5 nasolu

Requisitos de limpeza do instrumento:

0s Instrumentos e Acessérios Acumed devem ser
completamente limpos antes de voltarem a ser
utilizados, de acordo com as sequintes directrizes.

limpeza. Os ageqle

enxaguar \@

de rési

peza dev,
mentos parav

a dcumulaca

¢ endada a L@ao de Iubriwems‘a s
edleo mine@dlicone nos i@ 0
cumed. . @
B§a

«Recom utilizad es de limpeza
e

Adverténcias e precaugdes

« A descontaminacdo de instrumentos reutilizdveis
0u acessorios deve ocorrer imediatamente apds a
conclusdo do procedimento cirdrgico. Ndo permita
que os instrumentos contaminados sequem antes da
limpeza/reprocessamento. O excesso de sangue ou
detritos deve ser removido para evitar que seque’m%,
na superficie.

05 de pH n?% a limpeza dos
mentos reugiizyveis. £ muito importante
£0sa @eza alcalinos sejam

completagente néutralizados e enxaguados dos

* 6 insugento :

- Todos os utilizadores devem estar dexidanmente tMimentos cirdirgicos tém de ser

qualiicados com um comprovativo da formtao &)mpletamente limpos para evitar a formacdo de
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T

ferrugem, mesmo que sejam fabricados em aco

inoxid 'vehﬁvado grau.
cv% strmentos devem ser inspeccionados
o

impeza das superficies, unides e limens,

sgﬁnamento adequado e desgaste antes da

sterilizacd

*
odizado ndo pode entrar em

N m determinadas solucdes de limpeza

sinfectantes. Evite os produtos de limpeza

extremamente alcalinos e desinfectantes ou solucbes
que contenham iodo, cloro ou determinados sais
metdlicos. Além disso, em solucdes com valores de
pH superiores a 11, a camada de anodizacdo pode
dissolver-se.

Instrugdes de limpeza/desinfeccGo manual

1.

Prepare 0s agentes enzimaticos e de limpeza de
acordo com a diluicdo de utilizacdo e temperatura
recomendadas pelo fabricante. Devem ser preparadas
solugdes novas quando as solugdes existentes
apresentarem uma contaminagdo grosseira.

. Coloque os instrumentos em solucdo enzimtica

até ficarem completamente submersos. Accione
pkal27-£ ErrEcve7203 RESUUMED




todas as partes moveis para permitir o contacto

do detergente com todas as superficies. Deixe
impregnar durante, no minimo, vinte (20) minutos.
Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que
tenham sido removidos todos os detritos visfveis.
Preste especial atencao as dreas de dificil acesso. 5

4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos,
numa unidade de ultra-sons com solucdo de
limpeza. Accione todas as pegas mdveis para permitir
que o detergente entre em contacto com todas as
superficies. Limpe com ultra-sons/0s jpstrumentos
durante, no minimo, dez (1

(e em dg
Preste especial aten¢do a todos os instrumentos 0,1rés (3
canulados e limpe com um escovilhdo apropriado. Wios desa J|dade
No caso de molas expostas, bobinas ou M. Preste

caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias
com quantidades abundantes da solucdo de
limpeza para remover qualquer sujidade. Esfreque a
superficie com uma escova para remover qualquer
sujidade visivel da superficie e reentrancias.

Dobre a drea flexivel e esfregue a superficie com
uma escova. Rode a parte enquanto esfrega para
assequrar que todas as reentrancias sdo limpas.

3. Remova 0s instrumentos e enxague . : emova% m excesso dos instrumentos
abundantemente sob dgua corrente durante, % comu gtelimpo, absorvente e sem fios.
minimo, trés (3) minutos. Preste espeux Instr &s de limpeza e desinfeccdo combinada

a canulades e utilize uma seringa /, automdtica
qualquer drea de dificil acesso. re are 0 agente enzimdtico e de limpeza a diluicdo
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ilize uma s&@
ificil acesso.
i{hainacdo

de utilizacdo e temperatura recomendadas pelo
fabricante evem ser preparadas solucdes frescas
(Oes existentes estiverem muito
%\ nadas.
ue os instrumentos em solucdo enzimatica
té ficare completamentesubmersos Accione
todas asfarts moveis para permitir o contacto
@ te com todas as superficies. Deixe
gnar durante, no minimo, dez (10) minutos.
ize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que
tenham sido removidos todos os detritos visiveis.
Preste especial atendo a dreas de dificil acesso.

Preste especial atencdo a todos os instrumentos
canulados e limpe com um escovilhdo apropriado.

Nota: A utilizacgo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ird ajudar a limpar completamente os
instrumentos. A utilizagdo de uma seringa ou jacto de
dqua ird melhorar a irrigacdo de dreas de diffcil acesso e
quaisquer superficies com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solucdo enzimdtica e
enxague em dgua desionizada durante, no minimo,
um (1) minuto.
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4. Coloque os instrumentos no cesto de um
instrumento de lavagem/desinfeccdo e processe
a0 longo de um ciclo padrdo do instrumento de
lavagem/desinfeccdo. Os parametros minimos
que Se sequem sdo essenciais para uma limpeza e
desinfeccdo profundas.

Passo| Descricdo

1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com dqua da toreira fria

2 Pulverizacao enzimdtica de vinte (20) sequndos) com dgua
morna da torneira

3 Mergulho enzimdtico de um (1) minuto

4 Enxagtie em dqua da torneira fria de quinze (15) sequndos (X2)

5 Lavagem com detergente de dois (2) minutos com dqua da
torneira morna (64-66°C/146-150°F)

6 Enxagle durante quinze (15) sequndos com dqua da torneira
morna

7 Enxagtie com dqua purificada durante dez (10) segundos com
lubrificante opcional (64-66°C/146-150°F)

8 Secagem com ar quente durante sete (7) minutos (116°C/240°F)

Nota: Siga explicitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de
lavagem/desinfecgdo
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Instrugdes de limpeza/desinfec¢do automdticas

« Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo
sao recomendados como o tnico método de limpeza
para instrumentos cirdrgicos.

- Poderd utilizar-se um sistema ayt@matico como um

processo de sequimento a&m
« Osinstrumentos devepfseg,devidamente
mspecoonados antes izacdo par

uma limpe
er fornecido 1

ESTERILID

€S do Sistema Qo
oS OU naoeste 1Zd

uto estenh

Produto rilizado: Salvo expressamente
|nd|c&0mo esterilizado e fornecido numa

m esterilizada fechada pela Acumed, todos
implantes e instrumentos devem ser considerados

ndo esterilizados e devem ser esterilizados pelo
utlllzagao Os dispositivos ndo
vahdados utilizando os pardmetros
ao listados abaixo, em tabuleiros
te carregados com todas as pecas colocadas
ectamente.

hospital,ante
est nhz

*
lizagdo

@ instrucdes do fabncante do seu

rilizador especifico e de configuracdo.

S|ga a actual norma AORN “Prdticas Recomendadas
para a Esterilizacdo em Defini¢des de Pratica
Perioperatdria”e na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Guia abrangente da esterilizacdo a vapor e garantia
de esterilidade em instalagdes de cuidados de satide.
« A esterilizacdo flash ndo é recomendada, mas se for
utilizada, s6 deve ser efectuada de acordo com os
requisitos da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrangente da esterilizacdo a vapor e garantia de
esterilidade em instalacdes de cuidados de satide.
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AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884, 80-0389,
80-0810, 80-0813, 80-1527/80-1534, 80-0586 Estes tabuleiros
foram validados de acordo com os pardmetros ahaixo:

Autoclave de deslocamento por gravidade: NAQ RECOMENDADO

LEGENDA DOS SIMBOLOS

Consultar as instrucdes de utilizacdo

Autoclave por pré-vdcuo:

(13
JAN
[Sremie]

AT2-0001, AP-67020, AT2-C700, AT2-M600, AT2-5500 Estes
tabuleiros foram validados de acordo com os pardmetros abaixo:

Cuidado
Condicdo: Acondicionado
Temperatura de exposi¢do: 132°C(270°F)
STERILE
Tempo de exposi¢ao: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
STERLE| R]

Autoclave de deslocamento por gravidade: NAQ RECOMENDADO

Autoclave por pré-vdcuo:

Condicdo: Acondicionado y.
Temperatura de exposi¢do: 132°C(270°F)

Tempo de exposi¢ao: 10 minutos

Tempo de secagem: 40 minutos

\Z

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em local
ter afastado da incidéncia directa de

fiescoesecoe
raiosso&;%a utilizacdo, inspeccione a embalagem
b M a ver se existem sinais de adulteragdo ou
acdo por dqua. Utilize primeiro os mais antigos.
ICACAQ: Estes materiais contém informacdes sobre
produtos qug.po Toundo estar disponiveis em

qualq @ rticular ou poderdo estar disponiveis ao
arcas comerciais diferentes em diferentes

igOe
@ Os produtos poderdo ser aprovados ou autorizados

las organizacdes requlamentares governamentais para
venda ou utilizagdo com indicagGes ou restrices diferentes
em diferentes paises. Os produtos poderdo ndo ser
aprovados para serem utilizados em todos os paises. Nada
do que consta nestes materiais deverd ser interpretado
como uma promogdo ou solicitacdo de qualquer produto
0U para a utilizacdo de qualquer produto de uma forma
particular que ndo seja autorizada ao abrigo das leis e
requlamentos do pais onde se encontra o leitor.

INFORMACOES ADICIONAIS: Para solicitar materiais
adicionais, consulte as informagdes de contacto
listadas neste documento.
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ATENCAO: Apenas para utilizacdo por profissionais.
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Q ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2° -RUUVIJARJESTELMAT

tarkedt ldaketieteelliset tiedot tulee Saattaa potilaan
tietoon.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Tamg#fjarfete i
kdyttGtarkoitusten ku en B saatavilla

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE
KIRURGILLE

KUVAUS: Acutrak- ja Acutrak 2 -ruuvit on suunniteltu
fiksoimaan erilaisia murtumia ja osteotomioita
parantumisen ajaksi. Acutrak- ja Acutrak 2
-ruuvijdrjestelmat sisdltavat seuraavat implantit;

« Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 ja Plus — Kirurgin vag. si perehtya
ruuvit ulkal anstiltoida ko Iego

« AcuTwist-ruuvit ennen tugitel ttoa

+ Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7,5,5ja 7,5 AIHEET: Acefr cutrak 2 N}on
-fuwvit raavat indikagtior; %

Acutrak- ja Acutrak 2 -ruuvijdrjestelmat sisdltavat Acutrak ini ja St SxelTwist:

myds instrumentteja, jotka helpottavat implanttien Ac 47ja5,5

istuttamista.

icro, Mln\
$t: arkoitettu fiksointifaitteiksi pieniin luihin,
’\ kappaleisii '@mmioihinfi ole tarkoitettu
implantin tyyppi ja koko, joka parhaiten sopii \ interferer@wmytkudoksen fiksointiin.

potiaalle Kirurgisesti 4/5 6/7 ja Plus; Acutrak 2 7,5 -ruuvit: Tatd

: 6
Acut
Vaikka Iddkdri on yhtion ja potilaan vallSsé f’ itetta voidaan kdyttdd solisluun, olkaluun,
tma

koulutettu ammattilainen, tdssd asiakirjassa esﬁetyt luun, kyyndrluun, suoliluun, reisiluun,

KAYTTOTIEDOT: Kirurgin on valittava sellainen
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vaappise Q
kirurgisia tekniikoita. @tuulla on per@
toimenpiteeseen n tuotte|de

\H herkkyys Jos aineherkkyyttd epdillddn,

S\

pol m%s pohjeluun, sddriluun, telaluun,
ddy ja kantaluun fuusioissa, murtumissa tai
steotomioissa.

VASTA-AIREET™N festelmén vasta-aiheita ovat
Kgiivi p evd infektio, sepsis, osteoporoosi,
ta| huonolaatuinen luu-/pehmytkudos
nen implantin asettamista suoritetaan kokeet.
Potilaat, jotka ovat haluttomia tai kykenemattomid
noudattamaan leikkauksenjdlkeisid hoito-ohjeita.
Naitd laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitantdan tai

fiksaatioon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin
osiin (pedikkeleihin).

VAROITUKSIA: Implantin tehokkaan kdyton
varmistamiseksi, kirurgilla on oltava perusteellinen
tietdmys implantista, sen kdyttomenetelmistd,
tyovdlineistd ja tdmdn vdlineen kdyttotekniikan
suosituksista. Laitetta ei ole suunniteltu kestdmdan
painon, kuormituksen tai liiallisen likunnan
aiheuttamaa rasitusta. Laite voi sdrkyd tai
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vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisdantynyttd
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymiseen,

katsomisen radiografiakuvissa. Vastaavanlaisia ole harvinaisia.

tuotteita on testattu ja kuvattu koskien niiden

luutumattomuuteen tai epdtdydelliseen
paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti
implantoinnin aikana, mahdollisuus implantin
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisdantyd.
Potilasta on varoitettava, mieluummin kirjallisesti,
implantin kdytt6on liittyvistd asioista, rajoituksista ja
mahdollisista haittavaikutuksista, mukaan luettuna
mahdollisuus, ettd vdline vioittuu kiinnityksen
[oystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen

vahingoitta ] @tamlseen
Enne Odomefarkastettava tmstrument

liikunnan tai painon tai kuormituksen takia, erityisesti %ai vaurioit Qaa mstrum

jos implanttiin kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta iselta jerko Wi i

silloin, kun luutuminen viivdstyy, luutumista ei ' ivat ai i isen.
tapahdu tai paraneminen on epdtdydellistd, mukaan
lukien leikkaustrauman tai implantin sijainnin
aiheuttamat hermo- tai pehmytkudosvauriot. Potilasta
on varoitettava siitd, ettd leikkauksen jalkeisten hoito-
ohjeiden laiminlyonti saattaa aiheuttaa implantin « \ Im Ianttiki g t eivdt ehkd vastaa potilaan
ja/tai hoidon epdonnistumisen. Osia ei ole testa% odotuk5|a attavat heikentyd ajan myotd,

koskien turvallisuutta, kuumenemista tai sfigt ollouk aan tarvita revisiokirurgiaa implantin
MRI-ympéristossd. Implantit voivat ai e

ksi tai vaihtoehtoisten toimenpiteiden
vddristymid ja/tai estdd anatomisten rakenteiden

turvallista kdyttda toimenpiteen jalkeisessd kliinisessd
evaluoinnissa MRI-laitetta kdytettdessd'.

1 Shellock, F. G. Reference Manual for Ma onance Safety,

yhdistamistd
iminnallisten

&euttammekm Implanttien revisioleikkaukset eivat
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Implants, and Devices: 2011 Edition. %{h Publishin
Group, 2011. 0

HAITTWSET‘ Mahdolliset haittavaikutukset
sta tai leikkaustraumasta aiheutuvat
% imukavuus tai epanormaalit tuntemukset

i hermo- tai pehmytkudosvauriot. Implantti

estd paranemisesta tai liiallisesta
ttnn kohdistetusta voimasta asennuksen
ikana. Implantti saattaa siirtyd ja/tai irrota.
Vieraan aineen implantointi saattaa aiheuttaa
metalliyliherkkyyttd tai histologisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi aiheuttaa
hermo- tai pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luun

saattaa m@hsesta liikunnasta, laitteeseen
@ pitkdaikaisesta kuormituksesta,
It S

imeytymistd, kudoksen kuolion tai riittdmdttoman
paranemisen.

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatimukset:
Acumed-implantteja ei saa milloinkaan kdyttda
uudelleen. Kdyttamdttomdt implantit, jotka ovat
likaantuneet, on kasiteltava seuraavalla tavalla:
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Varoitukset ja varotoimet

- Vleren, kudosten ja/tai ruumiinnesteiden/-eritteiden
kontaminoimat implantit tulee kdsitelld sairaalan
ohjeiden mukaisesti.

« Implanttia ei saa kdyttdd, jos sen pinta on
vaurioitunut. Vaurioituneet implantit tulee havittdd.

joilla on osoittaa todistuksia koulutuksesta
ja ammattitaidosta. Kdyttdjien tulee kdyttdd
asianmukaisia henkilokohtaisia suojaimia.

Manuaalinen kdsittely

Vélineet: Pehmediharjaksinen harja, neutraali
entsymaattinen puhdistusaine tai neutraali pesuaine,
Jjonka pH < 8,5.

1. Valmista liuos ldmpimadstd hanavedestd ja
puhdistusaineesta. Noudata entsymaattisen
puhdistusaineen tai pesuaineen valmistajan

kdyttdsuosituksia ja kiinnitd erityistd huomiota o, \
oikeaan altistusaikaan, ldmpdtilaan, veden Ia%\

L <
ja pitoisuuteen.

2. Pese implantti huolellisesti késin. A
kdytd implanttiin terdsvillaa tai hankaavia
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puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai
puhdistetulla vedelld. Kdytd viimeiseen huuhteluun
ionipoistettua tai puhdistettua vettd.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehnegitd,
nukkaamattomalla kankaafig,ja v

naarmuttamasta pinjda.
Ultraddnikdsitte
Véilineet: UltrgdiamigDRd);
entsymagtt @ '

I'pesuaine, @
ipuhdistus vo
, joiden wn

nut. @,
7 Valmista liwoSJ@mpimastd han ?‘Ia
puhdi esta. Noud aattisen

aineen tai@ valmistajan
s@inn d erityistd huomiota

ikeaan alti ldmpdtilaan, veden laatuun

ja pito& :

2. Pulftlista implantteja ultraganelld vahintdan 15

fia
& uuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai

puhdistetulla vedelld. Kaytd viimeiseen huuhteluun
ionippistettug tai puhdistettua vettd.

1{&1

tti puhtaalla, pehmealld,
attomalla kankaalla ja varo
uttamasta pintaa.

Q%;(aanine Gsittely

eSw=/aesinfektointikone, neutraali
erft % en puhdistusaine tai neutraali pesuaine,

VAHIMMAISAIKA VAHIMMAISLAMPOTILA/
(MINUUTTIA) VESI

JAKSO PESUAINEEN

TYYPPI

Esipesu 2 Kylmd hanavesi | Ei sovellettavissa
Entsyymipesu 2 L&mmin hanavesi Neutraali
entsymaattinen,
pH<85
Pesull 5 Ldmmin hanavesi Pesuaine,
(>40°0) jonkapH <85
Huuhtelu 2 L&mmin ionipoistettu|  Ei sovellettavissa
tai puhdistettu
vesi (> 40°()
Kuivatus 40 90°C i sovellettavissa

Instrumentin puhdistusvaatimukset:
Acumed-instrumentit ja -lisdvarusteet on
puhdistettava huolellisesti ennen uutta kdyttoa
seuraavien ohjeiden mukaisesti.
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Varoitukset ja varotoimet

« Uudelleen kdytettavdt instrumentit tai vdlineet on
puhdistettava valittimdsti kirurgisen toimenpiteen
jalkeen. Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa
antaa kuivua ennen puhdistusta ja prosessointia.
Ylimddrdinen veri tai kudosjddmadt on pyyhittavd
pois jotta ne eivat kuivu pintaan.

J0||Ia on osomaa todistuksia koulutuksestaJ
ammattitaidosta. Koulutuksen tulee sisaltdd nykyisin
sovellettavien ohjeiden, standardien ja sairaalan
kdytdntdjen tuntemus.

- Al kéyta metalliharjoja tai hankauslappuja
kdsinpuhdistusvaiheessa.

« Kaytd kdsinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia
pinta-aktiivisia aineita sisdltdvid puhdistusaineita,
jotta ndet pesuliuokseen upotetut instrumentit.

Puhdistusaineiden tulee olla helposti instrumenteista

huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry j aam

« Acumed-instrumentteihin ei saa kayttdd o %

mineraaliljyd tai silikonivoiteluaineita.

« Uudelleenkdytettdvien instrumenttien
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« Kirurgiset instrumentit on kuiva

puhdistamiseen suositellaan pH-neutraaleja
entsymaattisia ja puhdistusaineita. On erittdin
tarkedd neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
ja huuhdella ne pois instrumenteista.

olellisesti,
jotta estetddn ruosteen m tu ,Vaikka

instrumentit on valmist€tty kor Iaatmsesta
ruostumattomasta terdk€esta

inSipementeista®on ennen's
% en, liitosten j

olkea toimintase

Itu alumiini '@tua kosketufseen
Q Jenpuhdmtu@sinfektointil%
d i Ia

g dia, kloonx /ld metallisuoloja.
isointikerro aa liSaksi liueta liuoksissa,

I(asmpu H% n ja -desinfektoinnin ohjeet

. Vagstele entsymaattiset ja puhdistusaineet
ajan suosittelemaan laimennussuhteeseen

@Pnsesenani
&Ja dmpdtilaan. Kun kdytetty liuos on huomattavan

kontaminoitunutta, on liuos vaihdettava uuteen.
2. Upog i@ntit kokonaan entsymaattiseen
i Wifkuta kaikkia liikkuvia osia, jotta

m saine padsee kosketuksiin kaikkien

en kanssa. Liota vahintddn kaksikymmentd
(20) minyyttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
Xétonkarvawella harjalla, kunnes kaikki
aon ironnut. Kiinnitd erityistd huomiota
sti saavutettaviin kohtiin. Kiinnitd erityistd
omiota kaikkiin putkimaisiin instrumentteihin
Ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
jousien, kddmien ja joustavien osien puhdistus:
Huuhtele raot runsaalla mddralld puhdistusainetta,
jotta niihin ei jad likaa. Hankaa pintoja
puhdistusharjalla, jotta saat kaiken ndkyvan lian
poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa
kohtaa ja hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pydritd
0saa puhdistuksen aikana, jotta kaikki raot tulevat
varmasti pestyiksi.
3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitd
huolellisesti juoksevassa vedessa vahintaan
kolme (3) minuuttia. Kiinnitd erityistd huomiota
putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
pral-27-€ ErreEcTvEz2on. RESUMED




saavutettavat kohdat ruiskulla. valmistajan suosittelemaan laimennussuhteeseen
ja lampétilaan. Kun kdytetty liuos on huomattavan

kontaminoitunutta, on liuos vaihdettava uuteen.

. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella
tdytettyyn ultraddnilaitteeseen. Liikuta kaikkia
liikkuvia osia, jotta puhdistusaine pddsee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Kdsittele
instrumentteja ultraddnelld vhintddn kymmenen
(10) minuuttia.

. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen

puhdistusaine pddsee koslefuksiiiai
pintojen kanssa. Liotagfahintadkymmene
mentteja ke@

ella harjalla 5

. Kisaitavgyityistd
oftiin.

. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niitd
ionipoistetussa vedessd vahintddn kolme (3)
minuuttia tai kunnes virtaavassa huuhteluvedessd
ei ndy endd merkkejd verestd tai liasta. Kiinnitd
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele

pehmedlld nai

Kaikki nao
hu 3 Vaikedsti
jinfifta egityistd huomj

*

desinfektointikoneen koriin ja kdsittele

miseksi.

tavanomaiSella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
ounkT atimmdisparametrit ovat tdrkeitd
Ne puhdistuksen ja desinfektoinnin

Vaihe *

Kqu
% minuutin esipesu kylmalla hanavedelld
2 \ ymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku kuumalla

navedelld

Yhden (1) minuutin entsyymiliotus

n putkimaiﬁk

vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla. mentteihin | ne 50in3|&
6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, ettd Q oharjalla %
instrumenteissa ei ole nakyvaa likaa. uomaut@dﬁ/a/ﬁeen @m’
7. Jos likaa ndkyy, toista edelld esitetyt ultraddni- ja instru /e“ ef’”” oh‘ais% ‘ o1a. RUISW (i
1kdytto tehost asti saavutettavien

huuhteluvaiheet. o
ja toisiaan

o , . i olevien pintojen huuhtelua.

. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, o - .

imukykyisell3 ja hajoamattomalla pyyhkeells. ”\\, 3. Poista jopNmengit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
ionipoist vedelld vdhintdan yhden (1)

4éﬂnajan.

& a instrumentit sopivaan pesu-/

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdi
-desinfektoinnin ohjeet
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusainéet
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ES e

Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalld hanavedelld (X2)

w

Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedell
(6466 °C/146 150 °F)

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedelld

7 Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedelld ja
valinnaisesti voiteluaineella (64—66 °C/146—150 °F)

8 Seitsemén (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita
ehdottomasti

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

- Automaattisia pesu- ja kuivausjdrjestelmid ei
suositella kirurgisten instrumenttien ainoaksi
puhdistusmenetelmaksi.
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- Automaattista jérjestelméé voidaan kayttaa Sterilointimenetelmdt AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884, 80-0389,

késinpuhdistuksen jalkeiseen kasittelyyn. « Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia 80- 1;%5&;?: 80-0586 Nama tarjottimet
- Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen koskevat laitevalmistajan kirjalliset ohjeet. autoklaavi: £l SUOSITELLA
varmistamiseksi tarkastaa huolellisesti ennen - Noudata AORN:in perioperatiivisia kdytantoja G

sterilointia. koskevia sterilointisuosituksia ("R€co mended " : 132°C 270
STERIILISYYS: Practices for Sterilization in jgfiop ractice -m'stusaika: ~ e 4minuuttia

s tnctals o o Settings”) ja ANSI/AA T79— fimuksia: ausaike, 30 minuutta
Jarjestelmdn komponentit voidaan toimittaa %) I 0 20700, FT 200, AT 25500 Nam
steriloituina tai steriloimattomina. hoyrysteriloinii validoitu seuraavin parametrein:

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintddn
25,0 kGy:n annokselle gammasateilytysta. Steriilind
toimitetun laitteen uudelleensterilointi tulee

tehda sairaalan ohjeiden mukaisesti. Acumed ei
suosittele steriilissd pakkauksessa olevan tuotteen
uudelleensterilointia.

on Iaitoksis@ imasiirtymaautoklaavi: £l SUOSITELLA
idautoklaavi:
kaytetaa

hto: Kddritty
S / AMI Alﬂstuslémpbtila: 132°C(270°F)
Altistusaika: 10 minuuttia

ehensii vme :
Kuivausaika: 40 minuuttia
hin terve [lon

\@

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja $ %
instrumentteja tulee kdsitelld steriloimattomina ja \

ne tulee steriloida sairaalassa ennen kdyttod, ellei @

niitd ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja t0|m|teta¢ Q

Acumedin avaamattomassa steriilissd pakkauks \

Steriloimattomat laitteet on validoitu alla | ‘t % \

sterilointiparametrein tdyteen kuormd O

tarjottimilla kaikki osat oikein aseteltuna. &
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MERKKIEN SELITYKSET

EE] Katso kdyttdohjeet
A Varoitus
Steriloitu etyleenioksidilla
Steriloitu sateilyttamalla
% Viimeinen kayttopaiv
LOT] Erdkoodi
;,ﬁlttel:su;gst;u edustaja Euroopan
“ Valmistaja
M Valmistuspdivimaara
ki saa steriloida uudelleen
® Ei saa kdyttdd uudelleen
e Enimmaislampétila . \

SAILYTYSOHJEET: Sailyta viileass, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen

kdyttod, onko tuotteen pakkaus ehjd tai onko . @

siind veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kdytd
ensimmaisend vanhin tuote.

spatatiia tietyissa agissa .

tai joita voi olla saatavi
Eri maiden valtio aksyd

iden tai

dole hyvéksg@

rtdd minkddmguotteen
a tavalla,

ddn
@en mukaan
iseksi taf lemiseksi.
JA: Lisétietoja\\mw tdd tdssd asiakirjassa

ujen yhteys kautta.
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VAROITUS: Vain ammattikayttoon.
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@ ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2° SKRUVSYSTEM

TILL OPERERANDE KIRURG

BESKRIVNING: Acutrak- och Acutrak 2-skruvar dr
formgivna for att fixera olika frakturer och osteotomier
under lakningsprocessen. Acutrak- och Acutrak
2-skruvar omfattar foljande implantat: dessa produkter anva

- Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 och Plus- Kirurgen aft vara

att réng‘ra
skruvar
produktetr anvénds”
« AcuTwist-skruvar
TIGNER: Foljandefindi

« Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 och 7,5 .
skruvar ' %
utrak Fusj ini ist;
. o o ini ch55
instrument som dr till hjdlp vid placering av implantat. ‘ .
ationsanordning
ANVANDNINGSINFORMATION: Kirurgen méste vilja @a
den typ och storlek som bdst dverensstammer med rinte ayse erferensfixation eller
patientens behov. mjukvay %

en, benfra ent 0th osteotomier.
Aven om lakaren &r den utbildade mell anmo@ Acut

patienten.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgis iker, som

tdligger dessuto

Acutrak- och Acutrak 2-skruvsystem omfattar dven

4/5 6/7 och Plus; Acutrak 2 7,5 skruvar:
mellan foretaget och patienten, ska d
medicinska informationen i detta dokument meddelas urer eller osteotomier pa clavicula, humerus,
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beskriver hur systemet ska anyé %tttillgé.
Det dligger kirurgen att s g&ingmppet' nano
b oszeo Ira'cklig kvantitet av eller kvalitet p
% Ukvdvnad samt materialoverkdnslighet.

petmnan

foner gal%orﬁ

tionsanordning kan anvdndas for fusioner,

ra ||um femur, patella, fibula, tibia, talus,
oc calcaneus.

TRAINDIKATIONER Kontraindikationer for
systemet d ffer latent infektion, sepsis,

erkanslighet misstanks skall tester utforas
nan implantation. Patienter som dr ovilliga eller
inkapabla att f6lja anvisningar for postoperativ vrd dr
kontraindicerade for dessa enheter. Dessa enheter dr
inte avsedda for skruvforankring eller fixering av hals-,
brost- eller Iandryggradens bakre element (pedikel).

VARNINGAR: For saker och effektiv anvandning
avimplantatet mdste kirurgen vara bekant med
implantatet, appliceringsmetoder, instrument och den
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet.
Denna enhet dr inte avsedd att klara av viktbelastning,
tryckbelastning eller dverdriven aktivitet. Brott eller
skada pd enheten kan intrdffa ndr implantatet utsatts
for okad belastning som harror fran fordrojd, utebliven
pral-27-€ ErreEcTvEz2on. RESUMED




eller ofullstandig ldkning. Inkorrekt insdttning av
enheten vid implantation kan 6ka risken for att
implantatet lossnar eller migrerar. Patienten mdste
varnas, helst skriftligt, om anvdndning, begransningar
och mdjliga biverkningar av detta implantat inklusive
majligheten for att enheten eller behandlingen
kanske slutar fungera pé grund av 16s fixering och/
eller lossning, pafrestning, dverdriven aktivitet,

vikt- eller tryckbelastning. Detta gdller sarskilt om
implantatet utsdtts for dkad belastning pd grund

av fordrdjd lakning, ingen lakning eller ofullstédndig
ldkning. Patienten mdste varnas om att implantatet
och/eller behandlingen kan sluta att fungera pd
grund av att anvisningar efter operationen inte fbljs.
Komponenterna i systemet har inte testats géllande
sakerhet, uppvarmning eller migrering i MRI-miljon.
Implantaten kan orsaka distorsion och/eller blockera
vyn av anatomiska strukturer pd rontgenbilder.

Liknande produkter har testats och beskrivits i terme\

>
av hur de sakert kan anvdndas i postoperativ klinisk\

utvdrdering med anvandning av MRI-utrusgi
1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic e Satety,
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Res ublishing

Group, 2011.
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FORSIKTIGHETSATGARDER: Ett implantat ska aldrig
dteranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att
fungera. Instrumenten ska undersokas for slitage och
skador fore anvandning. Skydda i ten mot

repor och hack, eftersom sdd ifigar kan
gora att de slutar att fun

Att blanda implantatko

drinte attre a-
och funktlo

aktivitet, ldngvarig belastning, ofullstandig Iakning
eller dverdriv aft pd implantatet vid insdttningen.
Im Ion g och/eller lossning kan intraffa.
nshghet eller en histologisk eller
reaktion orsakad av implantation av ett

@iﬂmande material kan intrdffa. Skada pa nerv-

eller mj uk@b’ennekms eller benresorption,
vauo eller ofullstandig ldkning kan intrdffa

: ad av narvaro av et implantat eller pd grund av
amska % P bag

skt trauma.

@ RENGORINGSANVISNINGAR:
Vlnst anjimplantatkirufgin kawske inte magsv . )
,¢) Rengdringskrav for implantat:

orvantningargllera kan def
ch gora re@wurm nodva
tatet eller gepo anva
irurgi i s% implantat dr
ER: Mdjliga ogynnsamma

effe kterar aq eller onormala
kanselup samt skador pd nerv- eller

gad pd grund av ndrvaron av ett implantat

, und av kirurgiskt trauma. Brott pa
tatet kan intrdffa pd grund av dverdriven

ingrepp.

SAMMA

Acumeds implantat far aldrig dteranvandas. Ett
implantat som inte anvants, men som smutsats ned
kan dock behandlas i enlighet med féljande:

Varningar och forsiktighetsdtgarder

- Alla implantat som kontaminerats med blod, vavnad
och/eller kroppsvatskor/kroppssubstanser ska
behandlas i enlighet med sjukhusets rutiner.

« Anvdnd inte ett implantat om ytan dr skadad.
Skadade implantat ska kasseras.

« Alla anvandare ska vara behorig personal som
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innehar intyg pd utbildning och kompetens.
Anvdndare ska anvanda ldmplig personlig
skyddsutrustning (PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt
tvéttmedel eller neutralt rengdringsmedel med ett pH
pi<85

1. Bered en I6sning med varmt kranvatten och
rengorings- eller tvttmedel. Flj rekommendationer
frdn det enzymatiska tvattmedlets eller
rengdringsmedlets tillverkare vad gdller anvandning
och var vdldigt uppmarksam pa rétt exponeringstid,
temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvdtta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte
stdlull eller slipande rengdringsmedel pd implantat.

3. Skdlj noggrant med avjoniserat eller destillerat
vatten. Anvand destillerat eller avjoniserat vatten
for den sista skdljningen.

4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri tr t%

attinte ytan skrapas.
Ultraljudsbehandling

Utrustning: Ultraljudstvdttmaskin, neutralt enzymatiskt
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A\

tvéittmedel eller neutralt rengdiringsmedel med et
pH pd < 85. Anm.: Ultraljudsrengdring kan tillfoga
yiterligare skada pd implantat som redan har skador
pd ytan.

1. Bered en 16sning med varmt k
och rengdrings- eller tva&ﬁ
N

rekommendationer fiéfi det enZpmatiska

tvdttmedlets eller r%\edlets till ed

gdller anvd Warvald@tu m pd
id, temperatur, alitet och

%noggrant W@omserat eller
vatten. Anv" dey erateller@ vatten
jningen. \

lantatet m

ﬁmn ytan skra
anisk be

Urrusz‘n/n%m askin/desinfektor, neutralt,
enzymatiskt tVattmedel eller neutralt rengdringsmedel
pi<85s.

juk luddfri trasa s

CYKEL MINIMITID  MINIMITEMPERATUR/ TYP AV

RENGORINGSMEDEL

(MINUTER) VATTEN

,m;@

Forvvangl | 4 Kallt kranvatten fj tillimpligt
s Varmt kranvatten | Neutralt enzymatiskt
\ pH<85
&t\ 5 Varmt kranvatten | Rengdringsmedel
s (>40°0) med pH < 8,5
%Uning 2 Varmt avjoniserat £j tillampligt
& [eller destillerat vatten
(>40°0)
Torkn ) 90°C g tillampligt

SItOS de limpeza do instrumento:
s Instrumentos e Acessérios Acumed devem ser
completamente limpos antes de voltarem a ser
utilizados, de acordo com as sequintes directrizes.

Adverténcias e precaugdes

« A descontaminacdo de instrumentos reutilizdveis
ou acessorios deve ocorrer imediatamente apds a
conclusdo do procedimento cirdrgico. Ndo permita
que o5 instrumentos contaminados sequem antes da
limpeza/reprocessamento. O excesso de sangue ou
detritos deve ser removido para evitar que sequem
na superficie.

- Todos os utilizadores devem estar devidamente
qualificados com um comprovativo da formacdo
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e competéncias. A formacdo deve incluir as
directrizes aplicdveis actuais e as normas e politicas
hospitalares.

« Ndo utilize escovas metdlicas nem esfregdes durante
0 processo de limpeza manual.

« Utilize agentes de limpeza com tensioactivos pouco
eSpuUMOs0s para a limpeza manual, para permitir
a visualizacdo dos instrumentos na solugdo de
limpeza. Os agentes de limpeza devem ser féceis de
enxaquar dos instrumentos para evitar a acumulacdo
de residuos.

- Nao é recomendada a utilizacdo de lubrificantes a
base de dleo mineral ou silicone nos instrumentos
Acumed.

« Recomenda-se a utilizacdo de agentes de limpeza
e enzimdticos de pH neutro para a limpeza dos
instrumentos reutilizéveis. E muito importante
que os agentes de limpeza alcalinos sejam \
completamente neutralizados e enxaguados d(%\

. <
instrumentos.

« Osinstrumentos cirdrgicos tém de sé
completamente limpos para evitar a formacao de
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ferrugem, mesmo que sejam fabricados em ago
inoxidavel de elevado grau.

até ficarem completamente submersos. Accione
s mOveis para permitir o contacto
com todas as superficies. Deixe

impregaar durante, no minimo, vinte (20) minutos.
& e uma escova de cerdas de nylon macias para

Q&sﬂegar cuidadosamente 0s instrumentos até que

« Todos os instrumentos devem ser inspeccionados
quanto a limpeza das superficies, unides e limens,
funcionamento adequado e de
esterilizacdo.

tenham¥idoYentovidos todos os detritos visfveis.

oPree ial atencdo as dreas de dificil acesso.

contacto com determin lugdes de . . .
_ _ especial atencdo a todos os instrumentos
ou desinfecjante s produto ‘ e .
@ ulados e limpe com um escovilhdo apropriado.
¢

S 0U solugé@

No caso de molas expostas, bobinas ou
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias
com quantidades abundantes da solucdo de

infect
inadossais;
€? 0es comaglores

a de anodizdcdopede : ;
%m d@ limpeza para remover qualquer sujidade. Esfreque a
superficie com uma escova para remover qualquer

anual sujidade visivel da superficie e reentrancias.
Dobre a drea flexivel e esfreque a superficie com
uma escova. Rode a parte enquanto esfrega para
assequrar que todas as reentrancias sdo limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague

preparﬂﬁ ucbes novas quando as solucdes

entes dpresentarem uma contaminagao abundantemente sob dqua corrente durante, no
cHa. minimo, trés (3) minutos. Preste especial atencao
oloque os instrumentos em solucdo enzimatica a canulacdes e utilize uma seringa para irrigar
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qualquer drea de dificil acesso.

4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos,
numa unidade de ultra-sons com solugdo de
limpeza. Accione todas as pecas mveis para
permitir que o detergente entre em contacto
com todas as superficies. Limpe com ultra-sons
0s instrumentos durante, no minimo, dez (10)
minutos.

5. Remova os instrumentos e enxagle em dgua
desionizada durante, no minimo, trés (3) minutos
0u até que todos 0s vestigios de sanque ou sujidade
deixem de ser visiveis no fluxo de enxague. Preste
especial aten¢do a canulacdes e utilize uma seringa
para irrigar qualquer drea de dificil acesso.

6. Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminagdo
normal para a remogdo de sujidade visivel.

7. Se observar a existéncia de sujidade, repita a
limpeza por ultra-sons e os passos de enxague
acdma.

8. Remova a humidade em excesso dos in
com um toalhete limpo, absorvente.e se
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O eqar cuidado e oS instrum@ate que 3
‘ dvidos tod

. \
\ u/rra—sons&x
"@ instruggentos. A utilizacdo de uma seringa ou jacto de
0 )
ssgguer superficies com acoplamento prdximo.

Instrugdes de limpeza e desinfec¢do combinada 3. Remova os instrumentos da solucdo enzimatica e
manual/automdtica enxagle efndgua desionizada durante, no miimo,
1. Prepare 0 agente enzimdtico e de limpeza a diluicdo m .
de utilizacao e temperatura recomendadas pelo q\os instrumentos no cesto de um
fabricante. Devem ser preparadaSolucdes frescas éq mento de lavagem/desinfeccio e processe
quando as soluges existenies eNgereg muito Q 20 longo de um iclo padrao do instrumento de

contaminadas. lavagerdesteccao. Os pardmetros minimos
. ~ Y . * - .. .
2. Cologue os instrumenggé ersolugao enzinfgtica Uem sao essenciais para uma limpeza e
ione

até ficarem cow esubmerso@

todasas 5 para perpaitir

dO Ahie.ad 1

i %urantano (10) mi
@uma escov

»BSSO

Descricao

Pré-lavagem de dois (2) minutos com dqua da torneira fria

2 Pulverizacao enzimdtica de vinte (20) sequndos) com dqua

de ﬂy|0|’1 ds para morna da torneira

Mergulho enzimdtico de um (1) minuto

Enxaglie em dqua da torneira fria de quinze (15) sequndos (X2)

Lavagem com detergente de dois (2) minutos com dqua da
torneira morna (64-66°C/146-150°F)

6 Enxagle durante quinze (15) sequndos com dqua da torneira
morna

@os visfveis. 4
] ificil acesso. 5
ecial ateng %os instrumentos

m uh escovilhdo apropriado.

ota: A utiki aparelho de limpeza por 7

ar a limpar completamente os

Enxagtie com dqua purificada durante dez (10) segundos com
lubrificante opcional (64-66°C/146-150°F)

8 Secagem com ar quente durante sete (7) minutos (116°C/240°F)

Nota: Siga explicitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de

elhorar a irrigagdo de dreas de dificil acesso e lovagem/desinfecgio
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Instrugdes de limpeza/desinfec¢do automdticas

« Os sistemas de lavagem/secagem automdticos ndo
sd0 recomendados como o tnico método de limpeza
para instrumentos cirdrgicos.

« Podera utilizar-se um sistema automético como um
processo de sequimento a limpeza manual.

« Os instrumentos devem ser devidamente
inspeccionados antes da esterilizacdo para garantir
uma limpeza eficaz.

STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats

for en minimidos pd 25,0-kGy gammastralning.
Omsterilisering av en enhet som levererats steril ska
utforas i enlighet med sjukhusets rutiner. Acumed
rekommenderar inte omsterilisering av sterilfrpackad
produkt.

Osteril produkt: Sdvida detinte dr tydligt mdrkt \

attimplantatet som levereras i en odppnad steril
forpackning frdn Acumed dr sterilt, mdste \
implantat och instrument anses vara agch
steriliseras av sjukhuset fore anvandning. Ostenla
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enheter har validerats med steriliseringsparametrarna
nedan pd fullastade brickor med alla delar placerade
pd ldmpligt sdtt.

Steriliseringsmetoder
« Se utrustningstillverkarens skrifdifa

instruktioner for stenllsato raga adda
konfigurationsinstrukfj .
« Folj aktuell AORN “Rec ed Practi
Sterilization jaRertoperative Practic

(1) i

stea

700 and ster%z
%tenhsermg enderas m%
0 eg orasienli raven i

°

adan utfors s

:2010 - (o ve guide to

g
ilization an@surance in health

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884, 80-0389,
80-1527/80-1534, 80-0586 Dessa brickor har

)
§lidude;

Forpackad

132°C(270°F)

oneringstid:
4 minuter

%oneringstid:A
30 minuter

020, AT2-C700, AT2-M600, AT2-5500 Dessa brickor
ot parametrarna nedan:

klav: REKOMMENDERAS INTE

orhdllande:

{;%av med forvakuum:

Forpackad

Exponeringstid: 132°C (270 °F)

Exponeringstid: 10 minuter

Torktid: 40 minuter
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EE] Se bruksanvisningen
A Varning
Steriliserad med etylenoxid
Steriliserad med strélning
g Anvdnds fore
LOT] Batchkod

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast for engdngsbruk

*@@EEE

Ovre temperaturgrans .

N
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FORVARINGSANVISNINGAR: Féirvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersok produktfdrpackningen
fore anvandning for tecken pd manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den dldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material i ler
produktinformation som ev&; nsi aIIa
lander eller finns under gitka,varuthdrken i oli %

'a “nderav

ukterna ¢ ar: @

e| e dkanda for ng iallaldn
ehdll i dett ka tolkas t det
r eller foresprak@ragon pro agon

Qo
\O

rodukts an ind'pé ett sa m inte dr
garna och f6 ma i det land ddr
ner sig.

LIGARE IN@\TION. O duvil f3
ytterligar e kontaktinformationen i detta

‘\\ dokug@

VARNING: Endast for yrkesanvandning.
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@ ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2° VIDA SISTEMLERI

CERRAHIN iLGiSINE CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin

ACIKLAMA: Acutrak ve Acutrak 2 Vidalari iyilesme
sirasinda cesitli kiriklarin ve osteotomilerin
fiksasyonunu sadlamak icin tasarlanmistir. Acutrak ve
Acutrak 2 Vida Sistemleri asagidaki implantlar icerir:

- Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 ve Plus
Vidalan
« AcuTwist Vidalar

- Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7,5,5ve 7,5
Vidalan

Acutrak ve Acutrak 2 Vida Sistemleri implantlarin
yerlesimini kolaylastiracak aletler de icerir.

KULLANMA BILGISI: Cerrah hastanin cerrahi

nmamistr.
ihtiyaclarini en iyi sekilde karsilayan tip ve biyiikliikt )
implantsseqmeliit % Acutrak 4 i ! s; Acutrak 2 7,5 Yldalarl.

Bu fiksas I klavikula, humerus, radius, ulna,
Her ne kadar hekim, hasta ve sirket arasin |||u mur, patella, fibula, tibia, talus, malleolus
da, bu belgede verilen Gnemli tibbi bl@hktaya

aktanimalidir.

cerrahin sorumlulugudur. B
once prosedirlerle ilgiliade
danismak ve ilgili yayin

cutrak\%@aarnn

dard, Acu]&

ndard, 4,7

imli heslektasla
nda bilgi

sasyonu icin

mikler, kem@
ksasyon iz tasarlanmistr,

eusun fiizyon, kink veya osteotomileri icin
an||ab|||r
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ikasyonlar aktif veya latent enfeksiyon, sepsis,
steoporoz, yetersiz kemik/yumusak doku miktar
veya kalitesiepateryal duyarliligidir. Duyarlilik
plantasyondan dnce testler yapilir.

KO@%ONLAR: Sistem icin
G

. §u heg
bakim talimatina uymak istemeyen ya

mayacak hastalarda bu cihazlar kontrendikedir.
u cihazlarin servikal, torasik veya lombar omurganin
postenor elemanlarina (pedikiiller) vida ile tutturma
veya fiksasyon icin kullanilimasi amaclanmamistir.

UYARILAR: Bu implantin giivenli ve etkin bir sekilde
kullanilmas! icin cerrah implant, uygulama yontemleri,
aletler ve bu cihaz icin dnerilen cerrahi teknide iyice
asina olmalidir. Bu cihaz agirlik tasima, yiik tasima
veya asir faaliyetin yaratacagi strese dayanacak
sekilde tasarlanmamistir. Implant gecikmis birlesme,
birlesmeme veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili
artmis yiike maruz birakilirsa cihazda kinlma veya
hasar olusabilir. Implantasyon sirasinda cihazin

yanlig insersiyonu gevseme veya yer degistirme
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ihtimalini arttirabilir. Hasta, tercihen yazili olarak,
gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stres, asiri faaliyet
veya agirlik tagima veya yiik tagima sonucunda ve
dzellikle gecikmis birlesme, birlesmeme ve tam
olmayan iyilesme nedeniyle implant iizerine binen
yiik artarsa cihazin veya tedavinin basarisiz olmasl

ve cerrahi travma veya implantin varligina bagli

sinir veya yumusak doku hasari ihtimali dahil bu
implantin kullanim, kisitlamalari ve olabilecek advers
etkiler konusunda uyanimalidir. Hasta postoperatif
bakim talimatina uyulmamasinin implant ve/

veya tedavinin basarisiz olmasina yol acabilecegi
konusunda uyariimalidir. Sisteminin parcalari MRG
ortaminda giivenlik, 1sitma veya migrasyona yO’neIik
olarak test edilmemistir. Implantlar radyografik
gorintiilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
goriinimiiniin engellenmesine neden olabilir. Benzer

tirinler MRG ekipmani kullanilarak post operatif k||n|K

degerlendirmede nasil giivenli kullanilabilecekleri
hususunda test edilmis ve tanimlanmistir’, &

ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullanilmamalidir. Daha dnceki stresler cihazin
basarisiz olmasina yol acabilecek kusurlar olugturmus
olabilir. Aletler kullanimdan dnce eskime ve

hasar agisindan incelenmelidir. B sizliga yol
acabilecedinden, g|Z||me ve i stres

implant fraktiirii olusabilir. Implantin yer degistirmesi
ve/veya,ge olugabilir. Yabana bir maddenin
im & edeniyle metale karsl duyarlilik veya
aaler ik reaksiyon olusabilir. Implant
ya cerrahi travma sonucunda yumusak
%u veya sinir hasan kemik nekrozu veya kemik

etkisi toplanmalarmd planti¥gruyunuz. rezorp5|yo nekrozu veya yetersiz iyilesme
Metalirjik, mekamkve | edenlerle b olegal '
reticilerini erinin karighy av5|ye [ METALIMATLARI
edilmez. ﬁmp ant Temizleme Sartlan:
8 atmm fayd h &4 beklen% Acumed Implantlar aslg t'ekrar ku||§n||mamal|d|r.
Ancak, kullanilmamis bir implant kirlenirse,

Gy

doku sandir. Agirt faaliyet, cihaz tizerine uzun siireli
1 Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Beson e
. iion. Bomedical lshng esi, tam olmayan iyilesme veya insersiyon

Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Re:
Group, 2011.
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smda implanta asir giic uygulanmasi nedeniyle

S ETKILER; advers etkiler, implant
var |g|na v vmaya baglragn, rahatsizlik
veya nor yan duyumlar ve sinir veya yumusak

asadidakiler dogrultusunda islemden gecirilmelidir:

Uyanilar ve Onlemler

« Kan, doku ve/veya viicut svilan/maddeleriyle
kontamine olan bir implant hastane protokolii
uyarinca islemden gegirilmelidir.

« Yiizeyi hasar gérmiisse implanti kullanmayin. Hasarli
implantlar atiimalidir.

« Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda
belgelendirilmis kanitlar olan vasifli personel
olmalidir. Kullanicilar uygun kisisel koruyucu
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ekipman (KKE) kullanmalidr.

Manuel lslemden Gegirme
Ekipman: Yumusak killi firca, pH < 8,5 nditr deterjan
veya ndtr enzimatik temizleyici.

1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici
kullanarak bir soliisyon hazirlayin. Dogru ekspoziir
siiresine, sicaklida, su kalitesine ve konsantrasyona
dikkat ederek enzimatik temizleyici veya deterjan
(ireticisinin tavsiyelerini izleyin.

2. Implanti manuel olarak dikkatlice yikayin.
Implantlar izerinde metal bulasik teli veya
asindinal temizleyiciler kullanmayin.

3. Dlveya saf su kullanarak implanti iyice durulayin
Nihai calkalama icin DI veya saf su kullanin.

4. Yiizeyi cizmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bir
bez kullanarak implanti kurulayin.

Ultrasonik slemden Gegirme
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nditr dez‘er

veya ndtr enzimatik temizleyici. Not: Uliras
yiizeyi hasarl implantlarda ek hasara negen ab

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici
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2,

3,

4,

DONGU  MIN **uN. SURE

kullanarak bir soliisyon hazirlayin. Dogru ekspoziir
siiresine, sicaklida, su kalitesine ve konsantrasyona
dikkat ederek enzimatik temizleyici veya deterjan

{reticisinin tavsiyelerini izleyin
Implantlan ultrasonik olarak 15 dakika

temizleyin.

Dl veya saf su kullam iyice dur&

Nihai calkalama icin fsu kull

Yiizeyi gz iz, yum

bezkullaplannkurul .

@vdenGegrmeQ
ay/a/Dezen@ <85né n
s

MININUM DETERJAN
SICAKLE, ! TIPI

om%v [
éﬁr ve Onlemler

<O

YOK
2 Nétr enzimatik
pH<85
5 Q)Ik musluk suyu pH<85
(>40°C) deterjan
Durulama 1 kol veya saf su YOK
(>40°0)
Kurt 40 90°C YOK

Alet Temlzleme Sartlar:

krar kull
deko

bilig aletlerin veya aksesuarlarin
yonu cerrahi proseddiriin
asmln hemen ardindan yapiimalidir.
me/tekrar isleme sokmadan once kontamine

z iz bir % i 0
ae lerin kurumasina izin vermeyin. Yiizeyde

kurumasini Gnlemek icin agirt kan veya debri
silinmelidir.

« Tiim kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda
belgelendirilmis kanitlart olan vasifli personel
olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz ilkeler ve
standartlan ve hastane politikalarint icermelidir.

« Manuel temizlik islemi sirasinda metal fircalar veya
ovma pedleri kullanmayn.

« Aletleri temizlik solisyonunun icinde gorebilmek
icin distik kopaikld yiizey aktif madde iceren temizlik
maddeleri kullanin. Kalintr olusumunu 6nlemek igin
temizlik maddeleri aletlerden kolayca durulanmalidir.
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« Mineral yag veya silikon lubrikanlar Acumed
aletlerinde kullaniimamalidir.

« Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek i¢in ntr pH
enzimatik ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin
temizlik maddelerinin aletlerden tamamen ngtralize
edilmesi ve durulanmasi cok dnemlidir.

« Yiiksek sinif paslanmaz celikten iretilmis bile olsalar,
pas olusumunu dnlemek icin cerrahi aletler iyice
kurutulmalidr.

« Sterilizasyondan Gnce tiim aletler yiizeylerin,
eklemlerin ve limenlerin temizligi, diizgiin calisma
ve yipranma ve asinma agisindan incelenmelidir.

temizleyici ve dezenfektanlardan ve iyot, klor veya
belli metal tuzlari iceren soliisyonlardan kaginin.
Aynica, pH degeri 11'in {izerindeki soltisyonlarda
anodizasyon katmani ¢ozlinebilir.

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini tireti
tavsiye edilen seyrelti ve sicaklikta
Mevcut soliisyonlar yogun sekilde kontamme

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlag &
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. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik

a esnek parcalar it
irinttleri bol mik da |zleme%
n. Yiizeyde (g

« Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan O
soliisyonlarla temas etmemelidir. Giiclii alkalin

;;\& parcay! do r@e
letleri gk éwsualtmda minimum g (3)

oldugunda yeni soltisyonlar hazirlanmalidir. soliisyonlu bir ultrasonik birime yerlegtirin.

Dete anin%m yiizeylere degmesini sadlamak icin
#parcalan calistinn. Aletleri minimum

T0hdakika boyunca sonifikasyon islemine tabi

soliisyona yerlestirin. Deterjanin tiim yiizeylere
degmesini saglayacak sekilde tiim hareketli

in vgminimum {ic (3) dakika
a durulama suyunda tim kan veya
ybolana dek deiyonize suyla durulayin.

% asyonlara dzellikle dikkat edin ve erismesi giic
K lardan sivi gecirmek icin bir sirnga kullanin.
6. Gorlinr kirin cktigini dogrulamak icin aletleri
normal isik altinda inceleyin.

parcalart calistirn. Minimum i Q :
sivida tutun. Tim goiriinipdRbri g Q ?Netleri ¢
aletleri nazike ovmakici

bir firca kullanin. Erisrisi
dikkat edip
ve uy u
<

7. Eger gortindir kir mevcutsa, yukandaki sonifikasyon

(karmak ic islemini ve durulama adimlarini tekrarlayin.

alani R 8. Temiz, emidi, tily birakmayan bir bezle aletlerdeki

fazla nemi alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik

ve Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini retici tarafindan
tavsiye edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin.
Mevcut soliisyonlar yodun sekilde kontamine
oldudunda yeni soliisyonlar hazirlanmalidr.
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ikle dikKat edin ve erismesi gli¢ alanlardan sivi
kicin bir sinnga kullanin.

amamen siviya daldinimis aletleri temizlik




2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik Adim| Tanim Steril Uriin: Steril tirin minimum 25,0-kGy gamma
soliisyona yerlestirin. Deterjanin tim yiizeylere 1 | ki (2) dakika soguk musluk suyuyla 6n yikama iradyas n naparuz birakilmistir. Steril olarak
degmesini salayacak sekilde tiim hareketli 2| Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi saglan |n tekrar sterilizasyonu hastane
parcalari calistirin. Minimum on (10) dakika sivida 3 | Bir(1) dakika enzime daldirma yarinca yapilmalidir. Acumed, steril olarak
tutun. Tim gdriindr debri temizlenene dek aletleri 4 | Onbes (15) saniye soguk musluk suyuyiurulama (X2) m|§ lrinin tekrar sterilizasyonunu tavsiye

5 Iki (2) dakika sicak musluk s

nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir firca

uyuy a (64
e e . 6°C/ 46150°F) 4\
kullanin. Erismesi giic alanlara dzellikle dikkat edin. 6 | Onbes (15) sy scaigfsluksuy W durulamd
Kaniilli aletlere ozellikle dikkat edin ve uygun bir 7 on 10y samyecpsyo Mgt sua durutand(ss
sise fircasi kullanin. 66°C/146 1 50{
Not: Aletlerin iyice temizlenmesi icin bir sonikator wi
Not: Vikayic/dége.

L 2
riin: Acikca steril olarak

et7< igi ve Acumed tarafindan saglanan
Is steril ambalajda temin edilmedidi siirece,
&Jm implantlarin ve aletlerin steril olmadidi kabul

\
Steril

yardima olacaktir. Bir sinnga veya su fiskiyesi
kullanilmasi erismesi gli¢ alanlardan ve az aralikii

yiizeylerden sivi gegirilmesini kolaylastiracaktir
I/kurutucu

@r:zle\@ arak

\ nuel temizlikten
takip eden biriglemn ofarak kullanilabilir.

\ - Etkin tem%@mek icin aletler

%\ sterilizam once detayll sekilde incelenmelidir.

\ STER‘ﬁE:
b esenleri steril veya steril olmayan sekilde

in edilebilir.

3. Aletleri enzim soltisyonundan ¢ikarin ve deiyonize
su altinda minimum bir (1) dakika boyunca

durulayin.
tirilmis bir
4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor sepetine

yerlestirin ve standart bir yikayici/dezenfektor
dongisii gerceklestirin. Tam bir temizlik
ve dezenfeksiyon icin asagidaki minimum,
parametreler sarttir.

*
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edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane tarafindan
sterilize edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen
yiikli tepsilerde, tiim parcalan uygun sekilde
yerlestirilmis olarak, asadida listelenen sterilizasyon
parametreleri kullanilarak onaylanmistr.

Sterilizasyon Yontemleri

« Kullandiginiz sterilizator ve yiik konfigiirasyonu
bakimindan sterilizasyon ekipmani Greticinizin yazli
talimatina bakiniz.

« Giincel AORN“Perioperatif Uygulama Yerlerinde
Sterilizasyon icin Onerilen Uygulamalar”ve ANSI/
AAMIST79'a uyunuz: 2010 — Saglik bakim
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tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi
icin kapsamli kilavuz.

« Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa
sadece ANSI/AAMI ST79 sartlarina uygun olarak
yapiimalidir: 2010 — Saghik bakim tesislerinde buhar
sterilizasyonu ve sterillik giivencesi icin kapsamli
kilavuz.
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AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884, 80-0389,

80-0810, 80-0813, 80-1527/80-1534, 80-0586 Bu tepsiler
asagidaki parametreler icin onaylanmistir:

Yer Cekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

SEMBOL ACIKLAMASI

ullanim talimatlarina bakin

On Vakumlu Otoklav:

- Dikkat
Durum:
Ekspozir Sicaklig: Etilen oksit kullanilarak sterilize
Ekspozir Siresi: ed||m|§t|r
Kurutma Siresi:

AT2-0001, AP-67020, AT2- ~M600,
asagidaki parametreler icin Ok@ylanpfstir:

AT2-5500 Bu

radyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Yer Cekimi Displasmahjy Otoklay:AVSIYE EDILME

On Vakumlu Qgfkla®® N

Durum: o,

ErspogffSigug® 0D 4\
e Wikia )

§ o7

W Son kullanma tarihi

Parti kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

40 dakika \

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

[ec [rer]
u Uretici
M
&
®
1
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde

dogrudan giines 15i§ina maruz birakmadan saklayiniz. 0
Kullanmadan once iriin ambalajini bozulma veya .

suyla kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en \\
eskileri kullaniniz. @\
UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut & Q

olan veya olmayan veya farkli ilkelerde farkli ticari

markalar altinda mevcut olan driinler hakkinda bilgi

icerir. Urtinlerin farkli iilkelerde devlet diizenleme

organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya OV @
kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin 0
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimi tiim dilkelerde

onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan @ @?) \

hicbir sey, herhangi bir Girtintin promosyonu veya
tesvik edilmesi veya herhangi bir tirtintin okuyucunun

bulundugu dilkenin kanun ve dizenlemeleri tarafindan @
onaylanmayan bir sekilde kullanimi seklinde \
yorumlanmamalidr. $
EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, liitfen bu * \ Q
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin. 4 %\ \'

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.
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