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ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2® SCREW SYSTEMS

DESCRIPTION: Acutrak and Acutrak 2 Screws are designed

English—US/PAGE 3

N

ontraindications for the system are

, sepsis; eogorosis, insufficient
ne or softifissie and material sensitivity.

to provide fixation of various fractures and osteotomies while the
heal. The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems include the ity is susp sts should be performed
following implants: on. Pati are unwilling or incapable of
e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7, and Plus followi perativ % tructions are contraindicated for
e AcuTwist Screws g h ices. Thes s arenotintended for screw

] o nt or fixa he posterior elements (pedicles) of the
e  Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4.7, 5.5, and .5 e |, thoraci bar spine.
The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems a A
instruments to facilitate placementof mplant% LA ERIAL SPECIFICATIONS: The implants are

following indications:

Acutrak Fusion, Mini, and Standard; AcuTwist; A&

Mini, Standard, 4.7, and 5.5 Screws: Intend fixation

for small bones, bone fragments, and o s. Itis no
intended for interference or soft tlssue'f

Acutrak 4/5, 6/7, and Plus; Acut crews Km]ﬂxatlon
device may be used for fusi fl ct €S, Op OS %. ies of the
r,

clavicle, humerus, radius, ulna, ilitim, femu g, fibula, tibia,

INDICATIONS: Acutrak and Acutrak 2 S Q have@ *

made o ium alloy per ASTM F136.

&AL INSTRUM ENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The

\ uments are made of various grades of stainless steel,
Micro, n

@G

ium, aluminum, and polymers evaluated for biocompatibility.

IMPLANT INFORMATION FOR USE: The surgeon must select
the type and size that best meets the patient’s requirements for
close adaptation and firm seating with adequate support.
Although the physician is the leamed intermediary between the
company and the patient, the important medical information
given in this document should be conveyed to the patient.
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SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: activity. Improperinsertion of the device during implantation can
Instruments provided with this system may be single use or increase the possibility ofloosening%@r migration. The patient must
reusable. be cautioned, preferably in wri ut the use, limitations, and
e  The user must refer to the instrument's label to determine possible adverse effects of thigimplant. These cautions include

whether theinstrument is single use or reusable. Single use  the possibility of the deviég of tréatment failing as a resultofloose
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as fixat d/orlooseni ieSs, excessive activity, or weight
described in the Symbol Legend section, below. b orjoad beari tlcularly |fthe|mp'lant experiences

e Single use instruments must be discarded after a single use. eased loads dug tondelayed unieq, nonunion, or incomplete

. . ) ) healigg, and the possibility of nervie oPsoft tissue damage related

Rf(tausable instruments ha_ve a limited Ilfespan._Prlor to and A ithersurg' Aima osths ceof the implant. The
after each use, reusable instruments must be inspected tient m savarned th wre to follow postoperative care
where applicable for sharpness, wear, damage, proper : 24 cause :

- ; i . ; ant and/ or treatment to fail. The
cleaning, corrosion and integrity of the connecting y cause d and/or block the view of anatomic
mechanisms. Particular care should be paid to dri on radio@ images. The components of these
bits and instruments used for cutting orimpla ) haveno tested for safety, heating, or migration in

Cl Rl environ t. Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techni e availatzb scﬁbedes of how they may be safely used in post-
I

describing the uses of this system. Itis th bility of th operativ | evaluation using MRI equipment 1.
surgeon to be familiar with the procedure'b use of thdse . ' Shell, F.a8! Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
products. In addition, it is the responsibility dFthe sur be D& 1 Edtion. Biomedical Research Publishing Group, 2011

familiar with relevant publications and consult with ex ced
associates regarding the procedure before use. \@GICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use
Techniques can be found on the Acumed website\(atumed.net). any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
instrument, the method of application, and the recommended
. surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
:hMeP;Lﬁg;oxvgss":It’;‘thﬁbrlzoljgiif?a?nf:?c% usi?r;gr @' ’ tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
% excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or

methods of application, instrum the reco en ) . . .
surgical technique for the deviceNT giesigned o unintended use. The patient must be cautioned, preferably in

withstand the stress of weigh ng |§2§§@ ® - excessive writing as fo the risks associated with these types of instruments.
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IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused. CLEANING:
Previous stresses may have created imperfections, which can

lead to a device failure. Protect implants against scratching and Implant Cleaning: Im plant: dJhot be reused. Acumed
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Mixing does not recommend clean implants provided sterile.
implant components from different manufacturers is not Implants provided non-stégile\that have not been used, but have
recommended for metallurgical, mechanical and functional becopfe soiled, should sed according to the following:

reasons. The benefits from implant surgery may not meet the s

patient’'s expectations or may deteriorate with ime, necessitating

revision surgery to replace the implantor to carry out alternative ; ; contact tamination (e.g. biological
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommo issue con uch as ids/ blood) unless the single

use de processed by an authorized
SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single us V faC| as recej propriate regulatory clearance for
surgical instruments shall never be reused. Previous s aning a after it comes into contact with human
may have created imperfections, which can lead t or tissu itutes reprocessing.

stress concentrations can lead to failure. amagég implants should be discarded.

User@ wear appropriate personal protective equipment

failure. Protect instruments against scratching a D not use plant if the surface has been damaged.
(P

ADV ERSE EFFECTS: Possible advers ¢ts are pai

discomfort, or abnormal sensations and nerve’or soft tis

damage due to the presence of an |mplantordue to ence of training and competency. Training should be

trauma. Fracture of the implant may occurdue to e iv lusive of current applicable guidelines, standards and

activity, prolonged loading upon the device, inco heallng or ospital policies.

excessive force exerted on the implantduring | tion. Impl

migration and/or loosening may O(F:)cur al sensitivity, i @ Marlrual Processm'g .
* Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or

histological, allergic or adverse forelg eaction

from implantation of a foreign maLerl occur. Ner neutral detergent with a pH < 8.5.

tissue damage, necrosis of bon resomptiod, necrosis of 1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
the tissue or inadequate he &esult resence of cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

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

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

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

. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
purified water for final rinse.

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

Ultrasonic Processing
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enz ymatic cleaner or

4.

attention to the correct exposure time,
quality, and concentration.

t O
. Clean implants ultrasonically for a mlnm

. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water.
purified water for final rinse.

Dry the implant using a clean soft, lint- free 0
scratching the surface.

M echanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutr, xmatic cle@
neutral detergent with a pH < 8. ‘ K

f15 mi

or

4. v0|d

-
v

Pre-wash ‘\ old tap water N/A
\ 7
h W i i Neutral enzymatic
am tap water pH < 85

Ao

Qa@

N
4 * tap water Detergent with
Wash I 5 o | (>40°C) oH < 85
g Warm DI or purified N/A
water (>40°C)
N
;\D q 90°C N/A
strumen Ieanlng Acumed Instruments and Accessories

must be hly cleaned before reuse, following the guidelines

belo
s & Precautions

ontamination of reusable instruments or accessories
hould occurimmediately after completion of the surgical
proced ure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onfo the surface.
All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be

inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.
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e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all movgabléyparts to allow detergent to

 Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. Soak,f% um of twenty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. minutes. Use a nylon so k& 2d brush to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to mstruments untl all vi ebris is removed. Pay special
prevent residue. on tohard to as. Pay special attention to any

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed d instry s/nd clean with an appropriate bottle
instruments. or exp nngs, co orjlenblefeatures Flood
Neutral bH ti d cleani 5 q crewce pious a No f cleaning solution to flush

¢ Neutral pH enzymatic and cléaning agenis areé recommen ut any sol db the sur a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very important that

the sur N d crevices. Bend the flexible

visible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and r@ rub the ith a scrub brush. Rotate the part

. are
from instruments.

o . while sérubbing o that all crevices are cleaned.

¢ Surg|cgl |nstrumgnts must be dried thoroughly Y ove thei nts and rinse thoroughly under running
formlatlon, even if manufactured from high grad er for a rw& three (3) minutes. Pay special attention to
steel. annul use a syringe to lush any hard to reach

e All instruments must be inspected for cl @ ofsurfa areas
10|n$, and lumens, proper funcfion, a d tear prlo 4. Pla nstruments fully submerged, in an ultrasonic unit
steri |.zat|on. . . wi aning solution. Actuate all moveable parts to allow

¢ Anodized aluminum must not come in contact with ent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong in imum of ten (10) minutes.

cleaners and disinfectants or solutions contai ine, \ emove the instruments and rinse in deionized water for a

chlorine or certain metal salts. Also, in solu withpH values % inimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
above 11, the anodization layer may diss

are absent in the rinse stream. Pay special attention to
Manual Cleaning/Disinfection ’nﬂfo% cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleani atthe use- n and areas.
temperature recommended 3 ufactur 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prep existing s become visible soil.
grossly contaminated. K@
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7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

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

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution until complete V
submerged. Actuate all moveable parts to allow detefg o)
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i nts unhl

ard to

A
1 Two (2) minute prewash w'gh&Water
\e}wﬁh hat tap water

2 Twenty (20) second e%
3 e (1)minute en (o)
&
een (15) se€o Id tap wate| e (X2)
~ S ¢ N
'5 Two (2 eddergellt it hot tap water
(64 150°F) Q8
6 ' 5) second %u‘ate i
N secondgh r rinse
A d
n (10) seco ifiéd water rinse with optional lubricant

O
N4

Sev\(?) min'ute hot air dry (116°C/240°F)

rgtb
all visible debris is removed. Pay special attenti
reach areas. Pay special attention to any
instruments and clean with an approp rush N
Use of a sonicator will aid in thorough g of /nstr

Using a syringe or water jet will improve fliShing of di t (0]
reach areas and any closely mated surface

. Remove instruments from enzyme solution a @
deionized water for a minimum of one (1) e.

. Place instruments in a suitable washer/ diSi or basket@
process through a standard wash e%tor cydl

following minimum parameters are % for th@
cleaning and disinfection 4\% &

N
Note: Fol%sher/disinfector manufacturer's instructions explicitly

d Cleaning/Disinfection Instructions

o
@ mated washer/dryer systems are not recommended as the

nly cleaning method for surgical instruments.

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

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.
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STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

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

provided in an unopened sterile package provided by
implants and instruments must be considered nonst
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization

devices has been validated using the sterilizati
listed below, where devices are provided in f@

ters

trays a I‘() )
.

all parts placed appropriately.

Sterilization M ethods
e Consult your equipment manufacturer’s written i

ﬁs
specific sterilizer and load configuration instr

fO\
e Follow current AORN “Recommended Prac for
Sterilization in Perioperative Practice Setti "and AN I@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé team sterilizafiol d
sterility assurance in health caief ilithes”
e Flash sterilization is not reco n@ but if usé€d, should only
be performed according eqlire entsﬁk MI ST79:

English—US/PAGE 9

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

AT-7017, ATF-060, ATM-031, A\t 50-"9, ~~-0500, 80-0884/80-0885, 80-
0389/80-0390, 80-0809/80-080t 8. 16 .2/80-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
80-0586, 80-0869, 80-0870, "--0.'78, 80-0879, 80-0880, 800881

Th’, tray has beenv alidat~~ o "~ parameters below:

‘ A PN
.
'Conditio y \\Jrapped
a3
Exp @perature: % 270° F (132°C)

ostre Time: % 4 minutes

Time: 30 minutes

002/A
0[0

003, A 600/A 00
00/A 002/A

000 P-67020, A 00/A
A
a b belo

isplacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

e-Vacuum Autoclave:

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

Dry Time: 40 minutes

PKGI-27-M Effective 03-2018
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect

«

product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

Consul;irstor use
L PN
-

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different

trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

e number

‘@;h code

Authorized representative in the
European Community

and regulations of the country where the 6

Manufacturer

material, please see the contactinformation listed o is
document.

located.
.
FURTHER INFORMATION: To request further S

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2® SKRUESYSTEMER

SO
UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN patella, fibula, tibia, talu §s og calcaneus.
OPERERENDE KIRURG

DIKATIO@ Kontraindikationer for systemet er
BESKRIVELSE: Acutrak og Acutrak 2 skruer er designet til tiv atent igfektion, sepsis stegporose, utilstraekkelig
m alitef af knogle ellerblgdveev samt

at fiksere forskellige frakturer og osteotomier under ophelingen.
Acutrak og Acutrak 2 skruesystemerne inkluderer fglgende i mistanke om
implantater: verfalso al der fi testinden implantation.

o Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 og Plus sk \/ Patien er willigl(ayiBrikke | stand il at falge
e AcuTwist skruer plej ser efter operation udger en kontraindikation for
) o Ise af dis onenter. Disse komponenter er ikke
e  Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,509 7 et til sk% relse eller fiksering pa posteriordelene
i

Acutrak- og Acutrak 2 skruesystemerne inklud 0gs? p nalis cervicalis, thoracalis eller lumbalis.
instrumenter til at lette placeringen af implant;

INDIKATIONER: Acutrak og Acutrak 2®r har @de erne er fremstillet af titaniumlegering i henhold til ASTM

indikationer:

Acutrak Fusion, Mini og Standard; ACUTWiSt; Ac iCI‘O, ATERIALESPECIFIKATIONER FOR KIRURGISKE
Mini, Standard, 4,7 og 5,5 skruer: Tilteenkt s @ INSTRUMENTER: Instrumenterne er fremstillet af forskellige
fikseringsanordning il sma knogler, knoglefraghienter og kvaliteter af rustfrit stal, fitanium, aluminium og polymerer
ostetomier. Er ikke beregnet til interferﬁ\ ller fikseri f vurderet mht. biokompatibilitet.

blgdvaev. . %
\ & OPLYSNINGER OM BRUG AF IMPLANTATER: Kirurgen skal
Acutrak 4/5, 6/7 og Plus; AC“Q;’ skrugr: '@' veelge den type og starrelse, som bedst passer til patientens
fikseringsanordning kan anvendes™l fusion rer eller behov for at opna ngjagtig tilpasning og korrekt fastgerelse med
osteotomier af clavicula, humerus, radius, ulnailium, femur, .
-} acumed
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tilstreekkelig understgttelse. Selvom lzegen er den uddannede
formidler mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige
medicinske oplysninger i dette dokument altid videregives til
patienten.

OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE INSTRUM ENTER:

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

engangsbrug eller flergangsbrug.

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

Instrumenter til engangsbrug er maerket med symboletV

“Genbrug ikke” som beskrevet i symbolfo rklarlng e

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, n
brugt en enkelt gang.

e Instrumenter til flergangsbrug har en beg é tld Far f
orug

og efter hver brug skal instrumenter til fle

kontrolleres for skamphed, slitage, beg ‘ , korrekt
rengering, teering og intakte forbindels kanlsmer
det er relevant. Veer saerlig opmaerksompa drev
instrumenter, som anvendes til at skeere eIIert tte
implantater.
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surglcal urgls
teknikker til rédighed, som beskriver b afdette
er kirurgens ansvar at veere bekend ced ure

anvendelse af disse produkter. r erdet o a k| gens
ansvar at veere bekendt med reI ubllkat amt at
konsultere erfame kolleger v de pro mden

cS ret

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

*
ADVARSLERVEDRZREN LANTATER: For at garantere
sikker0g effektiv anvend f Acumed's implantater, skal

d implantatet,

Kiri eere fuldt for
likatiopfSmetod epm anbefalede kirurgiske teknikker.
onenten_er i@nstruere kKunne modsta
& ; i

gtbelasti belgstning v eller overdreven fysisk
aktivitet. Prod ekage & de kan opsta, narimplantatet
dseettes fop'@get belastpi orbindelse med forsinket heling

ig heling. Forkert indsaeting af
ko npohenten undeps ntation kan @ge risikoen forlgsnelse
\grering tén skal veere advaret, helst pa skrift, om
ret anverq%'e egraensninger og mulige negative
geV|rkn| er forarsaget af dette implantat. Disse advarsler skal
kluder eden for, at produktet kan svigte som et resultat
aflas f| g og/eller lgsnelse, belastning, overdreven aktvitet,
ing, iseer hvis implantatet udsaettes for gget
pga forsinket heling, ingen heling eller utilstraekkelig
, inklusive evt. beskadigelse af nerver eller blgdveev, enten i
ndelse med kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af
plantatet Patienten skal advares om at behandlingen kan
mislykkes, hvis vedkommende ikke falger plejeinstrukser efter
operationen. Implantaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
eller blokere udsynet til anatomiske strukturer pa radiografiske
billeder. Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
eller vandring i MRI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
beskrevet med hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
postoperative, kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr1.

-} acumed’



" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and i ; 2
Devices: 2011 Ediion Biomedical Research Publishing Group, 2011, instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne koncentrerede

belastninger kan fgre til svigt. 0
ADVARSLERVEDRJRENDE KIRURGISKE INSTRUM ENTER: K\ . N
For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal KOMPLIKATIONER: Mug’ tive falgevirkninger er

kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og SMertgs ubehag eller uno sanseindtryk samt nerve- eller

den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet Pl@d¢e@ysskaderpga. i tets tilstedevaerelse eller kirurgisk

samt veevsskade kan opstd, nér et instrument er genstand for & pga. overdreven aktivitet, langvarig
af

ogget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaerksom pade risi%

som er forbundet med disse typerinstrumenter, helst pa skrift. ler aIIe

tion ellerugunstig reaktion pa fremmedlegeme,

ders antati fremmedmateriale kan forekomme.
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATE Be: igelse pa n@&er bladveev, knoglenekrose eller -
; )

implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastnin e jon, veevs eller utilstraekkelig heling kan opsta ved
frembragt skrgbeligheder, som kan fare til at implantétetsvigter. implantats ti%e 2erelse eller pa grund af kirurgisk trauma.

Beskyt implantaterne mod rids- og revnedan

belastningspunkter kan fare til produktfejl. De les ikke (¢]7] EJLEDNING :

blande implantationskomponenter fra for producenter a

metallurgiske, mekaniske og funktionelle agsager. Ford ved Ren gskrav til implantatet: Implantater bor ikke
@des. Acumed anbefaler ikke rengering igen eller

implantationsoperationer lever maske ikke op fil patie]
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket % isering af sterilt emballerede produkter. Implantater, der
t eller \ res ikke-sterile, og som ikke har veeret brugt, men er blevet

navsede, ber behandles i henhold til felgende:

nedvendigggre revisionskirurgi for at udskifte im
implantater e
ikke ualminddligt. @ Advarsler og forholdsregler
°
\LrRGISK \Q

oy

Q

=}

=}

(0]
q
P4

udfare et alternativt indgreb. Revisionskirurgi
o Resterilisering af implantaterne bgr ikke udferes, hvis
implantatet kommer i kontakt med kontaminerende stoffer

FORHOL DSREGLER VEDRG RE‘N@ E\%
INSTRUM ENT ER: Kirurgiske i§\ ter til e@gs rug (f.eks. kontakt med biologisk vaev sasom kropsvaesker eller

ma aldrig genbruges. Tidligege béljastring k mbragt blod), medmindre anordningen til engangsbrug er blevet
skrgbeligheder, som kan fare til, nordni ter. Beskyt genbehandlet pa et godkendt sted, som harden fomaedne
lovmeaessige tilladelse til dette. Renggring af en anordning til

-} acumed’



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

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

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

Manuel forarbejdning
Udstyr: Blgd barste, neutralt enz ymatisk rengaringsprodukt ell
rengeringsmiddel eller rengeringsprodukt. Felg anb

neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5.
=
angivet af det enzymatiske rengeringsprod ukt

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
rengeringsmiddel eller renggringsprodukt. Fglg anbefalingeme
angivet af det enzymatiskg rifgsprodukts eller

anvendelse, og veer seerligt

rengeringsmidlets produ ex‘
opmaerksom pa korrel eringsperiode, temperatur,
v valitet og kon ion.
gimplanta d ultralyd i mindst 15 minutter.
yl Tmplantatet'gru iSeret eller renset vand.
end deionjseget ell nd til den sidste skylning.
i f

igt med
med g\ lgd, fnugfri klud for at undga at

err
rarbejd %
/desinficeringsapparat, neutral enz ymatisk

neutralt rengaringsmiddel med en pH <

1. Forbered en oplasning af varmt vand fra hanen og
S
rengeringsmidlets producent for anvendelse, o cerligt
opmaerksom pa korrekt eksponering spen‘o@ tur,

vandkvalitet og koncentration. N
2. Vask omhyggeligtimplantatet manuel kke stélulo@ 6
eller slibende renggeringsartikler pa implantaterne. * @'
X ) . a 2 Koldtvand fra hanen Ikke relevant
3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller ren .
Anv.end deioniseret eller renset vand fil derl1 sids ing. \%ﬂ/mvak ) Varmt vandfea hanen Neutral alzy-
4. Tor implantatet af med en ren, bled, fnugfri ki atundga at\,* matisk pH <8,5
ridse overfladen. ) '
Ultralydsforarbejdning . @ Vask 11 5 Varmt Zf:g Erg)hanen dlzﬁ?]gezngf ;n éd,:,)
Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt mehlt enzymati
rengaringsprodukt eller neutralt ranq% iddel g@ pa < Varmt deioniseret
8,5. Bemaerk: Ultralydsrengarin N rsage be%digelse af Syl 2 eller remfé‘)’a”d (>40 | Ikke relevant
implantater, som har overﬂaﬁzger. O
& Tor 40 90 °C Ikke relevant
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Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
tilbehegr skal rengeres omhyggeligt far genanvendelse iht.
retningslinjeme angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler

Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
tarre ind fer renggring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
vaevsrester ber tarres af for at forhindredem i at indterre pa
overfladen.

bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen b
inkludere aktuelt geeldende retningslinjer, standarde! @

d
ller seeri
Alle brugere begr veere kvalificeret personale med dokumw en pH-

Manu
1

Kirurgiske instrumenter skal terres omhyggeligt for at forhindre
rustdannelse, selv hvis de er frefstillet i rustfrit stal af hgj
kvalitet.

*
Alle instrumenter skal koAt
led og lumen, korrekt fifik
jseret alumini
grifigsmidle

steerkt basi

s for renlighed af overflader,
n‘og normalt slid fer sterilisation.

u@ ke komme i kontakt med visse
sinficerende opl@sninger. Undga at
kereng eringSprodukter og

idler eller oplesniqger, der indeholder jod, klorin
kan brug afoplgsninger med

talsalte®Ti %o
aover se det anodiserede lag.
rings-/ﬂ eringsvejledning
o}

rbered enzy g rensende midleriht.

ug
infektio

hospitalspolitikker. koncentrétidn.6g temperatur anbefalet af producenten.

e Anvend ikke metalberster eller skuresvamp n r ber forb es nye oplgsninger, narde eksisterende
manuelle renggringsprocedure. % 0 oplasni&bliver staerkt kontaminerede.

e Anvend renggringsmidler med lavt sk € 2. Leeg i enteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt

s

overfladeaktive stoffer til manuel renga r at kunne{se A
instrumenterne i rengagringsopl@sningen. Rengarings t
skal nemt kunne skylles af instrumenteme for e

rester.

at forhi
Der bar ikke anvendes mineralolie eller siﬁ@m relse

bA
Acumed instrumenter. @
Det anbefales at anvende pH-neutral

ﬁgmatisk

rensende midler il rengering af g dige in% nter.

Det er meget vigtigt, at basis & 'ngsmidI({eu iseres
rne. O

omhyggeligtog skylles af insti

&

d oplesningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa

@ngsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i

i mindst tyve (20) minutter. Brug en blgd nylonbgrste til at
rubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fijernet. Veer saerligt opmaerksom paomrader, der er sveert
tilgaengelige. Veer seerligtopmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser.
For blotlagte fijedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
spraekkeme med rigelige maengder renggringsoplgsning for at
skylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skureberste for
at fijerne alle synlige rester fra overfladen og spraekkeme. Bgj
det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en
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skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den 2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt

for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.

3. Tag instrumenteme op, og skyl dem omhyggeligt under
rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt

opmaerksom pé kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle

sveert tilgaengelige omrader.

4. Laeg instrumenteme - heltnedsaenkede - i en ultralydsenhed
med renggringsoplegsning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
rengeringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenteme i mindst ti (10) minutter.

5. Tag instrumenteme op, og skyl dem i deioniseret vand |
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rest
laengere kan ses i skyllevandet. Veer seerligt opmaer
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle aIIe
tilgeengelige omrader.

6. Kontroller instrumenteme under normal be for at se,
alle synlige rester er blevet fiernet.

7. Hvis der forekommer synlige rester, sne for
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ov
gentages.

8. Tar overskydende fugtighed af instrumentem
absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/auto atr
desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensen erlht @
brugskoncentration og tem falet af ducenten.
,n

Der bear forberedes nye o ;as arde rende
oplesninger bliver steerkt ko merede

ngoring

aerk ultral yds
mhyggeli ﬁrmg atin
vands tr rbedre

daekket af oplgsningen. Aktiyer bevaegelige dele, sa
rengeringsmidlet kommer,j ed alle overflader. Leeg i
blad i mindst ti (10) |n g en blgd nylonbgarste til at
skrubbe instrumenter igt, indtil alle synlige rester er
e Veer saerllgt som paomrader, der er sveert
ige. Vee opmaerksom pa alle kanylerede
enter, o ar dem en,passende flaskerenser.
rat vil hjselpe under
nter. Brug af en sprgjte eller
af sveert tilgaengelige omrader

g a afpass
umente enzymoplgsningen, og skyl dem i
niseret v st et (1) minut.
cer |nstr ne i en passende kurv til vaskemaskine/
esmfl arat og ker dem gennem et standard vaske-/
desm prog ram. Fglgende minimumsparametre er
esse for omhyggelig rengering og desinfektion.

\Q)
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1 To (2) minutters forv ask med kadt vand fra hanen

2 Tyve (20) minutters enzymspray med vamtvand fra hanen
3 Et (1) minuts ibladlaegning i enzymatisk oplgsning

4 Femten (15)minutters sky Ining i koldt vandfra hanen (X2)

To (2) minutters vask i rengeringsmiddelmedv amt vandfra hanen
(64-66 °C/146-150 °F)

g

Ti (10) sekunders sky lhing med renset vand med valgfri
-66 °C/146-150 °F)

desinficeringsapparatets producent

Vejledning i automatisk rengering/desinfektion
e Det anbefales ikke at anvende automatiske v§
terresystemer som den eneste renggaring e til kirurgg
instrumenter. "W
e Etautomatisk system kan anvende Kxn opf;alg@
proces til manuel rengering. o
e Instrumenter bar kontrolleres r@eﬁgt for s%serlng for at

sikre effektiv rengering. &O

6 Femten (15)sekunders skylning medv amt vandfra hanen f\\/ Us::@

8 Syv (7)minutters terring med vam Iuft (116 °C/* R =
Bereerk: Folg udtykkeligt vejledningen leveret af v, W kifrens/ ‘b
9

STERILITET :
Systemkomponenteme kan L @rile eller usterile.

ilt,produkt: Det ster §ukt er blevet eksponeret for
imal dosis pa 2 gammastraling. Acumed anbefaler

ikKe, sterilis ilt emballerede produkter igen. Hvis
stefile emball% beskadig€thskal haendelsen indberettes
il Acimed. Pr uktg a ikke es og skal returneres til
med. ‘\
ukt: Me e produktet er tydeligt meaerket
tog Iever uabnet steril pakning leveret af

skal aII tater og instrumenter anses for at vaere
ile. Usteri ordnmger er blevetgodkendt iht.
r|||senn&:ametrene angivet herunderi fuldt pakkede bakker

med allﬁ aceret korrekt.

& ionsmetoder
% udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
teriliseringsapparat samt konfigurationsvejledning
Falg anbefalingeme i AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” og ANSI/AAMI

ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

e Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, bar
den kun udferes i falge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:

-} acumed’



@ Dansk-DA/ PAGE 18

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility AT-7017, ATF-060, ATM-031, AME5040, AP-0500, 80-0884/80-0885, 80-

assurance in health care facilities. 0389/80-0390, 80-0809/80-0808, 870812, 20-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
80-0586, 80-0869, 80-0870, 80-08.'¢, -0¢ , 9, 80-0880, 800881
Disse bakker er blevet godken  irt. | ~raietrene angivet herunder:

Autgklavering, ty ngdekraftsfe

Lo,

ing: FRARADES

4 minutter

30 minutter

+T2-0001, AP-67L 20, .".+2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
#.T2-M003, Al 510/AT2-S002/AT2-S003
Disse bak™er er blevet godkendt iht. parametrene angivet herunder:

Indpakket

Eksponeringstemperatur: 132°C (270 °F)

@ Eksponeringsperiode: 10 minutter
. \ \Q
\ \ Tarreperiode: 40 minutter

-} acumed’
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og vaek fra direkte sollys. Undersag

produktemballagen fer brug for at se om den har veeret

forsg@gt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det aldste parti forst.

=

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

tilgaengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgaengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder fil salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begreensningeri forskellige lande. Produkter er ev

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysningeri dette materiale ber fortolkes som¢
markedsfgring eller opfordring til keb af ethye

il
i

P
[STERLE[EQ| | Stejifiseret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI tetiliseret v@ &f straling
|\
() Holdb& o
y 2 P
L/ »
|REF| K @Jmmer
LOT] I\ tkode
} Autoriseret repraesentantidet Eu-

ropaeiske Faellesskab

eller til anvendelse af et produktpa en bes @ ad
n1ie

)
&

Producent

Q

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

laeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du til

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bedeogs

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ || ®| %,

@vre temperaturbegraensning

O

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

DESCRIPTION: Acutrak and Acutrak 2 Screws are designed

English— EN/ PAGE 20

N

ontraindications for the system are

, sepsis; eogorosis, insufficient
ne or softifissie and material sensitivity.

to provide fixation of various fractures and osteotomies while the
heal. The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems include the ity is susp sts should be performed
following implants: on. Pati are unwilling or incapable of
e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7, and Plus followi perativ % tructions are contraindicated for
e AcuTwist Screws g h ices. Thes s arenotintended for screw

] o nt or fixa he posterior elements (pedicles) of the
e  Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4.7, 5.5, and .5 e |, thoraci bar spine.
The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems a A
instruments to facilitate placementof mplant% LA ERIAL SPECIFICATIONS: The implants are

INDICATIONS: Acutrak and Acutrak 2 s Q
following indications:

have@ *

Acutrak Fusion, Mini, and Standard; AcuTwi
Mini, Standard, 4.7, and 5.5 Screws: Intend

ist; Al Mic ro,\

@ ixation e
for small bones, bone fragments, and o s. Itis no @
intended for interference or soft tlssue’f&

Acutrak 4/5, 6/7, and Plus; Acut crews Km]ﬂxatlon
device may be used for fusi fl ct es, o ies of the
clavicle, humerus, radius, ulna, ill femu& g, fibula, tibia,

made o ium alloy per ASTM F136.

uments are made of various grades of stainless steel,
ium, aluminum, and polymers evaluated for biocompatibility.

@;&AL INSTRUM ENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The
n

IMPLANT INFORMATION FOR USE: The surgeon must select
the type and size that best meets the patient’s requirements for
close adaptation and firm seating with adequate support.
Although the physician is the leamed intermediary between the
company and the patient, the important medical information
given in this document should be conveyed to the patient.

PKGI-27-M Effective 03-2018
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SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: activity. Improperinsertion of the device during implantation can
Instruments provided with this system may be single use or increase the possibility ofloosening%@r migration. The patient must
reusable. be cautioned, preferably in wri ut the use, limitations, and
e  The user must refer to the instrument's label to determine possible adverse effects of thigimplant. These cautions include

whether theinstrument is single use or reusable. Single use  the possibility of the deviég of tréatment failing as a resultofloose
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as fixat d/orlooseni ieSs, excessive activity, or weight
described in the Symbol Legend section, below. b orjoad beari tlcularly |fthe|mp'lant experiences

e Single use instruments must be discarded after a single use. eased loads dug tondelayed unieq, nonunion, or incomplete

. . ) ) healigg, and the possibility of nervie oPsoft tissue damage related

Rf(tausable instruments ha_ve a limited Ilfespan._Prlor to and A ithersurg' Aima osths ceof the implant. The
after each use, reusable instruments must be inspected tient m savarned th wre to follow postoperative care
where applicable for sharpness, wear, damage, proper : 24 cause :

- ; i . ; ant and/ or treatment to fail. The
cleaning, corrosion and integrity of the connecting y cause d and/or block the view of anatomic
mechanisms. Particular care should be paid to dri on radio@ images. The components of these
bits and instruments used for cutting orimpla ) haveno tested for safety, heating, or migration in

Cl Rl environ t. Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techni e availatzb scﬁbedes of how they may be safely used in post-
I

describing the uses of this system. Itis th bility of th operativ | evaluation using MRI equipment 1.
surgeon to be familiar with the procedure'b use of thdse . ' Shell, F.a8! Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
products. In addition, it is the responsibility dFthe sur be D& 1 Edtion. Biomedical Research Publishing Group, 2011

familiar with relevant publications and consult with ex ced
associates regarding the procedure before use. \@GICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use
Techniques can be found on the Acumed website\(atumed.net). any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
instrument, the method of application, and the recommended
. surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
:hMeP;Lﬁg;oxvgss":It’;‘thﬁbrlzoljgiif?a?nf:?c% usi?r;gr @' ’ tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
% excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or

methods of application, instrum the reco en ) . . .
surgical technique for the deviceNT giesigned o unintended use. The patient must be cautioned, preferably in

withstand the stress of weigh ng |§2§§@ ® - excessive writing as fo the risks associated with these types of instruments.
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IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused. CLEANING:
Previous stresses may have created imperfections, which can

lead to a device failure. Protect implants against scratching and Implant Cleaning: Im plant: dhot be reused. Acumed
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Mixing does not recommend clean implants provided sterile.
implant components from different manufacturers is not Implants provided non-stégile\that have not been used, but have
recommended for metallurgical, mechanical and functional becopfe soiled, should sed according to the following:

reasons. The benefits from implant surgery may not meet the s

patient’'s expectations or may deteriorate with ime, necessitating

revision surgery to replace the implantor to carry out alternative ; ; contact tamination (e.g. biological
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommo issue con uch as ids/ blood) unless the single

use de processed by an authorized
SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single us V faC| as recej propriate regulatory clearance for
surgical instruments shall never be reused. Previous s aning a after it comes into contact with human
may have created imperfections, which can lead t or tissu itutes reprocessing.

stress concentrations can lead to failure. amagég implants should be discarded.

User@ wear appropriate personal protective equipment

failure. Protect instruments against scratching a D not use plant if the surface has been damaged.
(P

ADV ERSE EFFECTS: Possible advers ¢ts are pai

discomfort, or abnormal sensations and nerve’or soft tis

damage due to the presence of an |mplantordue to ence of training and competency. Training should be

trauma. Fracture of the implant may occurdue to e iv lusive of current applicable guidelines, standards and

activity, prolonged loading upon the device, inco heallng or ospital policies.

excessive force exerted on the implantduring | tion. Impl

migration and/or loosening may O(F:)cur al sensitivity, i @ Marlrual Processm'g .
* Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or

histological, allergic or adverse forelg eaction

from implantation of a foreign maLerl occur. Ner neutral detergent with a pH < 8.5.

tissue damage, necrosis of bon resomptiod, necrosis of 1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
the tissue or inadequate he &esult resence of cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

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

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

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

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use Dl 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 enz ymatic cleaner or

attention to the correct exposure time
quality, and concentration

, e
2. Clean implants ultrasonically for a minm

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water.
purified water for final rinse.

4. Dry the implant using a clean sofft, I|ntfree 0
scratching the surface.

M echanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutr, ’Smanc cle@
neutral detergent with a pH < 8. ‘ K

v0|d

\3 -
2\)\

Pre-wash old tap water N/A

Neutral enzymatic
pH < 85

Wash Wam tap water

\

m tap water

€>’ - o
Wam DI or purified

LN

Detergent with
Wash Il

(>40°C) pH < 85
ins N/A
A& ‘ water (>40°C)
! >‘Dry : 5‘-{0 90°C N/A

strumen%aning: Acumed Instruments and Accessories
must be hly cleaned before reuse, following the guidelines
belo

s & Precautions

ontamlnatlon of reusable instruments or accessories

hould occurimmediately after completion of the surgical
proced ure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onfo the surface.
All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.
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e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all movgabléyparts to allow detergent to

 Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. Soak,f% um of twenty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. minutes. Use a nylon so k& 2d brush to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to mstruments until all vi ebris is removed. Pay special
prevent residue. on tohard to r, as. Pay special attention to any

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed d instry s#nd clean with an appropriate botlle
instruments or exp rnngs, co orjlenblefeatures Flood
Neutral oH ) i d cleani s q crewce pious a NO f cleaning solution to flush

¢ Neutral pH enzymatic and cléaning agenis areé recommen ut any so db the sur a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very important that

the sur N d crevices. Bend the flexible

visible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and r@ rub the ith a scrub brush. Rotate the part

. are
from instruments.

o . while sérubbing o that all crevices are cleaned.

¢ Surg|cgl |nstrumgnts must be dried thoroughly Y ove thei nts and rinse thoroughly under running
formlatlon, even if manufactured from high grad er for a rw& three (3) minutes. Pay special attention to
steel. annul use a syringe to lush any hard to reach

e All instruments must be inspected for cl @ ofsurfa areas
10|n$, and lumens, proper funcfion, a d tear prlo 4. Pla nstruments fully submerged, in an ultrasonic unit
steri |.zat|on. . . wi aning solution. Actuate all moveable parts to allow

¢ Anodized aluminum must not come in contact with ent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong in imum of ten (10) minutes.

cleaners and disinfectants or solutions contai ine, \ emove the instruments and rinse in deionized water for a

chlorine or certain metal salts. Also, in solu withpH values % inimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
above 11, the anodization layer may diss

are absent in the rinse stream. Pay special attention to
Manual Cleaning/Disinfection ’nﬂfo% cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleani atthe use- n and areas.
temperature recommended 3 ufactur 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prep existing s become visible soil.
grossly contaminated. K@
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7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps

above. "
8. Remove excess moisture from the instruments with a clean, 1 Two (2) minute p,ewa{* \&p water
absorbent, nonshedding wipe.
Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting 2 4 | Twenty (0) 5“0”\%}5”@’ with hot tap water
Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and K .
temperature recommended by the manufacturer. Fresh cold tap @N"Qe (X2)

solutions shoulq be prepared when existing solutions beco | Tw%n&; dete;ge}nh hot tap water
grossly contaminated. 5 1146-150°
2. Place instruments in enzymatic solution until complete V
submerged. Actuate all moveable parts to alow detefgentito 6“&359” (15) Se(s %ap waiter rinse
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten t L S- §il 4 \\ Ten (10 @punﬁed water rinse with optional lubricant
nts un (64-6@1 50°F)

Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i

all visible debris is removed. Pay special attenti ard to
reach areas. Pay special attention to any 0 8 Ken (7) minute hat air dry (116°C/240°F)
instruments and clean with an approp rush N - — ] ] —
Use of a sonicator will aid in thorough g of/nstr Note: Féllow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly
Using a syringe or water jet will improve hlng of di t (0]
reach areas and any closely mated surface ated Cleaning/Disinfection Instructions
3. Remove instruments from enzyme solution a Utomated washer/dryer systems are not recommended as the
deionized water for a minimum of one 1) onIy cleaning method for surgical instruments.
4. Place instruments in a suitable washer/d or baske ¢ An automated system may be used as a follow up process to
process through a standard washer: fector cycl manual cleaning.
following minimum parameters are for th e Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
cleaning and disinfection. ¢ to ensure effective cleaning.

W \O&
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STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

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

provided in an unopened sterile package provided by
implants and instruments must be considered nonsterile
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization

devices has been validated using the sterilizati
listed below, where devices are provided in f@

all parts placed appropriately.

Sterilization M ethods

Consult your equipment manufacturer’s written i
specific sterilizer and load configuration instrugt

Follow current AORN “Recommended Prac for

Sterilization in Perioperative Practice Setti "and AN I@I

ST79: 2010 — Comprehensive guide&team steriK) d
ilithes”

sterility assurance in health caief Ii
Flash sterilization is not reco n@ but if usé€d, should only
be performed according eqlire entsﬁk MI ST79:

N

English— EN/ PAGE 26

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

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AVFE 94 Ar-0500, 80-0884/80-0885, 80-
0389/80-0390, 80-0809/80-0808, 30-. 312/80-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
80-0536, 80-0869, 80-0870, &. 08.'8, 80-0879, 80-0880, 800881

Thr se trays have beenvali.c 20 .~ the parameters below:

3 : P,
'Condtion' v ’\\Japped
Exp aperature: q ) 270° F (132°C)
4 minutes
30 minutes

00/A
00

002/A
00

600/A 0[0

isplacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

<«

-Vacuum Autoclave:

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

Dry Time: 40 minutes

PKGI-27-M Effective 03-2018
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior fo use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

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

a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

\\Q@

Caution: For Professional Use Only.

A N
Consu{UnWs for use
LN

TN

P @ed using ethylene oxide

@terlllzed us@&ahon

A2
Qme number

@ ‘®}ch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature
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@ Deutsch— DE/ PAGE 28

ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2® SCHRAUBENSYSTEME

FUR DEN VERANTWORTLICHEN Patella, Fibula, Tibia, Ta us) xolus und Calcaneus verwendet
CHIRURGEN werd

BESCHREIBUNG: Die Acutrak und Acutrak 2 Schrauben ND|KA :Zu de ntraindikationen des
gewahrleisten bei verschiedensten Frakturen und Osteotomien Sy ms geh@ ive oderla fektlonen Sepsis,
|tat

wahrend der Heilung Fixation. Die Acutrak und Acutrak 2 Osteoporos me|chegd oder Qualitat des

Schraubensysteme enthalten die folgenden Implantate: nochen ewebes terialempfindlichkeit. Bei

e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 und Plus S Empfind 'Bvefda n vorder Implantation

e AcuTwist Schrauben entspkechende Testsdur efuh rt werden. Patienten, die zu den
postop PflegemalRnahmen nicht bereit oder

® Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 U“d der Lag S sind fur diese Geréate kontraindiziert.

Die Acutrak und Acutrak 2 Schraubensysteme uch iese Gerate icht fur die Befestigung mit Schrauben oder
Instrumente zur Erleichterung der Platzierung plantate ie Fixier%? an posterioren Elementen (Pedikeln) der

rax- und Lendenwirbelsaule vorgesehen.

@KATIONEN FUR IMPLANTATMATERIAL: Die
% tate bestehen aus Titanlegierung gemal ASTM F136.
Micro, \

svorncht@ SPEZIFIKATIONEN FUR DAS MATERIAL DER

INDIKATIONEN: Fir Acutrak und Acut chraub elien
die folgenden Indikationen:

Acutrak Fusion, Mini und Standard; AcuTwist; A
Mini, Standard, 4,7 und 5,5 Schrauben: AIs Fixati

fur kleine Knochen, Knochenfragmente tomien CHIRURGISCHEN INSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen

bestimmt. Nicht fur Interferenz-oder w. ellﬁxatlon i aus Edelstahl, Titan, Aluminium und Polymeren verschiedener
K Einstufung, deren Biokompatibilitat beurteilt wurde.

Acutrak 4/5, 6/7 und Plus; Acutr ch raubeglese

Fixationsvorrichtung kann fiirgus ne , Fr. r GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :

Osteotomien von Clavicula, Hum Radi , llium, Femur,  Der Chirurg muss den Typ und die GréRe wahlen, dieden

PKGI-27-M Effective 03-2018 -|- acumed



Bedurfnissen des Patienten im Hinblick auf exakte Adaptation und CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische
festen Sitz mit angemessenem Halt entsprechen. Obwohl der Arzt Techniken und eine Beschreib nWie Verwendung dieses
e
odu

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

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

e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments
entnehmen, obdieses firden Einmalgebrauch be
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fir den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zlr
Wiederverwendung geeignet* gekennzeichpet, wie s im

Abschnitt ,Verwendete Symbole® weiter schriebe

einmaligen Verwendung entsorgt werden”

e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine b,
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrume
und nach jeder Verwendung ggf. auf Sch
Schéaden, ordnungsgemale Reinigung, ion und
Unversehrtheit der Verbindungsn;e&i“s n un
werden. Besondere Aufmerksamk e
Schraubendrehem, Bohrem un Instrume

gelten, die zum Schneiden & as Eins@ von
Implantaten verwendet den.

b\

Systems verfugbar. Es liegt jn ntwortung des Chirurgen,

sich vorder Verwendung di sxn kte mit dem Verfahren

vertraut zu machen. Des&é\ﬁ; liegt es in der Verantwortung
erbffentlichungen zu lesen und

des Ghirurgen, die rel

si iterfahrenen oe@n vor dessen Anwendung hinsichtlich
Vi rens augzutauschen. Chigurgische Techniken kdnnen

auf

r Website vonAcumed (acUmed.net) eingesehen warden.
¢ 23 < ?
ARNHI FURI N ATEN: Fir einen sicheren und

R
effekti atzdes ats gilt,dass der Chirurg mit dem
Ins nt’selbst, tsprechenden Arbeitsmethoden und der
in indung d pfohlenen chirurgischen Technik grindlich
rtraut sein s Gerat istnicht dafir entwickelt,
Traglastoder UbermaRige Aktivitaten

onnen ten, wenn das Implantat einer erhéhten Lastim

C?ewichs stun
ist. % uszuhalfen NEin Bruch oder andere Beschadigungen des Gerats
e Instrumente fir den Einmalgebrauch nach dE A

k

Zus ang mit einer verzogerten, fehlenden oder

ur% enden Heilung ausgesetzt ist. Ein nichtkorrekt
efiihrtes Einsetzen des Geréates wahrend der Implantation

n die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migration

sen vor
utzung, .. . . e ..
rhohen. Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich, Gber den

Einsatz, die Einschrankungen und méglichen Komplikationen
dieses Implantats informiert werden. Diese Warnhinweise
schlieflen die Moglichkeitdes Versagens der Therapie bzw. einer
Fehlfunktion dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
und/oder Lockerung, Belastung, ibermafRiger Aktivitat oder
Gewichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das
Implantat aufgrund verzdgerter, fehlender oder unzureichender
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Heilung erhdhten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
mit entweder chirurgischem Trauma oderdem Vorhandensein
des Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Versagen von Implantat und/oder Therapie fiihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung filhren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildem blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der
postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung
Gerats' Uberprift und beschrieben.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Saf nd
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011

Instrumente muss der Chirurg mitdem In

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE IN@ENTE: Fi
einen sicheren, effektiven Gebrauch jegli ed- %

Anwendungsmethode und der empfohlene

hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmat

nt, der .
Operations ik
vertraut sein. Wenn ein Instrument UbermaRiger Bela ,2u
i
usgesetzt\

unsachgemalem Gebrauch oder Zweckentfre

wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadi S Instrur@
sowie zur Gewebeschadigung kommeg. r Patfent mus
vorzugsweise schriftlich, auf die mit diex von In@n
verbundenen Risiken aufmerksam g@ t werden.

VORSICHT SMASSNAHM EN‘%M PLAN QXn
Implantat darfnie wiederverwendet werden. egangene

Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefiilhrthaben, die ein
Versagen des Gerats herbeifihren ®énnen. Instrumente missen
vor dem Einsatz auf Verschlgik schadigungen hin
Uberprift werden. Schitze sz mplantate vor Kratzern und
Scharten. Solche Belastuhgskonzentrationen kénnen zu einer
. urgischen, mechanischen und
iehlt es sich nicht,
e@ersehied r Hersteller zu vermischen.
r Nutzen %Iantatch irurgie die
i rftllt oder mitder Zeit
e Revisj S ration erfordert, um das
(% Durchfiihrung altemativer
r

nen sind bei Implantaten nicht

SIC M$NAHM EN BH CHIRURGISCHEN
STRU N: Chirurgische Instrumente fir den
Einmal ch dirfen niemals wiederverwendet werden.
V rh@ elastungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die
Z agen des Produkts fihren kdnnen. Die Instrumente sind
atzern und Kerben zu schitzen, da derartige
nnungskonzentrationen zum Versagen fiihren kénnen.

KOMPLIKATIONEN: Mogliche Nebenwirkungen sind
Schmerzen, Unbehagen oder anomale Empfindungen und
Nerven- oder Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des
Implantats aufgrund ibermaRiger Aktivitat, ausgedehnter
Belastung des Gerates, unvollstdndiger Heilung oder wahrend der
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Einsetzung auf das Implantat ausgelbten GbermaRigen Drucksist e Ein Implantat nicht verwenden, wenn die Oberflache

maoglich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kbnnen beschadigt ist. Beschadigte /m tate mussen entsorgt
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder werden.

allergische Reaktion bzw. eine Fremdkorperreaktion aufgrund der o Ajle Anwender miissen q % rtes Personal mit einem
Implantation eines Fremdmaterials kdnnen auftreten. Nerven- Schulungs- und Komp chweis in dokumentierter Form
oder Gewebesché&den, Knochennekrose oder Knochenresomton, s

Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kdnnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

o Di ender m |ne geeignete personliche
hu ausr"stu en. éo
(i rsten neutrales
E | oder neutrales Reinigungsmittel
<

g mit warmem Leitungswasser und
rﬁ, . Befolgen Siedie

fehlungen des Herstellers des

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

wiederverwendet werden. Dieses Produkt wird stej
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed e

erneute Reinigung oder Resterilisation von st We : . > ¢ )
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, dieq Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und
verwendet wurden, jedoch kontaminierts \ wie foIgt beac dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
aufbereitet werden- Tm r, Wasserqualitdt und Konzentration.

en Sie das Implantat vorsichtig mitden Handen. Keine

Warnhinweise und Vor sichtsmaBnahmen o .
. . IonIe oder scheuemden Reinigungsmittel auf Implantaten

¢ Implantate sollten nicht resterilisiert werden, w, d

Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (béj sweise erwen en.

biologischem Gewebe, Korperf|u35|gke|t kommen Spulen Sie das Implantat grindlich mit entionisiertem oder

sei denn, das Einwegprodukt (Slngle ice — gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder

wurde von einer anerkannten Einric |edera % die  gereinigtes Wasser fir die letzte Spilung.

die entsprechende behordllch G igung hler 4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien

besitzt. Das Reinigen e|nes Kontakt it Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.

menschlichem Gewebe o It als bereitung. Ultraschallreinigung

Ausristung: Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches
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Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH -
Wert von < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung kann
Implantaten mit Oberfldchenschédden zusétzliche

M

*
Beschédigungen zufiigen. Vorwasche 2 \\\ ltes Leitungswas- KA
1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem Leitungswasser und x ser
Reinigungsmittel vor. Befolgen Siedie AT Warmes Letungswas-| Neutral enzymat-
Anwendungsempfehlungen des Herstellers des ser isch pH < 8,5
Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und Q V = DA
beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer, o5 éLeitungswas— Reinigungsmittel
Temperatur, Wasserqualitdt und Konzentration. . ser (>40°C) mitpH <85
2. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten Iangw % Wames ertionisiettes
Ultraschall. il & oder gereinigtes k.A
3. Spllen Sie das Implantat griindlich mit entionisierte A Wasser (>40 °C)
gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisientes ade D N
gereinigtes Wasser fiir die letzte Spiilung. ocknen ‘A 40 %0 °C kA
4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sau@usselfrei Qinigun r Instrumente: Die Instrumente und das Zubehor
Tuch, um die Oberflache nicht zu zerk von Acu issen vor jeder Wiederverwendung geman den
M echanische Aufbereitung N nach en Richtlinien grindlich gereinigt werden.
Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales en, ches weise und VorsichtsmaBnahmen
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit &iném pH -

Wert von < 8,5.

N
N

K\

<

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

Alle Anwender missen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form
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sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und AuBerdem kann sich die Eloxierschichtin Lo6sungen mit pH-
Normen sowie Krankenhausvorschriften vorgestellt werden. Werten von Uber 11 auflésen.

e Verwenden Sie keine Metallbilrsten oder scheuernden Pads Anwei sungen fiir die manu% jnigung/Desinfektion
bei der manuellen Reinigung. 1. Bereiten Sie die enzy dsung und Reinigungsldsung

e Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel mitger vom Hersteller hlenen Verdinnung und
mit geringer Schaumbildung, um die Instrumente in der ratur vor. W ehende Lésungen bereits grob
Reinigungslésung sehen zu kénnen. Die Reinigungsmittel iert sm n fnsche Lésungen zubereitet werden.
missen leicht von den Instrumenten abzuspﬂlm Sein, um en Sie |n umente in e %yma“sche Losung’ (o)
Rickstande zu vermeiden. dass S|e voifstangdig unterg sind. Bewegen Sie alle

e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen fur Acume eweg le, dami erflaichen mitdem
Instrumente nicht verwendet werden. Relnlg ittel in K ommen. Lassen Sie die

e Fir die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente ! Ins e minde anzig (20) Minuten lang
-neutrale enzymatische Lésungen und Reinigun | en. Sc Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaliige Rei mittel te m't wei ylonborsten, bis alle sichtbaren
griindlich zu neutralisieren und von den Ins agerung tfemt sind. Achten Sie dabei besonders auf
abzuspiilen. % schvwe errelchende Bereiche. Lassen Sie kandlierten

e Chirurgische Instrumente miissen grii cknet we Instr e S|t<)ee:1??g|ﬁ:aer glé;n;;er:‘;tseanmllsljst :ﬁgﬁ&ﬁg Llinudr
um die Bildung von Rost zu verhinde wenn sie Qus

9 * rte Fedem, Spulen oder flexible Teile: Spllen Sie die

hochwertigem Edelstahl hergestellt sind.
e Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation au
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf ei

n mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
ernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer
X ) - - \ cheuerbirste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den
ordnqu§gemaﬁe Funktion sowie Verschlei Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sieden
Beschadigungen untersucht werden. @ biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer
* Eloxiertes Aluminium darf nicht mitbmmten Reg Scheuerbiirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,

und Desinfektionslosungen in Kon men. Vi en Sie  um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.
starke, alkalihaliige Reinigung$- esinfektignsmittél oder - i i =

. . . . Nehmen Sie die Instrumente aus der Losung und spllen Sie
I6sungen, die Jod, Chior oderge mte Me e enthalten. sie mindestens drei (3) Minuten lang grindlich unter laufendem
& Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf
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Kanulierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spilen
schwer zuganglicher Bereiche.

. Legen Sie die Instrumente vollstandig untergetauchtin einen
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Siedie
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und

spulen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren vo

Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt

sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang.

7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ul IIlbehandl

und die Spllschritte, wie oben beschri rholen.

8. Entfernen Sie Uiberschiissige Feuchtig@ einenger’ ,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/auto ische

Reinigung und Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und
mit der vom Hersteller empfohlenen Verd
Temperatur vor. Wenn bestehende \ﬂg"en
kontaminiert sind, miissen frische L6

*

I matischefLosung, so
r&ind. Bewge ie alle

erflache

igungslos
g und @

. Legen Sie die Instrumente in
dass sie vollstandig untergeta
beweglichen Teile, damit a

Achten Si
dabei besonders auf Kanllierungen und verwenden i
Spritze zum Spulen schwer zuganglicher Bereiche.
. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem
sichtbare Schmutzriickstande.

n \
berei
zubereﬁ' erden.

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10), Minuten lang einweichen.
Schrubben Sie die Instrum%chtig mit einer Birste mit
weichen Nylonborsten, x ichtbaren Ablagerungen
entfernt sind. Achten %’ besonders auf schwierig zu
erpéichende Bereich Sie kandlierten Instrumenten
dere Aufme %eitzukommen und reinigen Sie sie mit
%& eeigneta@c enbUrstes Higweis: Die Verwendung
ini @ griindliche Reinigung der
ung einer Spritze oder eines

plilen schwierig zu erreichender
der Oberflachen.

3. N el Sie die
e

Si indestens eine (1) Minute lang mit
Qio nisierteq er.
egen Sje die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/
Desin geratekorb und bereiten Sie sie mit einem
StanC%Nasch-/Desinfektionsgerétezyklus auf. Die folgenden
arameter sind fir die grindliche Reinigung und

Mi
&kﬁ on entscheidend.
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1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem Leitungswasser
3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung

4 Funfzehn (15) Sekunden Spllen mit kaltem Leitungswasser (X2)

Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heiRem Lei-
tungswasser (64-66 °C/146-150 °F)

7 Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wassef'un I mit
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heier Luft @ M)
Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des S r#ektiorxsgerétg

sorgféltig befolgen

E ’
Anweisungen fiir die automatische Reinigung@fe tion

Automatische Wasch-/Trocknungssysteme w nicht als

einzige Reinigungsmethode flr chirurgisc@rumente

empfohlen. @
&Iuss ani

*

Ein automatisiertes System kann im

Reinigung verwendet werden. 4 %

Die Instrumente sollten vord & ation gr[]%ch inspiziert
n.

werden, um eine effektive%ung sicf@

anuelle e

STERILITAT:

Die Systemkomponenten si@@r nicht steril erhaltlich.

Produkt: Das stégile,Produkt wurde einer
mmastrahlung ausgesetzt.

as Produktdarf nicht

sis von 25,0%
pfiehltng steril verpacktes Produkt zu
 fresgerilisieren, Wa@e Verpa«‘%beschédigtist, muss dieser

orfall Acume en) et werden.
%Wendet ur@ss an Aeurijckg esendet werden.
%Produ

&
6 Funfzehn (15) Sekunden Spilen mit heilem Letungswasﬁ\'

|&er ungedffneten sterilen Verpackung
eli elten alle Implantate und Instrumente als
steril undﬁiFsen vom Krankenhaus vor der Verwendung
rilisiert Wérden. Fur nicht sterile Produkte sind die
terilisati ameter validiert wie folgt, in voll beladenen
Scha rdnungsgemaR platzierten Teilen.

Nicht.§t ei denn deutlich als steril
gekennzeichnet un
@ med g

(ﬁ}fy erungsmethoden

itte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des
Herstellers der Sterilisierungsausriistung fur das betreffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.
Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings" und in ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
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e Deutsch— DE/ PAGE 36

* Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen, - I p T T T
doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechend den 0389/80-0390, 80-0809/80-0808, 8N-081%, R0-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: 2010 80-0586, 80-0869, 80-0870, 80-08.", "-0¢, 9, 80-0880, 800881
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility e e G & S

assurance in health care facilities.

e (270 F)

\ 4 Minuten

30 Minuten

% » Tz 0001, AP-67\ 2u A7 2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/

A12-M003, AT. SLI0/AT2-S002/AT2-S003
Diese Sc-~len wuruen gemaly den nachstehenden Parametern validiert:

Eingewickelt

$ \ Expositionstemperatur: 132 °C (270 F)

@ Expositionsdauer: 10 Minuten
.
\\ ® Trocknungsdauer: 40 Minuten
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vordirekter

Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die Gebrachmg beachten
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung

oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden. » A Acrx\\
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.
!\@yienond sterilisiert
Q\h Strahlun@sert
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

2
verfligbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von O @sﬁnummer
N\

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi @ ‘®'argen00de
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod C}' “ Autorisierter Vertreter in der
{0

zugelassen werden. Es kann sein, dass die Pr @ Européischen Gemeinschaft

nichtin allen Landem fiir die Verwendung o

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ @ ist, ‘% Hersteller
sollte gedeutet werden als Werbung fiir od preisun . (oA

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

Herstellungsdatum

© \ @ Nicht emeut sterilisieren
®
X

Nicht wiederverwenden

WHTERE INFORMATIONEN: Welter%?erial Q
kdnnen Sie unterden in diesem on@u ngegebe&'

Kontaktinformationen anfordern!

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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ZYITHMATA BIAQN ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2° 0
3
@nesi yla OUVTAEEIG, KOTdy pata

FlA THN NMPOzZQMIKH ENHMEPQxXH TOY KaBAAWON G pTTopei va X
XEIPOYPIOY NMOY EKTEAEI THN ENEMBAXZH 1l 0GTE0TOWEC TNG KAEDa 6VIoU 06 ToU, KEpKidag, wAévng,
AG@GTOO unpet
n

oU, TTIyovaTidag, TTEPOVNG,
NEPIFPA®H: O Bideg Acutrak kai Acutrak 2 €xouv o xedlaoTei G Kal T”prug'
yia va TTapéXouv oTabepoTroinan Twv dIa@épwv Katay JATwy Kal

00TEOTOUIWV KABWG eTTOUAWvVOUV. Ta cuoThApara BIdwv Acutra ANTENAHZ O avTeyd a 10 oUoTNUA gival n

kal Acutrak 2 TTeplAapBdavouv Ta akdAouba eu@uTEU PaTa: epyn i uoa Aoi N onyapia, n ooTEOTT6pWON, N

e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 kai Bideg P \/ oomra ,ét TO'00TOU i HGAGKWV HOpiwv Kain
g€ UAIKA. dpyxel utToyia euaicdnaoiag, Ba

e  Bideg AcuTwist
e  Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 kai Bioe v gi\,m%

Ta cuotAuata Bidwv Acutrak kai Acutrak 2 e uBaveuv
€Tmiong epyaAgia yia Tnv dieukdAuvon TngG TOTT S 2

IGTTPIV aTTd TNV EUPUTEUCT. ACBEVEig
I IKavoi va akoAouBAc ouv Tig 0dnyieg
VTiIdaG avTevOEiKvVUVTAl Y Ia TIG CUOKEUEG

XEIPNTIKN
utég. O1 ’&gauég auTéG OeV TT poopifovTal yia T pocdpTnan

EUQUTEUPATWV. KaBnA ideg oTa otTioBia oTOIXEIO (QUXEVEG TOU
. ot U T6EOU) TNG QUXEVIKAG, BWPAKIKAG ] 00QUiKNAG
ENAEIZEZ: O Bideg Acutrak kai Acutrak 2 €xouv Ti aTw i G OTTOVOUAIKAG OTHANG.
evoeitels:
AIAFPADEZ YAIKON EMOYTEYMATQN: Ta
Acutrak Fusion, Mini kai Standard, AcuTwist'@ak 2 Micr MQUTE UHQT EIVQIl KATAOKEUAT UEVQ ATT 6 KPGUA TITaViOU
Mini, Standard, 4,7 kai Bideg 5,5: Evdeikyural UOKEUN oUu@wva ye ASTM F136.
KaBAAWON G yia PIKPA 00 T4, KOTdyHaTo” OV KOI OOT %
Agv 1T poopifeTal y 1o TTope BOAN I"]’YI won pa)\& MPOAIATPA®EZ YAIKON XEPOYPIIKQN OPTANQN: Ta
Hopiwv. \ & oOpyava gival kataokeu aopéva arré didpopous Babuolg
avogeidwTou xdAuBa, TiTaviou, apylAiou Kal TTOAUPEP WV TTOU
Acutrak 4/5, 6/7 ka1 Plus, Acutrak 2 Bideg 7,5 Qr] OUOKEUN gxouv agiohoynBeiyia Bloouparomra.
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NAHPO®OPIEX XPHXHX EMOYTEYMATQN: O xeipoupy 6¢g
TTPET el va eTTIAESEI TOV TUTTO KAl TO PEYEBOG TTOU QVTOTT OKPIVETAI
Kard 10 KaAUTE po duvatdv O TIG aTTAITOEIG Tou agBevolg yia
OTEVH TTPOCOPHOYH KOl G TAOE Py EQOP oY UE ETTOPKN
utrooTApIEn. Mapd 1o yeyovag OTI 0 1aTPAG Eival O £V YVWOEI
evOIGUEC OG PETAEU TNG ETAIPEIAG KAl TOU 00BEVOUG, OI GNUAVTIKEG
I0TPIKEG TTANPOYOPIES TTOU TTAPEXOVTAI O€ QUTO TO £yypago Ba
TTPETT €l VA ETOPEPBOUV OTOV 00 BevH.

NAHPO®OPIEX XPHXHZX XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: Ta
6pyava TToU TTOPEXOVTAI PE QUTO TO CUC TG PTTOPEI va giv aiyiag
XPNoNG A T avoxpnNOIUOTT OINCIUA.

o O XpOTNG TTPETTEI VA AVOTPESET OTNV ETIKETA TOU o yia  XEINC

va T poodlopicel €Gv To Opyavo gival hiag xpn 3
T avaypnolpotroinoiyo. Ta épyava piag XpA

T OPaKATW.
e Ta 6pyava piog xpAong T PETTEl va aTT
pia Xprion.
e Ta eTavayxpnoIhoTToINaINa Opyava £Xouv T
didpkeia Cwng. Mpiv Kai £mema ot d KGBe
ETT AVOXPNOIUOTT OINCIUa Opyava 1T PETT €l
KOTG T EPITT TWON, O€ OXETN HE TNV,
nuid, KatdAAnAo kaBapio uo, d14p;
MNXOVIO Jwv ouvdeon . AT aigei
odnyoug, TIG HUTEG TWV TPU

XpnolgotroiouvTal yia Tn&r

EMQUTEUMATWV.

TovTal o

£vn

al Ta epy&Acia TTou

nv slga\\@

XHPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: Yrap xouv d1a0€a1ueg
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPLY PAPRUYV TIG XPAOEIG auTOU TOU
OuoTAHOTOG. ATTOTEAET EUBUV) wu pyou n e€oIKeiwaor] Tou PE
Vv eméPBacn TPV amd T UTWV TWV TT POIOGVTWV.

ErrimrAéov, gival eubuvn 1o X pyou va gival e OIKEIWPEVOG PE
TGO diaBouAeleTal P EUTTEIPOUG

oU £G TEXVI
d.n

0polv va BReBUV oV IoTooeAida ¢

IKEG dnuooIELO
c¢ TEGO XETIKA £E®néuﬁaon v armd T xperion. O

-
. < )

BZX X ETA EMOYTEYMATA: lNa tnv

oTeEAED pACN TOU € UQUTEUPATOG, O

I aTT OAUTO ECOIKEIWHPEVOG E TO

€ €QAPUOYNG, Ta Epyaleia Kal T

opTIoN jou i utTepPoAIkng dpac TnpidTnTag. Eival duvardv

J
VIOTWUEVN xg&p IKA TEXVIKN YIa Tn ouokeur. H ouokeur dgv
C?al oxeélm(la a avTEXEI TNV Taon Adyw @opTiong Bdpoug,

ETMIONMPAivoVTal PE TO G UUBOAO « NV €T UOTT OIEITE Y
OTT WG TTEPIYPAPETAI O TNV EVOTNTA ETT Q pBéva@

va oUuREi uon n ¢nuId TNG CUOKEURG OTAV TO EPPUTEUNA
u o@ 1 0€ augnuévn @OPTION, N OTTOi0 O XETICETAI PE
K nuévn €vwaon, gn évwon f ateAr eTovAwon. H
£vn €10 aywyn TNG CUOKEUNG KATd T SIAPKEID TNG
Uteuong eival duvaTdv va augnoel Tnv iBavoetnTa XaAdpwong

i \ peTavaoTeuong. Mpémel va epio TaTal n Tpocoxn Tou aoBevoug,
ewpouw@

KOTA TT POTIUNO N YPATT TWG, O XETIKA WE TN XPHON, TOUG
TTEPIOPIOPOUG KAl TIG TTIBAVE G BUC PEVEIG ETTITT TWOEIG QUTOU TOU
eUpuTEUPOTOG. Ta onueia T Poco XA G GUUTT EpIAapBavouv TNV
T IBavéTNTA 00 TOXIOG TNG CUCKEUNG 1 TNG Bepartt eiag wg
atroTéAegpa XoAapng K aBiAwo ng ri/kal xahdpwong, Tédong,
utT€PBOAIKAG BPaa TN PIOTNTAG, POPTIONG BAPOUG I PopTiOU,
1I1aiTepa €Gv 0TO EPPUTEU A TTAPOUCIAJOVTAI QUENUEVA PO PTIa
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Aoyw kaBuoTe pnuévng évwong, un £vwong i ateAolg eTolAwong,
oupTtTeplAaupBavopévng TnG IBavAg BAGBNG o€ veupa A YaA okdé
MOpIa O€ O XEON E€ITE PE XEIPOU PYIKO TPAUWA €iTE YE TNV TTOPOUCTQ
TOU eP@QUTEUUATOG. O aoBEVAG TT PETT €1 VA TT POEIBOTT OIETA OTI N [N
TAPNO N TWV 0dNY IOV PETEY XEIPNTIKAG P POVTIdAG PTTopei va
TTPOKAAETEI TNV AGTOXia TOU € QU TEUPATOG /Kl TNG BepaTT giag.

Ta ep@uTEUPOTA PTTOPOUV VA TT POKOAECOUV TT apau dppwaon R/Kal
va eutT0dicouv TNV TTPOBOAN TwV AVATONIKWY SOUWV O TIG

Pad IOy PAPIKEG EIKOVEG. Ta §OPTPATA TOU CUC TAHATOG OV £X0U
OOKINOOTET yIa TNV a0 QAAEIq, Tn B puavon A TN HETAVAC TEUON
mePIBAGAAov MRI. TMopd poia 1 poidvTa € xouv dOK IUAOTET KC(I
TTEPIYPAPOVTAI OE G XEON ME TO TT WG UTTOPoUV va

XPNoluotToinBolv pe ac@AAEIa Ue Tn Xprion CUCKEUNG @
METEYXEIPNTIKA KAIVIKA af10Adynaon!.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Saf nts, and

Ao @AAr] KOl aTTOTEAECUATIKI XPrion OTT 0I0Yd
Acumed, o xeIpou pydg TT PETTEl vVa gival EE0IK

e opydvol,
PEVOG

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Gro, %
MPOEIAOMOIHE X XEIPOYPTIKQN o’ Ma v (b

6pyavo, Tn p€Bodo £PaPUOYAG, KaI TN G UVICTWHEVN VIKA
TEXVIKR. MiTopei va T pokUyel Bpavon rf KGTGOTp opydvo
KaBwg kal BAGPN 10700, 6TOV £va Opyavo UTTO

UTT EPROAIKG QOPTIa, UTTEPPBOAIKES TAXUTNTEC, oonKn g
TTUKVOTNTA, akaTAAANAN xprion n un s\@ IYMEVR XPN

(L)g,

Va EQIOTATAI N TTPOCOXN TOU aoBevoU \“ ponpr] Q
OXETIKA WE TOUG KIVBUVOU G TToU c)ch% 3 opy(( Twv

TOT Wv. A s\

MPOOYAAZEIZ IXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
EUQUTEUOTA DEV TT PETT EITTOTE YA ETRQVOXPNCIUOTT OI0UVTAl.
Mponyou peveg TAOEIG EVOE xs;o&' vV dnuIou pynoel aTéAEIEG,
Ol OTT 0iEG Eival duvaTod va o \\ V O€ QTTOTUXIO TNG CUOKEURG.
MpooTareleTe Ta EUPUTE TO, aTr 6 EKOOPEG KAl EYKOTT£G, ETTEION

€i00UG OUYKEVT, 30 NG eival duvaro va odnyroouv
io. Aev cru I0§AT A N pin eapTNUATWY TOU

TOG on'r PETIKOUG acg(su aoTEG VIO
K pn Vv IKOUG KQli pyIKoUG Adyoug. Ta o@EAN
5 TN XEIPO !u(pUTw p£| Va PNV IKQVOTT 010UV TIG
poc60K| eavou €i va € algipovTal Je TO XpOvo,
ceswpm UpYyIKA eT€éuBaon yia Tnv
on TOU € aTOG A TNV TT PAYPATOTT 0iNON
wv €TTE . O1av aBe wpnTIKEG XEIPOUPYIKEG
O€IG JE sp ata Oev eival aouvnBIoTEG.

épyava fnong Oev T PETT €1 TT OTE VA ETT AVAXPENCIUOTT 0loUVTAl.

POQJY%«&; XEIPOYPI'TKQN OPITANQN: Ta xeipoupyIkd

MEVEG KOTATT OVATEIG EVOE XETAI VA £XOUV dnuIou pyAoEl
| OTT 0iEG UTTOPEI VO 0O NYAOOUV O€ QTTOTUXIO MIOG

QT
%&Aﬁg [MpooTtaTeleTe TA OPY OVA OTTO AP UXEG KAT XapAyuaTd,

WG CUYKEVTPUWOEIG TETOIWV KATATTOVACEWY WTTOPEI va
OnNyrnoouv o€ armoTuxia.

ANENMIOYMHTEX ENEPI EIEX: MMBavég Suo eV Eig ETTITIT WO EIG
gival o TTOvog, n ducpopia ) ducaicbnaicg kal BAERN o€ velpa n
o€ HOAOKGE popIa AGYw TNG TTAPOUC oG TOU EPQUTEU HATOG 1} ABY W
TOU XEIPOU PYIKOU TpaU gaTog. Opalan ToU EPQUTEU ATOG UTT OpPEi
va oupBei Aoyw utTepPOAIKRAG O pac TNPIBTNTAG, TTOPATETAUEVNG
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@OPTIONG TTOU OOKEITAI GTN CUCOKEUN, ateAoU ¢ eTToUAwoNG A
doknong utrepPoAIKAG dUvaung OTo EUPUTEUPA KATA Tn SId pKEIa
NG €100y WyAG. Miropei va utTdpéel yeTavaoTeuon f/kai

XOA dpwaon Tou € ppuTe UaTog. Mimopei va eppavioTei euaicOnaia
o€ PETOAAQ 1} I0TOAOYIKA 1) GAAEPYIKT, i} QveTTIOUUNTN avTidpaon
TTOU TT POKUTT TEI ATT O TNV €PQUTEUON EEVOu UAIKOU. MiTopei va

T pokANOei BAGRN o€ velpa r HOAAKG popla, VEKpwWon A
ETTAvVOPPOPNON 00TOU, VEKPWON TOU 1I0TOU 1] QVETT OPKAG

€T OUAWON AGYyW TNG TTAPOUCTOG TOU € UPUTEUPOTOG I AOY W TOU
XEIPOU PYIKOU TpaU JaToG.

OAHIEZ KAGAPIZMOY : QV

G TOVE

AmraiTo€ig KaBapiopou @ uTelpaTOG: Ta epyTe
TTPETT €1 VA €TTAvaypnaoipoTTolouvTal. H Acumed
véou KaBapIopd A TNV €K VEOU ATTOCTEIpWON
KQl OTT OO TEIPWHEVOU TT POIOVTOG. Ta eU@UIED U 6|om6£ T
WG M ATTOOTEIP WHEVA Kal OEV €XOUV xpnlr] £i, AN EX
AepwBei, TTpETT el va uTTOoPRANBOUV o€ e eepadia wg s§
lpocidomoinosic kai TPOoQUAdSeIg
e Agv Ba TTPEITEN VA TT pAY JATOTT OIEITAI ETT AVOTT on va
EMPUTEUPATWY €QV TO EPUTEU PO KTEDET O uvon ('IT
e a®n pe BioAoyikoug 10ToUG, OTT WG cw uypd / al
TTapd HOVO €AV N CUOKEUA Piag xpn sxe U
eTTaver egepyaaia amd césloéomps KaTaoT

€xouv AGBel KaTGAANAn kavowo % pion yia ou ou
0G ouokedng SUD apou

gidoug v epyacia. O Kaea
pwn@

£pBel o€ T aQN pE aipa
ETTOVETT e€epyaaia.

ETT i
Egorhioudg: @ 0a e e,
abapioTi 0/ érepo

e Mnv XpNOIYOTTOIEITE EVa EPUPUTEUPA, AV N ETTIQAVEIA EXEI
utrooTei {nuid. Ta KGTEOTp apchTau HaTa Ba T PETTEl VO

QTT OPPITT TOVTOI.
uv Ta KATGAAnAa péoa

e O xpnoTeg Ba TTpETTEl
ATOUIKAG TT pOCTAC O
o [ ol xpr]Ong 9 va gival KatadAANAa eKTT AIOEUPEVO

pava OTOIXEia TNG KATAPTIONG KAl
*

Pixes, oudETep O eVCUUATIKO
avriko pe pH < 8,5.
€016 vePO BpUang Kal

ploTlKé AKOAOUBAGTE TIG OUOTACEIG

T OpPUTTaVTIKG [
gng TOU KO el oot Tou evqupaTIKoU KaBapIoTIKOU i Tou
oppunav IVOVTQG I810iTEPN TTPOCOXNA OTO CWATO XPOVO

sKGwn Beppokpaaia, TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU KAI TN
OUYKE
. TG POCEKTIKA E TO XEPITO EUPUTEU pa. Mnv

TTolEiTe cUpPa f AciavTIKG KaBapIoTIK & TTAvw oa
€ uuaTa
1T)\UV€T£ KOAG TO EPQUTEUPA PJE ATTIOVIOUEVO I KOBAPIO JEVO

VEPO. XpNOIUOTT OINCTE ATTIOVIOPEVO ) KABapIoPEVO VEPO yia TNV

TEAIKR €KTTAuON.
4. YTeYVWOTE TO EPQUTEU A PE Eva KaBapd PaAaKS TTavi Xwpig

Xvoud1 yia va atr oQUYETE TIG YPATC OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEID.
Eme§epyagia umrepnywv
Eéomrhiouds: KaBapiaTrig utre prixwyv, ue ouOETEPO € VEUUATIKO
KaBapiaTiKS 1 oudETE PO aTTOPPUTAVTIKOG e pH < 8,5. Snueciwaon: O
KaBapiouog e UTTE pnxou s UTTopEl va TmpokaAéaer emmAéov {nuid
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oTa gUQUTEUUATa aTa omoia € xel ndN TPOKANBEi {nuid atnv

EMPAvela.

1. EtopdoTe éva SidAupa pe Ceo 16 vepd BpUaong Kal
aTT OPPUTTAVTIKG ) KB apio TIKG. AKOAOUBAOTE TIG OUCTACEIG
XPAONG TOU KOTAOKEUAOTH Tou €v{U PaTIKOU KaBapIoTIKoU A Tou
ATTOPPUTTAVTIKOU divovTag 1IB1aiTEPN TTPOCOXI OTO O WO TO XpOvo
€kBeong, TN Beppokpaaoia, TNV TToIGTNTA TOU VEPOU KAl TN
OUyKEVTPWOT.

. KaBapioTe 10 e pputelpOTA PE UTTEPNKOUG YIa TOUAGXIOTOV 1
AerrTd.

. Z€TTAUVETE KOAG TO € UQUTEUPA UE ATTIOVIOHEVO 1 KGGGpICW
vEPO. XpNOIUOTTOIOTE ATTIOVIGUEVO ) KaBapIoPéVo VEPO YO
TEAIKA €KTTAUON.

ZTEYVWOTE TO EYPUTEU A E Eva KaBapd HoAaKd wpig

XvoUdI yIa va o1t OQUYETE TIG YPATO OUVIEG TT GV OT| IQAVEI
Mnxavikn emeepyaoia
Eéomhioudg: Suokeun kabapiauol/ammoAy @ G, OUOETEPO

eVCUUaTik6 KaBapIaTIKO 1} OUGETE PO ATTO PP 1KO UE @,5

4.

>

EAMnv k& EL/ PAGE 42

EAdy 010G
X POv oG (AeTiTdl)

EAaxiotn
B¢, uokpooia/Nepd

TOTmOg
QATTOPPUTTAVTIKOU

KukAog

[od
o

MpémAuon 2 ¢ pUo vepd Bpuong Aev 10X Ul
»
ZeoTS L Oudétepo
eoToveps Bpoong ev {upKko pH 8,5
*
£0TOV €PO Bplong ATTOppUTTOVTIKO
/ (>40°C) ye pH<85
ZeoTO AMTIOV IOPEVO 1
AOpa k KkaBapiopévov epd Aev 10X Ul
Q A Q, (>40°C)
‘&ﬁwwpa \§ 40 90°C Aev oY UEl
C(ITI']GS&OGPIO‘MO(I epyaleiwv: Ta epyaleia kal o
Ouvo! % Iopég TNG Acumed TTpETT €1 va KaBapidovTal 1T piv

N, OKOAOUBWVTAG TIG TTOPOK ATW 0d NYies.
n&, oirjoeig kar MpoguAdSeig
@, OAUpavVON TWV ETTAVAXPENOC IMOTTOICIKM WY EPYAAEiWV ) TOU
uvodoU £EOTT AICOU TT PETT €1 VA TT PO UATOTT OIEITAI APED WG
MET& TNV OAOKAAPWON TNG XEIPOUPYIKAG €TTéURaang. Mnv
AQAVETE TO JOAUOUEVA EPYOAEIQ VO O TEYVWOOUV TTPIV TOV
KaBapiopd/eTaver eEepyacia. H mepicoeia aipatog i
UTT OAEIMUGT WV TT PETT €I VO OKOUTTICETAI, WO TE VO OTTOTPETT ETAI TO
OTEYVWUA TOUG TTAVW OTNV ETTIQAVEIQ.
e O\ol ol xprioTteg Ba T pETTEl va gival KATAAANAQ EKTT AIBEUPUEVO
TTPOCWTT IKO PE TEKUNPIWHEVA T TOIXE ia K aTdpTION G KAl

PKGI-27-M Effective 03-2018
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KavoTTwv. H ekTTaideuon Ba 1 péTrel va T epIAauB avel Tig opIo péva dAaTa ueTAAAwv. ErTiong, o€ diaAUpara pe TipéG pH
TPEXOUOEG 10 XUOUOEG KATEUBUVTHPIEG YP AU UEG KOl TTPOTUTT O KAl peyoAUTepeg ammo 11, n oToIBad davodiwong evoéxeTal va
TIG TTOAITIKEG TOU VOO OKOWE iou. OIOAUBEI. .
e Mnv xpnoiyotroigite HETOAANIKEG BoUpTOEG | GPOUYYApIa Odnyiegc kabapiouou/arro nN¢ UE 1O XEPI
KaBapiopo U katd Tn d10dIKaoia KOBApPIoHOU PE TO XEPI. 1. TPOETOINGOTE TOUC €V x 0UC KA KAB apIOTIKOUC
e XpnoIYOTTOINC TE KABAPIC TIKG HE ETTIPAVEIODPACTIKEG OUT iEG 3 Xprong Kai o Be puokpacia Tou

XaunAoU a@piopoU yia ToV KaBapIouo PE TO XEPI YIa va BAETTETE
Ta £py aAgia péoa 1o S1GAU pa kK aBapio pou. O1 T apdyovTeg
KOBapIoPoU TTPETTEl VA EETTAEVOVTAI JE EUKOAIQ OTTO Ta € Py AL 3
YIO VO OTTOTPATT €i N dn IO UpYia KATOAOITT Wwv.

o OpukTéAaio ) AmavTIK& oINIKOVNG Bev Ba 1T pETTEl va ONa Ta KIvoUupeva pépn yia va

XpnoipotroiolvTal TTavw oTa epyoaAeia Tng Acumed. V TIKO va £pBel o€ eTTaPr) PE OAEG TIG
e Ev{upaTikoi Kol K 08apIo TIKOi T apdyovTeG OUSETE IPayeleg. ioge y1a TOUAGXIo ToV €ikool (20) AeTTTd.
% IJOTTOINC diAov pahokn Bouptoa yia va TPIYeTE
v

q Bﬁ;@a Ta epyaAeia péoa og evQUIKO

CUVIOTATAI VIO TOV KABOPIoUO TWV ETTAVOXPNO IWOTLIAC I WV

epyaheiwv. Eival TToAU onpovTIKé va e£ou SETePwv VLM T ARpW oA Ta € pyaAgia £ wg 6TOu OAa T 0paTA UTTOAEpOTA Va
ol aAKOAIKO TT apAYOVTEC K aBapIo UoU Kal v VOVTal OTT 8 arropakpgvBolv. AWoTe IB1aiTE PN TTPOCO X OTIG dUCTT POCITEG
@ T EPIONEC. ADOTE 1BIAITEPN TTPOCOXI OE€ TUXOV AQUAOPO pa

€p I KaBapioTe e PIa KATAAANAN WAKTPA YIO JUTT OUKGALL
1 KTeBeIYéva eEAaTAPIa, OTTEIPEG ) EUKANTT T €A PTA UATA:

ATTOTPOTT €I 0 OXNUOTIOPO G OKOUPIAG, AKO [N Kal EQvV
TTapackeuagovTal ot 6 uYnAng TToId TNTAG avodei
o OAa 1a epy aAgia TTPETT €1 va EAEYXOVTAI WG TT P!
KOBapI6TNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV apBpwoE
TN 0 WOTA A&ITou pyia K al yia UTTapén @Bop

TQ €PY OAEIQ.
o Ta XEIPOUPYIKA €PYOAEiQ T PETTEI VA chuv KaAQ y Vo,
SN6AUBa € TIG KOINOTNTEG pE APBovo d1dAupa kaBapiopou yia va
'\% apioeTE OTTOIAdNTTOTE UTT OAEiMUOTA. TPIWTE TNV ETTIPAVEIQ E
Y

10 BoUpToa yia TPIYIUO Yia va agaipéaete OAa Ta opaTd
a T(.U'V QUA UTT OAEIPPOTA OTTO TNV ETTIPAVEIA KaI TIG KOINOTNTEG. AuyioTe TNV
armon €UKQUTT TN TTEPIOX KOI TPIWTE TNV ETTIPAVEIQ PE Pia BoupToa yia

(11TO0T£ipw0"r]. ) ¢ \ﬁ \ TPiYIpO. MePIOTPEWTE TO EEAPTNUA KATA TO TEIY IO Yid VA
* To avodiwpévo ahoupivio dev TTpE x XETON 98& n ue £€ao@ONIo TEl 6TI KABAPIOVTal BAEC Ol KOINGTNTEG.
0pIo péva S1oAUp AT KAB APIoHOT UHOVTIK@V. 3. AQaIpETe Ta pyOAeia Kai EETTAUVETE KOAG KGTW OTT6
ATT0QelyETE IGxupa dl)\KG)\IKG ,eapw HO - , TPEXOU UEVO VEPOD Yia TOUAAXIoTOV Tpia (3) AeTTTd. AWoTE
QT OAUHAVTIKG 1y SlaAupaTd neplaon xAwpion 1310 TEPN TT POCOXM O TIC AUAGKWOEIC KAl XPNO IOTT OICETE Wi
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1.

. Apaipéa Te Ta pyaAeia Kal EETTAUVETE PE OTTIOVIGPEVO VEPOS YIA u
TOUAGXIoTOV Tpia (3) AeTTTA ] HEXPIG 6TOu OAa Ta onuadia @

. EmiBe wpAo Te Ta gpy aAgia uTTO KAVOVIKSO QWTIOUE VI

ouplyya yia va EETTAUVETE OTT 0IEGORTT OTE SUCTT POCITEG ETTITPOTT €i OTO OTT OPPUTTAVTIKO VO € pOEl O€ ETTAPA HE OAEG TIG
T EPIOXEG. emipaveieg. EuBubioTe yia TouA digTov déka (10) AETTTA.

. TomroBe™oTe Ta epyaheia, TTAfPWS BUBICUEVA OE UIa HOVAD XpNOIOTTOING TE pia VAIAQY OUPTO O VIO VA TPIYETE
utTeprixwv We didhupa kabapioyol. EvepyotroioTte 6Aa Ta atr oAd Ta € pyaAeia €wg Ta opaTa UTTOAEIppaTa va

KIVOUHEVA PE PN Y10 VA ETTITPATT € GTO AT OPPUTT AVTIKS va £PBE Tepn 1 pocoXr oTI BUOTTpdaTTES
o€ eTTaQn PE OAEG TIG £TTIQPAvEIEG. Y TTORBAAAETE TNV €TTIOPACN 000X G& TUXOV auhogdpa
TWV UTT EPAXWY T £py OAEiD Y 10 TOUAGXIOTOV BéKa (10) AETTTA. £Jue o kar@AAnAN yikTpa via

y BeAtiwoer To EémAupa Twv
Kal 0Awv Twv aTeVd

lof # “
3. A £OME TA EPY 6 70 eVQUUIKO BIGAUPA Kal EETTAUVETE
VIOUEV yia TouhdxioTov éva (1) AetrTo.
Nk

aipaTog A utToAEIuUdTWY Va gival arévta arrd T pon

EemAUpaToG. Awao Te 181aiTEPN TTPOCO XN O TIS AUAOK WO EIG
XPNOILOTTOINOETE HIa OUPIYYQ Yia va EETTAUVETE onomg

OUCTT POCITEG TTEPIOXEG.

SIOTTIOTWOET N APAIPECT) TWV OPOTWY UTT OAEIMHA TV 4 oBemo epyoheia peoa oe KaTaAAnAo KaAGB1 cuokeung
. AV UTTdpYouv 0paTd UTT OAEINPATS, ETTAVOA T apaTT & 0 rAuong uHavong Kai TrpoXwpro 1e 01Ny KAVoviKn
BMATA KATE PYaoiag UTTEpRXWY Kai £ ™ 6|a’6||< iONIQU ’KUK)\OU T'r)\ucng/m'rf))\upavor]g. O aKvouelsg
X . i . i eANGI APAUETPOI €iVal TTOPAITNTEG Y1 TO OXOAAOTIKO
. Apaipéa Te TNV UTTEPPOAIKA Uypacia amg Ta gpyaAeia Pe va, K 6 Kal o OAURAVON.
KaBapd, atTopPOoPNTIKO, TTaVi TTOU deV aPVElI KATAAQT
u

Odnyieg ouvduaaouou xeIpoKivnTou/autoparou ou \'
Kai amoAupavong \

MpoeToiudoTe TOU G evCUPATIKOUG Kal Kadapl UG
TTApAyoVTEG GTNV Opaiwan XPNong Kai o Jokpagoia 1@
OuVIOTWVTAI 1T O TOV KaTaoksuaoTr'p%T’péﬂ Elv

eToIuACovTal @PETKa diaAupara o1 dpxow(x' Juata
£XOUV € @AV WG HOAUVOEI. \ %

MO

. TorTroBeTAO TE TO EpyaAEia uBIouEV CUMIKO
OI6AU Ja. EvepyotroinoTe OA |v00psv@|a va
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1 Auo (2) AerTaTpdirAuang pe kpUovepd Bpiong

2 Eikoo1 AemTd (20) evQuuK oG wekao uog pe Geotd vepd Bplong

3 ‘Eva Aerrré (1) BuBiong o€ éviupo

4 AekarrévTe (15) deurepoAerTa EETAUpa e {eaTOVEPS Bpiang (X2)

5 Auo (2) Aerr1d E&mAupa pe armopputTavTKG pe {eoTd vePOS Bpuong
(64166°C/146-150°F) N

6 AekarrévTe (15) deurepdAerTa EEmAupa e {eoTdvepd Bplang

7 Aéka (10) deuTepdAeTITa EETAUPA pE KaBapIopévo vePS O
TTPOQIPETIKO ATTavTKO (64-66°C/146-150°F)

8 Emrd (7) Aerrtd Efpavan pe Ceoto aépa (116°C/240

SHMEIQ3H: AkoAoubriote emakpifwg 11§ odnyieg 10
ouoKeung mAvong/amAduavons

CUVIOTWVTAI WG N YoV pEBOSOG KaBAPIoKO

epyaAcia. .

e Ta 6pyava Ba TTPETTEI VA ETTIO N al 01§ 0dI
€i O m'romx

1T 00TEIpWON yia va §a0
KaBapIopoG.

XEIPOUPY,

e ‘Eva autopatotroinuévo cuo Tnua un%&] Xpnol noei
OTN OUVEXEID WG HIT 6|a6||<aciak% oU pe {(ﬁ

} TPV 1T O TNV
KOG

Qvé v A
b Ewpou

ITEIPOTHTA:
Ta eCapTAaTa TOU OUOTﬁpGLD@ va Tapéxovral
OTT OO TEIPWUEVA A N anoo\&'va.

ATTOCTEIP WHEVO TTPOIOV EKTEBNKE

5 BoAiag yapua 25,0-kGy. H Acumed
w@omzip Q DOIOVTWV OE ATTOOTEIPWHEVN

€V TT PETT €1 YALXP mporr
OTEIPW, \&O'I'(')V: Exk TG KaI €GvV UTTAPXE! EUPAVAG
pavon w

OTEIPWHEVN KAEIOTH) CUOKEU ACTQ TT OPEXOMEVN
ed, OAQ Ta EJQUTEUUOTO KAl T EPYOAEia TTPETTEl VAL
TTOOTEIPWHEVA, KAl VA OTT OCTEIPWVETAI aTT O TO
VOOO piv arré T xprion. O1 un aTT 0o TEIPWHEVEG CUOKEUEG

€ @wpweei XPNOIPOTT OILIVTOG TIG TT APAUETPOUG
PWONG TTOU ava@EéPOVTal TTAPOKATW, OE TTANPWG
pévoug diokoug e OAa Ta PE PN KATAAANAWG TOTT 0BETN PéVa.

M é6odor amoorsipwang

® AdQBeTte UTTOWN TIG YPOTT TEG OONYiE G TOU KOTAOKEUQO TH TOU
€€OTTAIONOU 0aG yIa TOV €I0IKO ATTOCTEIPWTH Kal TIG 0dnyieg yia
N SIaPOP PWO N Yo pTiou.

® AKOAOUBAOTE TIG CUCTACEIG TTOU UTTAPXOUV G TO TPEXOV £YYPAPO
“ZUVIOTWWEVEG TT POKTIKEG VIO TNV ATTOO0TEIpWON O€
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mTepIBAAAovTa Biey e IpNTIKAG TT pakTikAG' TG AORN kai oTo
T poTUTTO ANSI/AAMI ST79: 2010 — EXTEVR G 00 NYOG VIO
armooTeipwon pe aTud Kai 3100 AAIon OTEIPOTNTAG O€

EYKATOOTAOEIG PPOVTIOAG UYEiaG.

® H xprion utTepTaxeiag ammooTeipwo NG 8 ouvioTATal, AAAG £Gv
XPNOIKMOTT 0INBEi, TTPETT €1 VA EKTEAEITAI OVO OUPPWVA PE TIG

EMnv k6 EL/ PAGE 46

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884/80-0885, 80-
0389/80-0390, 80-0809/80-0808, 87-0812, 20-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,

80-0586, 80-0869, 80-0870, 80-N8. ", + -0¢ 9, 80-0880, 800881
O1 SioKOI aUTOI £ 0LV ETTIKUPWE Si | = Tiy TTAPOKATW TTAPAUET POUG:

OKQuOTO e Vagesonl

ag AEN XYNIZTATAI

ammamioeig Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — Extevrig 0dnyog yia p .

armooTeipwon pe aTud Kai 3100 AAIon aTEIPOTNTAG O€

EYKATOOTAOEIG PPOVTIOOG UYEIDG.

: v
IYUEV O

}200 (270°F)

4 Netrtdi

30 Aerrtd

AUFOKQUOTO LE TT POKATOPTKOG KEVO:

\ Zuvenkn:

® Xpov og £kBeong:

TuNiypév o
@ Oepuokpooia ékBeang: 132°C (270°F)
10 AerrTd
Xpov og Enpavong: 40 AerrTa

PKGI-27-M Effective 03-2018
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OAHINEX ®YAA=HZ: duhdooete oe dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

T POIGVTOG yia TUXOV evOeitelg TTapaBiaong A OAuvong amo
VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAAIO TEPEG TTAPTIOE G TT PWITAL.

o

E®PAPMOIH: Ta péoa autd mepiéxouv TAnpo@ opieg
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU WTTOPEI va gival i va pnv givail
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

P o DS

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

9
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE @
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal

N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G V
opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG O
€VOEIEEIG 1 TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,

N\ )
Xp G MV nuepounvia
eﬁéKmaAévou

Jwél KOG TTapTidag

XWpPeG. TiroTa amd éoa T EPIEXOVTAl O€ auTd
Ba TTPETTEl VO EpUNVEUETAl WG TT POTPOPA I
OTT 0I0OATT OTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTT Ol
T POIOVTOG E €VA GUYKEKPIUEVO TPOTTO TTO

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

L ETTITPETT * @
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. @

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

NEPIZZOTEPEZ NMAHPO®OPIEZ: Na va Z@a

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

T EPICOOTEPES TTANPOPOPIEG, TrapaKa)\o(J%T a mo;%@

. . *
ETTIKOIVWVIOG TTOU TTapaTiBevTal o€ GUTO& pPaPO. \
"9

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooyxn: MNa v emayyeApaTikn xpHon Povo
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e Espanol- ES/ PAGE 48

SISTEMAS DE TORNILLOS ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2°

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL osteotomias de la clavi Xmero el radio, el cubito, el ilion,
CIRUJANO PRACTICANTE el fesr la rotula, el per I astragalo el maléolo y el
ACQES Las |nd|caC|ones del

cibn actwa e, sepsis, osteoporosis,
dad o c I| ea ode los tejidos blandos, y
los ma% | se sospecha de sensibilidad a

DESCRIPCION: Los tornillos Acutrak y Acutrak 2 estan
disefiados para la fijacion de distintas fracturas y osteotomias RAIN
mientras se consolidad. Los sistemas de tomillos Acutrak y Si tema son

Acutrak 2 incluyen los siguientes implantes: V )

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

. . es se deben lizar pruebas al paciente antes de la
e Tomillos AcuTwist P P

sitivos estan contraindicados en

e Tomillos Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, de 5 tes no dIS s 0 incapaces de seguir las instrucciones
Los sistemas de tomillos Acutrak y Acutrak 2 t ien inCluyen ratamien toperatorio. Estos dispositivos no estan
instrumentos que facilitan la colocaciéon de lo tes. iseﬁadg%: su colocacion o fijacion con tornillos a los

elemen eriores (pediculos) de la columna cervical,
INDICACIONES: Los tomillos Acutrak y 2 tlen t°fa mbar

siguientes indicaciones:
IFICACIONES DE LOS MATERIALES DE LOS

Tomillos Acutrak Fusion, Mini y Standard; AcuT cutrak 2 LANTES: Los implantes estan fabricados con aleacion
Micro, Mini, Standard, 4,7 y 5,5: indicados oq&posmvos de titanio conforme con lanorma ASTM F136.

fijacion de huesos pequefios, fragment osteoto @

No estan indicados para interferencias’ 0&r'a la fijacio ESPECIFICACIONES DE LOS MATERIALES DEL

tejidos blandos. INSTRUM ENTAL QUIRURGICO: Los instrumentos estan

*
\r% \ fabricados con distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
Tomillos Acutrak 4/5, 6/7 'y cutrak 2 ispositivo aluminio y polimeros delos que se ha evaluado la
ara su

de fijacion se puede utilizar p iones, fr biocompatibilidad.

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

Los instrumentos que acompafan a este sistema pueden serd

INFORMACION DE USO DEL INSTRUM ENTAL QUIRURGIC%

un solo uso o reutilizables.
e  El usuario debera consultar la etiqueta del instrum
determinar si el instrumento es de un solo uso o r
Los instrumentos de un solo uso estan ethue d
simbolo “no reutilizar” que se describe en
-
arg@esechar

de simbolos, mas adelante en este doc

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

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida li anto
antes como después de su uso, los |nstrum |zables
se deben inspeccionar para comprobar el af
desgaste, los posibles dafios, la limpieza
presenciade corrosion, asi como la int delos
mecanismos de conexién. Se det;e estaresp

alos controladores, las brocas y Io
para cortar o para insertar |nx)l

TECNICAS QUIRURGICAS: asu di @’)n distintas
técnicas quirurgicas que describen el uso d istema. El

i0 Leyend

umento

\/

cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el
procedimiento antes de utilizar est roductos. Ademas, el
cirujano tiene también la resp iIi d de conocer a fondo las
publlcaC|ones pertnente s ar a companeros con
experiencia en el proced tes del uso. Se pueden

con a Ias tecnlcas as en el sitio web de Acumed
*
RTENC RE EL E: Para un uso eficazy
uro de es Iante é debe estar totalmente

|I|ar|z el mis métodos de aplicacion, los
instru Ia tecn urglca recomendada para el
dIS o” El dIS no esta disefiado para soportar el
o deunp esivo, soporte de cargas o una actividad
iva. El dls§n o podria romperse o sufrirdafios si el
ante S sometido a una carga mayor asociada a un retraso
e Ia co ion, pseudoartrosis 0 una consolidacion
|nco %a introduccién errénea del dispositivo durante la
puede aumentar el riesgo de aflojamiento o
Debe advertirse al paciente, preferiblemente por
acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos
ersos de este implante. Entre las advertencias que se
diquen al paciente sedebe incluir la posibilidad de que falle el
dispositivo o el tratamiento debido a una pérdidade fijacién o
aflojamiento, a la tensién, a un exceso de actividad o ala cargay
soporte de peso, en particular si el implante esta expuesto a
cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una
pseudoartrosis o una consolidacion incompleta, y si sehan
producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
traumatismos quirdrgicos o a la presencia del implante. Debe

-} acumed’



advertirse al paciente que, en caso de no obedecer las distintos fabricantes por motivos metaldrgicos, mecanicosy
instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse funcionales. Es posible que las,ventajas de la colocacién
fallos en elimplante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden  quirurgica de un implante no.s& las expectativas del
causar distorsiones y/o bloquear la visualizacion de las paciente, como también es x que este se deteriore con el
estructuras anatdmicas en las imagenes radiograficas. Nose ha  tiempo, lo cual haria nec aintervencion quirargica de
evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los revisi ara cambiar elsi te o realizar procedimientos
componentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han al vos. No es r. r@ haya intervenciones quirirgicas de
estudiado y descrito productos similares en términos de su &sio n implaé N
seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
?g:ellsl(c)i ?—TeGB.‘I;’Aev":;nce Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and PRECAUC) g D’EL INS NTAL QUIRURG!CO: LP.S
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. strumenfos™quirtrgicos solo uso no se deberan reutilizar
I@ nuncagl®asiensiones Iores pueden haber generado
. impgffegciones, qu en hacer que el dispositivo falle. Protgja

ottt o gl I R

L i ngentracion estrés pueden hacer que el producto falle.
Acumed, el cirujano deberéa conocer a fondo el tr to, el
método de aplicacion y latécnica quirurgica r dada. El
instrumento puede romperse o dafiarse o6 eden Ies% EFECT ERSOS: Entre otros posibles efectos
los tejidos cuando se somete este a carg @ locidades o adve ncuentran dolor, incomodidad, o sensaciones
excesivas, huesos densos, un uso incorrecté® un uso Ique a r@ y dafios nerviosos o a tejidos blandos por lapresencia

ante o traumatismos quirurgicos. Puede producirse una

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipo a del implante si la actividad es excesiva, se carga en exceso
instrumentos. $ ispositivo, la consolidacién es incompleta o se ejerce
implante también puede migrar o aflojarse. Se puede producir

@ demasiada fuerza sobre el implante durante la insercién. El
PRI.-:(.:AUCION.ES CONE IMPLANTE:mas det?e una reaccion por sensibilidad, histoldgica, alérgica o adversa por
reutilizarse un implante. Los esfuerz \ s pod rlame er
u

no estaindicado. Se debera advertir al paciente, pre ente m
S $ y

la presencia de cuerpos extrafios producida por el implante en el

creado imperfecciones, las cual derivar en un'éllo del . . . .
dis ositivop Proteia Ios,im lantes Aranazo Lescas cuerpo de un material extraio. Se pueden producir lesiones en
. V 3y . - . , .z ’
daé)o Le tales céncentragio tension Buddendar lugar a los nervios o en el tejido blando, necrosis 6sea o resorcion 6sea,
q @ u9 necrosis tisular o consolidacién inadecuada como resultado de la

fallos. No es aconsejable mezclar compon g€ implantes de

presenciade un implante o de un traumatismo quirtrgico.
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INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatura, la

calidad del agua y la concentraci@p correctos.
Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben 2 ; &Q

- ] T . nte. No utilice lanade
reutilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar

Lave con cuidado y a mano
: . : acero ni limpiadores abr. N n los implantes.
el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes 3 Eni limolant 3\ desionizad
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado, - ENjmague et Impiante 0 con agua desionizada o
pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los da. Utiice a esionizadao purificada para el

parametros siguientes:

Advertenciasy precauciones oor} un pari i8, suave y sin pelusa afin
e Lareesterilizacion de los implantes no debera realizarse si e super 'C'e
implante entra en contacto con algun tipo de contamina on ultra
(por ejemplo, contacto con tejidos bioldgicos, como puEdenis ipogimpiador ultra /ador enzimatico neutro o
fluidos corporales o sangre), a menos que el disposi € eutro co, < 3 5. Nota: la limpieza por
unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprg o _ r més dafios a los implantes que ya
centro autorizado que disponga de la autorizacic superﬂcle

a solticion con agua corriente templada 'y
limpiador. Siga las recomendaciones de uso del

apropiadapara dicho efecto. La limpieza d @ di
el detergente o limpiador enzimatico y preste una
cion al tiempo de exposicion, la temperatura, la

uso unico (SUD) tras entrar este en co 0
tejidos humanos constituye un reproc (
e No utilice un implante sila superficie ha do d >
implantes dafiados se tendran que desechar del agua y la concentracién correctos.
e Todos los usuarios deberan ser personal cualii@oon impie los implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
pruebas documentales de formacién y com .Los \ inutos.
usuarios deberan llevar equipos de protecci ersonal ( .
Procesamiento manual @ purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el

° .
Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpi xnziméti@ o 4 enjuagado final.
ay

. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o

detergente neutro con un pH < 8,6. . Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin

. de no arafiarla superficie.
1. Prepare una solucién con ag C ) .
detergente o limpiador. Si recome sdeusodel Procesamiento mecanico
fabricante del detergente o limpiador enz 0y presteuna  Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimético neutro o
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detergente neutro con un pH < 8,5. e No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el proceso de

limpieza manual.

o Utilice agentes de limpie, & oactivos que generen poca

espuma para limpieza m % e forma que pueda ver los
onRd

Prelav ado 2 Agua corrientefria N/A instgumentos en la sol limpieza. Los agenets de
. . i pH < 8,5 del ipi se tienenq r enjuagar facilmente delos
Lav adoceonzmatl 2 Agua cglr::je;ﬂe tem limpiador en- queden restos.

Zimatico neutro 7 i
toS Acumed,fio%se Yeberan emplear ni

les ni lubric e silicona.

zables es aconsejable emplear
eutroy de limpieza. Es muy

Agua desionizada o \l : ) .
Enjuagado 2 purficada templada (> neutrallﬁl juagar a fondo los agentes de
40°C) o~ i i t@ s instrumentos.

ciencia los instrumentos quirurgicos para

Agua corriente tem- Detergente col

Lavadoll 5 plada (>40°C) pH<85

Secado 40 90°C

oxido, aun cuando estén fabricados con acero

Requisitos de limpieza de los instrumento ; ? 0 inoxidatwe alto grado.

speccionar todos los instrumentos para

accesorios Acumed, siguiendo las direct e figuran c rque las superficies, juntas y luces estén limpias,

continuacion. uncionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas

Advertencias & precauciones s de la esterilizacion.

e Ladescontaminacion del instrumental o acce aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
reutilizables debe producirse inmediatame asla soluciones delimpieza o desinfeccién. Evite el uso de
finalizacion de la intervencion quirdrgica. eque se@ limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
sequen los instrumentos contammxi&)tes de limpi que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,
reprocesarlos. El exceso de sangr S debe\" arse en las soluciones cuyo valorde pH sea superior a 11, la capa
para evitar su secado sobrelassu e. de anodizado podria disolverse.

e Todos los usuarios deberan ser onal cualificado y contar  Instrucciones de limpieza/desinfeccién manual
con pruebas documentalestde,formacio etencia. La 1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
formacion debera incluir las directrices, n y poliicas del temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que

hospital aplicables y en vigor.

-} acumed’



preparar soluciones frescas cuando las soluciones existentes 5. Retire los instrumenfos y enjudguelos con aguadesionizada
presenten unagran contaminacion. durante un minimo de tres (3) mihutos o hasta que no queden
2. Coloque los instrumentos en solucion enzimatica hasta que sefiales de sangre o sucie chorro de enjuagado.
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes Preste especial atencién as canulaciones, y sirvase de
moéviles paraque el detergente entre en contacto con todas las una jeringa para purg as zonas dificiles de alcanzar.
superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20) 6. | cione los inst s con luz normal para ver si se ha
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para la suci isible.
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado &au queda sltie visible, ita*la limpieza por
tod,os los restos visibles. Preste especial atgncic')n alas zona ultrasonidogy, log Pasos de ado anteriores.
.d|f|C|Iesde alcanzar. Preste’es.pemal atencion allos limine odehdr elos instrumentos con un
instrumentos canulat_jos y limpielos con una cepillo par_aV pafio "®, absorber% in pelusa.
frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bo ) A .
elementos flexibles que queden expuestos: llene las Instruécrenes de l""ﬁza desinfeccién manual y
hendiduras por completo de solucion limpiadoraec es 2 zada cor@ s
abundantes para expulsar cualquier particula d ad. are age%tx imaticos y de limpieza a la dilucion y
Frote la superficie con un cepillo para quitas resto peratura so que recomiende el fabricante. Habra que
visible de la superficie y las hendiduras. area flexi prepararsoluciones frescas cuando las soluciones presenten
frote la superficie con un cepillo. Gire |4 entras la una taminacion.
cepillapara asegurarsede que se haye piado todas,las, 2. Cm os instrumentos en soluciéon enzimatica hasta que
hendiduras. \Q sumergidos por completo. Accione todas las partes
3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo u @ iles paraque el detergente entre en contacto con todas las
cormiente durante un minimo de tres (3) minut te \ uperficies. Sumérjalos durante un minimo dediez (10)
especid atencién a las canulaciones, y sir e unajeri minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
para purgar todas las zonas dificiles de a ar. @ con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
4. Coloque los instrumentos, sumergid restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de

an

rcomple o@a
unidad ultrasonica con solucion desimpie .Accioﬁ as
las partes moviles para que ﬁ@nte entr contacto

con todas las superficies. Somgt i a

sinstru una
limpieza por ultrasonidos iez (10)
minutos.

alcanzar. Preste especial atencion a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
alcanzar y de todas las superficies estrechamepte acopladas. .
‘I~ sctmed



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

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

. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora

Instrucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas

No es aconsegjable utilizar s c%s o lavadores
automatizados como uniook de limpieza de los
instrumentos quirdrgicos!

Se

)

. automatizado en un proceso de

anual.

dra utilizar un si
imiento de lali

sean rigurosas. Ha '_ ue_!nsp a fondo_los instru_mentos ant_es de_la
V4 terilizacign pa mprobargqu ﬁmpleza haya sido eficaz.
STERILIDA * O
1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria y 0s com tes del SI@\G suministraran esterilizados o sin
esterili K
2 Aplicacion de aerosol enzimético duranteveinte (ZO)P S
&Y to este% : el producto esterilizado se ha
3 Remojo enzimético durante un (1) minuto J esto na is minima de 25,0 kGy de radiacidngamma.
umed comiendala reesterilizacion de productos con
4 Enjuagado con agua corrientefria durarfe quinge (15) segundos envase il. Si el envase estéril aparece dafiado, es necesario
nohfl ncidente a Acumed. El producto no debe usarse y
5 Lav ado con detergente durante dos (2) minutos con ag e |Verse a Acumed.
caliente (64-66 °C/146-150 °F) %
6 Enjuagado con agua corriente caliente durante,q &5)segundos \ ducto sin esterilizar: salvo que en la etiquetafigure
laramente que estan esterilizados y que Acumed los suministre
7 Enjuagado con agua purificada durantg diez egundos con en un envase esterilizado sin abrir, habra que considerar que
lubricante opcional (64-66 ° C/146-130KA todos los implantes e instrumentos estan sin esterilizar, y por
M ¢ tanto habra que esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
8 Secadocon aire caliente dura‘te@‘ inutos (116 P Los dispositivos sin esterilizar se han validado con los parametros
Nota: siga explictamente las instzucci e&elfabrb nt dorola de esterilizacién que figuran a continuacion, en bandejas
desinfectadora totalmente cargadas con todas las piezas colocadas en el sito

correcto.
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M étodos de esterilizacion

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

e Siga el articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas en
la configuracion de practica perioperatoria”, publicado por la

P OWVe de desplazam

Espanol—- ES/ PAGE 55

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, \P-0500, 80-0884/80-0885, 80-
0389/80-0390, 80-0809/80-0808, £3-0912,."0-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
80-0586, 80-0869, 80-0870, 80-"8" .-

& 0579, 80-0880, 800881

Estas bandejas se hanvalidadc co.” low parametros siguientes:

AORN (Asociacion de enfermeras de quir6fano) y en la

. grav edad: NO RECOMENDADO

norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

ave de prev@

*

LN

assurance in health care facilities.

e No serecomienda la esterilizacion instantanea, pero si
usa solo sedebera realizar conforme a los requisit

132 oc (270 )

4 minutos

normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensi

9

30 minutos

steam sterilization and sterility assurance in heal% a

e de desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

AT2-000*. AP-67u.), AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
AT2-MOOC, AT2-S500/AT2-S002/AT2-S003

Estas »ar _~jas se hanvalidadocon los parametros siguientes:

oclave de prevacio:

4
Estado:

Env uelto

Temperatura de exposicion:

132 °C (270 C)

Tiempo de exposicion:

10 minutos

Tiempo de secado:

40 minutos

PKGI-27-M Effective 03-2018
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar LN

directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del Consulfe @cdones de uso
producto en busca de posibles signos de manipulacién o -— NS

contaminacién acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas & Prew\@

antiguos. = -
1 Estérifizado con 6xido de etileno

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen & \Esterilizadoon dPadion

informacion sobre productos que podrian o no estar — = -

disponibles en un pais concreto, o que pueden estar {] Fech ddad

disponibles con marcas comerciales diferentes en ~—s

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E

que los productos no cuenten con aprobacié @ S c)\' “ Representante autorizado en la Comunidad

| ECOLREP |
todos los paises. Ninguna parte de estos materia Europea
debera interpretar como promocién o lici @\ ingun
producto o del uso de ningun producto deWingtina form *

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV w ro/de catilogo

Fabricante
ol

particular que no esté autorizada por la legislacién d x U

pais en que se encuentre el lector. @

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma les,

consulte lainformacion de contacto qlie ura én este @
documento. ®

Fecha de fabricacion

(]
@ No reesterilizar
@
1

No reutilizar

Limite superiorde temperatura

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

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU I|I|um du fémur, delap &a fibula, du tibia, du talus, de
CHIRURGIEN Q etdu cacané
DESCRIPTION : Les vis Acutrak et Acutrak 2 sont congues -|ND|CA&L68 contreindications a I'utilisation
pour permettre la fixation de plusieurs types de fractures et du'systéme entlesin latentes ou actives, la
ostéotomies pendant leur consolidation. Les systémes de vis septicémie, | cofforose, | ce quantitative ou

e Vis Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 et Plus
e Vis AcuTwist

Acutrak et Acutrak 2 comprennent les implants suivants : ualitativ ou des i us et la sensibilité aux
V mateéri ne sen |% X matériaux est suspectée, il
effectuer s avant limplantation. L'utilisation de
ispositifs est& indiquée chez les patients quine

o Vis Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 tentpa ntincapables de se conformer aux
Les systémes de vis Acutrak et Acutrak 2 incl eg lefMment des igne de?& postopératoires. Ces dispositifs ne sont pas
instruments pour faciliter le placement des im ongus polig une fixation avec des vis aux éléments postérieurs

( édic a colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

INDICATIONS: Suivre les indications ses pour I g;'
t

ERISTIQUES DUMATERIAU DEL’IMPLANT :Les
s sont fabriqués dans un alliage de titane selon la

|
rak 2 M'CA me ASTM F136.

tpas% CARACTERISTIQUES DUMATERIAU DEL’INSTRUM ENT

Acutrak et Acutrak 2 :

Vis Acutrak Fusion, Mini, et Standard ; AcuTwis

Mini, Standard, 4,7, et 5,5 : destinées a la fixa

fragments osseux et ostéotomies. Elles [o)

l'interférence ou a la fixation des tlssug& CHIRURGICAL :Les instruments sontfabriqués dans
différentes qualités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et

Vis Acutrak 4/5. 6/7 et Plus : Ac % - ce dIS&glfde de polymeéres évalués pour assurer la biocompatibilité.
fixation peut étre utilisé pou fUsion's, Ie@ u

ostéotomies de la clavicule, de | érus, d ,del'uina,de  MODE D’EMPLOI DE L’IMPLANT : Le chirurgien doit choisir un

-} acumed’
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implant dont le type et |a taille correspondent le mieux aux
besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et une
assise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien serve
de référent entre I'entreprise et le patient, les informations
médicales importantes foumies dans ce document doivent étre
remises au patient.

MODE D’'EMPLOI DE L’INSTRUM ENT CHIRURGICAL : Les
instruments foumis avec ce systéme peuvent étre a usage uni
ou réutilisables.

e  L'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument
déterminer s'il est a usage unique ou réutilisable.

instruments a usage unique portent une étiq uette
symbole « Ne pas réutiliser », tel que decrltd
Légendedes symboles ci-dessous.

e Les instruments a usage unique doivent
utilisation

s apres
o @ uvals
e Les instruments réutilisables ont unde vie li
ru

|
a bles |-

Avant et aprés chaque utilisation, les in ments
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vér
précision, leur niveau d’usure et d’endommage
propreté, I'absence de corrosion et I'intégei
mécanismes de raccordement. Une attenfl

étre portée aux guides, trépans efifgtruments utili
I'incision ou l'insertion de I'implant. z 3
*
TECHNIQUES CHIRURGICAL

technig
chirurgicales décrivant les uti iOns de ce sont
disponibles. Il relévede la responsabilité du Chjrtfgien de se

t,I ur

t

familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces produits. En
outre, il reléve de la responsabjlité chlrurglen de se familiariser
avec les publications pertlneg% de’consulter des collégues
expérimentés concernant | ure avant utilisation. Des
techniques chlrurglcales onlbles sur le site Web

'Ac (acumed. ne
NCERN MMPLANT : Pour une
|I|s Ilon eﬁ" e ef €n toute dguhité de l'implant, le chirurgien
parfait nnaitré ['i t, les méthodes d'application,
S |nstr t la techpi &c irurgicale recommandée pour le
|sp sposm as congu pour résister a des
con aihtes’de poid %e charge ou a des activités excessives.
osmf peut ou étre endommageé lorsque l'implant est
umis ades plus lourdes associées a une consolidation
r tardee sel arth rose ou une cicatrisation incompléte. Une

on du disposifif pendant limplantation peut
s risques de desserrage ou de déplacement de celui
td0|t étre averti, de préférence par écrit, quant a
n aux limites et aux effets secondaires possibles de cet
t Ces mises en garde incluent la possibilité d'une
illance du disposifif oud'un échec du traitementdue a une

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

-} acumed’
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postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une
défaillancede I'implant. Les implants peuvent entrainer des
distorsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
les images radiographiques. La sécurité, la montée en
température ou la migration dans un environnement d'IRM des
composants du systéme de n'ontpas été testées. L'utilisation en
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans

des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements

& a avec%
. RECAUTIONS,CQNCERNA
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, an

t

d'IRM1.

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

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’ INSTRUM ENT
Q

instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitemen
I'instrument, la méthode d’application et la tec ue
recommandée. Une cassure ou un endommage @ de
I'instrument, mais aussi du tissu, peut se produiregorsque
I'instrument est soumis a des charges ou @ esses
excessives, un os dense, ou encore une utifi§ation incol

inappropriée. Le patient doit &étre mis en garde, de préfe
écrit, des risques associés a ces types d’instrum

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLA@im plant @

doit jamais étre réutilisé. Les contraintei bies aupar

peuvent avoir créé des imperfections eut ent Qune
i contre toute raytire ou

panne dudispositif. Protéger le
ntraint; ut entrainer

cassure car une telle concentrati
issus d& nts différents

CHIRURGICAL : Pour une utilisation sre etef dut

ou

une panne. L'association d'i

n'est pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre

métallurgique, mécanique et fonct el. Les bénéfices de
I'implant chirurgical po urraiegt% mespondre aux attentes
du patient, ou bien I'implan it se détériorer avec le temps,
ce qui impliquerait une réyisi in de remplacer I'implant ou
d'eff

uer des meéd@. matives. La chirurgie de révision
ts

NSTRUMENT

CHIRURGIC es instt chirurgicaux a usage
nique n jamaisé ,r&eutilisée. Les contraintes subies
aupar uvent a reé des imperfections, ce qui peut

ispositif. Protéger les instruments contre
, car une telle concentration de

uc
. @intes pesg&tr iner une panne.
urglcalec)

EFFET xIRABLES : Les effets secondaires éventuels
com n la douleur, l'inconfort ou les sensations anormales
les Iésions des nerfs ou des tissus mous dues a la

ainsi
cepar %ce d'un implantou a un traumatisme chirurgical. L'implant
.

e de casser en raison d'une activité excessive,d'une charge

longée imposée au dispositif, d'une cicatrisation incomplete ou
d'une contrainte excessive subie parl'implantpendant I'insertion.
Un déplacementde I'implant et/ou un desserrage peut se
produire. Une sensihilité aux métaux ou des réactions
histologiques, allergiques ou indésirables aux comps étrangers
dues a l'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.
Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose del'os ou
une résorption osseuse, unenécrose du tissuou une cicatrisation

-} acumed’



insuffisante peuvent étre dues a la présenced'un implant ou a un
traumatisme chirurgical.

INSTRUCTIONS POURLE NETTOYAGE :

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants
ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le
relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un
emballage stérile. Les implants foumis non-stériles quin'ontpa
été utilisés mais qui ont été solillés doivent étre traités
conformément aux instructions suivantes :

Avertissements et précautions

e Limplantne doitpas étre restérilisé s’il entre en
un élément contaminant (par ex., contact avec
biologique, tel que des fluides corporels/du

le dispositif a usage unique (DUU) ait ete r ans un
établissement agréé ayant recgu l'auto emental
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage UU suite u

e .
contact avec du sang oudes tissus hu oonsht

%ms que Qucheux p

Equipement : brosse & poils souples, solution enzymatique de

nettoyage neutre ou détergent peutre,au pH < 8,5.
1. Préparer une solution a l'ai du robinet chaude et d'un
détergent ou produitde e. Suivre les

recommandations d'utili§ation du fabricantdu détergentou
d it de nettoyag atique en veillant a respecterle

Xpositi pérature, Ia qualitéde l'eau et la
tration. Q
er I'imp uellem vec précaution. Ne pas

tlllserde amerr? mdwts abrasifs sur les implants.

. Rincer lant mmul% ent avec de I'eau Dl ou de I'eau
puri iliser deﬁ ou de l'eau purifiée pourle ringage
fi

al’
er l'impla t@ded'un tissu propre, doux et non
sviter d'érafler |la surface.

r ultrasons

ain a ultrasons, produit de nettoyage enz ymatique
tergent neutre au pH < 8,5. Remarque : le nettoyage
ons peut aggraver les dommages des implants dont la

a:temen
/pe

réparer une solution al'aided'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produitde nettoyage. Suivre les

’ 3&
retraitement. a déja subi des degats.
e Ne pas utiliser un implant dont la surface est age \
Les implants endommagés doivent étre jeté
e Tous les utilisateurs doivent faire partied nnel qu t ; " ikilia ati

nt a Ieur

&O@mn

étre en mesure de fournir des preuve
compétences et aux formations suij
o Les utilisateurs doivent porter 8 ementd

individuelle approprié (EPI). \
Traitement manuel

recommandations d'utilisation du fabricantdu détergentou
produit de nettoyage enzymatique en veillant a respecter le
temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la
concentration.

2. Nettoyer l'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.
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3. Rincerl'implant minutieusement avec de I'eau Dl ou de I'eau
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pourle ringage
final.

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

Traitement mécanique
Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de

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

Pré-lav age 2 Eau du robinet froide ﬁ/A i ;
) ol V
Lavage enzy - Eau du robinet :
. 2 tique neutre
matique chaude
L " 5 Eau dur @
avage chaude (> 4 pHs L 2
“
Rincer P Eau DI ou eau punflee‘ A o
chaude (> 40 °C)
Sec 40 90°C N/A @
S

Exigences concernant le nettoyage‘;&strume

e
instruments et accessoires Acumgd t étre mm&; men
nettoyés avant d'étre réutili

: '8 Sutilisés, k t les instrlictions ci-
dessous. O
Avertissements et précautions &

La décontamination des instruments et accessoires
réutilisables doit étre effectuée imgédiatement aprés
I'intervention chirurglcaled\R sser sécherdes
instruments contaminés v& e les nettoyer/réutiliser. Tout
excés de sangoude it étre essuyé pourl'empécher
ent faire partied'un personnel qualifié,

defSécher ala surfa
uant a ses compétences et

leg utilisate,
sure de fd‘; M
formatidns suivies. Ces tions doivent inclure les

t instructions actuelles qui
ser de b& métalliques ni de matériel abrasif

e nettoyage contenant des tensioactifs
sants afin de voirles instruments dans la
solution@e nettoyage. Le ringcage de ces produits de nettoyage
doit & ite, pour éviter tout résidu.

N iser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles
rales surles instruments Acumed.

xt recommandé d'utiliser une solution enzymatique et des

NG

duits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produitde nettoyage
alcalin, il est trés important de rincer minutieusement les
instruments pour complétement éliminer le produit.

Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés
minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.
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Instructions de nettoyage/désinfection manuelle
1.

. Placer les instruments dans la solution en

Pour tous les instruments, contrler la propreté, l'usure et le
fonctionnementdes surfaces, joints et lumens avant
stérilisation.

L'aluminium anodisé nedoitpas entrer en contact avec
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les
solutions contenantde l'iode, du chlore ou certains sels de
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dontle pH est
supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.

en respectant ladilution et la température recomma

5

3. Retirer les instruments et les rincer minutieusement sous I'eau

pendant au moins trois (3)
attention aux canules et util

inutes. Faire particuliéerement
ne’seringue pour rincer toute
zone difficile d'acceés.

4. Placer les instruments@ment immergés, dans un bain a
i

ns avec une nettoyante. Faire bouger toutes les

biles p %Ie détergent entre en contact avec
rfases. Soni les instruments pendant au
ins dix

ouillure ait disparu du filetd'eau.
attention aux canules et utiliser une

mi’ tes.
etirer les ments & I@cerdans de I'eau déionisée
Préparer la solution enzymatique et les produits de nett% penda nimum %&s 3) minutes ou jusqu'a ce que
h e sang& €

tique #ils

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

doivent étre entierement immergés. Faire
parties mobiles pour que le détergent efitreve
toutes les surfaces. Immerger pendan @i
minimum. Utiliser une brosse souple a p6

ebris.

Faire particuliérement attention a tous les ins
et les nettoyer a I'aide d'un goupillon. Po
flexibles ou ressorts visibles : rincer les, fentés avec de @s 1
quantités de solution de nettoyageﬁ%miner .

Frotter la surface a I'aide d'un e;br Xrécurer 0 rer
toute souillure visible de la sukf es fenteﬁour er la
Q %f

éments

partie flexible et en frotter.
récurer. Faire toumer la par
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyges.

toutes les
ntact ave@ 7
20) minutes a

8.

s %é l'aide rosse a 2.
xible to écurant pour

ticulier
efipgue pour re les zones difficiles d'acces.

! pecter lesigstruments sous une lumiére normale pour retirer
toute soillure visible.
. Siun nque souillure est visible, répéter I'opération de

et deringage ci-dessus.

o)
: Imr toute trace d'humidité des instruments a I'aided'un
anti-goutte, propre et absorbant.

I
|4 %ucﬁons de nettoyage et de désinfection combinant
ts canulés

chnique manuelle et automatique

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

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

. Retirer les instruments de la soluion enzymatique et les sincer
avec de l'eau déionisée pendant au moins une (1) mi

. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de

désinfection approprié et lancer un cycle de net aﬁ-
désinfection standard. Les minima indiqués pou

A ¢
1 Prélav er deux (2) mimitgswau du robinet froide
\NS

Utiliser un spray el hpendant (20) secondes avec de I'eau

2
du robinet chaude
longer une dans une solution enzymatique
- *
ince ségondes a l'eau @net froide (X2)
A J
'5 Lav (2) mi ¢ dUl détergent et de I'eau du robinet

6 \noer (15) sec es‘deau du robinet chaude

Rincer (1 des a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (647166 °
C/ 1464&: )

paramétres suivants sont essentiels pour o
et une désinfection minutieux.

8 eCher sept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)

Re, ug#suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme

age/désinfection

uctions de nettoyage/désinfection automatique
Il n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systémes
automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage
des instruments chirurgicaux.
Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé en
complément d'un nettoyage manuel.
Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant
stérilisation afin de garantir I'efficacité du nettoyage.
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STERILITE : e La stérilisation rapide n'estpas recommandé mais, le cas
échéant, doit avoir lieu dans,le plus strict respectdes

Les éléments du systéme peuvent étre foumis stériles ou non exigences de la norme AN& T79 : 2010 —

stériles. Comprehensive guide to sterilization and sterility
assurance in health cdge facilities

Produit stérile : tout produit stérile a ét€ expose a une /77 7, ATF-060, ATM 02/, AMF5040, AP-0500, 80-0884/80-0885, 80-
quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed « 030 /80 4390, 80-08” '8\ "°J8, 80-0812/80-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés de 80-0- >3, 80-0869, < 106.), 80-0878, £.-87¢ 80-0880, 800881

maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagsé, I'incid C s plateaux  t été v. lidés en fonctio. des parametres ci-dessous:

doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et

e Ak Autoclavgsadéplatemert de gréy euMON RECOMMANDE
doit étre renvoyé a Acumed. utcclavpeiyNgisFement de gA

apré-vide: @‘
» = )
: D‘ Env eloppé

érature d'exW: 132°C (270°F)

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement éti
comme stériles et foumis dans un emballage stéril
par Acumed, tous les implants et instruments doi
considérés comme non stériles et stérilisés p
utilisation. Les dispositifs non stériles ont fait¥e

validation impliquant les parameétres de sion listés gi-
dessous, surdes plateaux chargés au ma dm, chaq 58
occupantla place qui lui convient.

M éthodes de sterilization

emps dﬁnﬁion : 4 minutes
w e : 30 minutes

A 2,01, AP-67020, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
A1 My03, AT2-S500/AT2-S002/AT2-S003

Ceo plateaux ont été validés en fonction des parameétres ci-dessous :

4

e Consulter les instructions écrites du fabrh@} uipement\ Autoclave a déplacement de grav ité : NON RECOMMANDE
pour obtenir des instructions spécifiques nﬁgura@J o
stérilisateur et de la charge. . Autaclave & prévide:

e Seconformer alanorme de I'AO & ommen Préparation : Env eloppé
Practices for Sterilization in P, ive Practige Settihgs » et ] ) L . .
ala norme ANSI/AAMI ST79 < Comp %ive guideto | Température d'exposition: 132°C (270°F)
steam sterilization and sterili suranceli h care Temps d'exposttion : 10 minutes
facilities.

Temps de séchage : 40 minutes
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

sec g l'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier I'emballage du produit pour déceler tout

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

sighed’altération ou de contamination de I’eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concemantdes produits susceptibles d’étre
disponibles ounon dans tout pays, ou susceptbles d’étre

Attg{b\\‘

diefilisé a 'aide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@?aﬁon

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L'approbation dont ces produits peuvent faire 'objet de la
part des organisations de réglementation

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Ri
contenudu présent documentne peut étresi
comme une quelconque promotion oup

A J
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

produit ou a l'utilisation d’un produit d’'un ere *
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati x

Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@@ut
ns

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

élément complémentaire, voir les infor‘rr%

Limite supérieure de température

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

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL
CHIRURGO OPERANTE
DESCRIZIONE: Le viti Acutrak e Acutrak 2sono progettate

impianti:

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

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

INDICAZIONI: Le viti Acutrak e Acutrak 2®nd|cate

Viti Acutrak Fusion, Mini e Standard; AcuTwist; Ac
Mini, Standard,da 4,7 e 5,5: indicate peril fiss
strutture ossee, frammenti ossei, e osteotomie’

per interferenza o fissazione di tessuti nK Q
7,5:qu SK

sono |n

Viti Acutrak da 4/5 e 6/7, Plus; Acutr (o)
dispositivo di fissaggio puo esse to perf ni, fratture, o
osteotomie a carico di clavi so iliaco,
femore, rotula, perone, tibia, astr an maII alcag no.

per il fissaggio di diverse fratture e osteotomie in attesa della lo E
saldatura. | sistemi di viti Acutrak e Acutrak 2 includono i seguefiji

e Viti Acutrak Fusion, Mini, Standard,da 4/5 e 6/7, eCV

Italiano— IT/ PAGE 66

CONTROINDICAZIONI: %omdlcazmm relative al
sistepgra sono costituite d% fezioni attive o latenti; sepsi,
si, quantita adell'osso o del tessuto molle
i i §| materiale. Nel caso si sospetti
esequlir; i, tést prima dell'impianto.
dispositivi & ¢ icato in pazienti non disposti
azioni terapeutiche

. vinon sono stati progettati per
la fISS n viti agli elementi posteriori

della c@ vertebrale cervicale, toracica o

PECIFIC&gEL MATERIALE DI IMPIANTO: Gli impianti
sono alega di titanio secondo le norme ASTM F136.

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

icro;
bicol \b o
iocompatibilita.

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

PKGI-27-M Effective 03-2018

-} acumed’



informazione medica contenuta nel presente documento. AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANT O: Per un utilizzo sicuro ed
efficace dell'impianto, il chirurgo deWe avere una conoscenza

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUM ENTI approfondita dell'impianto, dei di)di applicazione, degli

CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema strumenti, nonché delle teciy irurgiche raccomandate per

POSSONO essere monouso o riutlizzabili questo dispositivo. Il disp@sitivo fron & stato progettato per

, o e resisiére alle sollecitazipni te al supporto del peso corporeo,
e L'utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento per dicSichi @ive Il dispositivo potrebbe rompersi o
ne

i i attivita
determln_are selo strumentc_) ﬁ mon_ouso_lo rlunllzlzaP'ijIe. Gli rsi quar‘équlanto Vi sqttoposto a carico
strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non madNiore ass8eiato Bunion 2 mancata unione o

A » . . . e rit )
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simbgli &ta. Ungn 0 non corretto del dispositivo
pud ac le probabilita di allentamento o

rigione in
riportata di seguito. 9Jang \

e  Gli strumenti monouso devo essere smalfitidopo un 'W migraz aziente y@ ato, preferibilmente periscritto, in
utilizzo. ® i 0, alle Iimnﬁa e agli eventuali effetti indesiderati

e  Gli strumenti riufilizzabili hanno unadurata limiata. e a iatkall'impian vvertimenti comprendono la possibilita
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili o essere @i nzionam | dispositivo o dell'impianto a causa di
ispezionati ove applicabile per la verifica @ usura, iSedzione allen e/o allentamento, sollecitazione, attivita
eventuali danni, corretta pulizia, corrosio grita dei cessiva 0%gostenimento del peso corporeo o di carichi, in
meccanismi di collegamento. E nece; gere @ particol se l'impianto & sottoposto a carichi maggiori a
particolare attenzione a driver, punte %

a, compresi eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli

i causg”@ umidne ritardata, mancata unione o guarigione
taglio o perl'inserimento di impiant. iml
%’ Oftisin seguito al trauma chirurgico o ala presenza

apano e str en|
e

mpianto. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza
chirurgiche che descrivono gli usi di questo si . Prima di ; leindicazioni t.era.peutiche post-operatorie putt).detlerm.inare

tilizzare la strumentazione, & responsabilita rurdo @ I'insuccesso dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti
;cq uisire familiarita con le p‘roced ure chirtggiche che A POSSono causare dist.or.sioni e/_o _blocpare I.a visualizz_azione di.
prevedono I'uso. Cosi come, inerentemehtella proc gtrutture anatomlchelln immagini radlograflchg. La sicurezza, il
chirurgica cui si appresta ric,ad A responsabilit rlscaldamenb o Ifa migrazione dei compongnﬁ q.el S|stema_d| non
consultare pubblicazioni écientifi N ThiedereiNrere esperto sono stgt! testqtl in ambiente RMIL. I.Dr‘odott S|_m|I| sono stati testati
di colleghi. Per informazioni r&tative alle tec& irurgiche, fare e desciritti relativamente alle modalita con cui possono essere

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili t

riferimento al sito web di Acumed (acumed.
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utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando
apparecchiature a RMI".

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVVERTENZE SUGLI STRUM ENTI CHIRURGICI: Per un
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la
tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone

lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0n
caso di uso improprio o non correto. Il paziente deve essgre
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associ

strumenti di questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impia
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbego'ave
imperfezioni che possono determinare u @

dispositivo. Proteggere gliimpiantida gra accatur *
sollecitazioni eccessive che possono causare un gua
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsigli lizzo

promiscuo di componenti d’impianto realizzati d
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare p
corrispondere alle aspettative del paziente o
tempo, richiedendo un intervento cormrettive di sosfituzi

dellimpianto o I'esecuzione di proce x natve. @i
correttivi su pazient impiantati s n requen'{
PRECAUZIONI PER GLI ST&NTI CHI&@I: Gli

strumenti chirurgici monouso non devono mai @ssere riutilizzati.

ndéno dolor; i
i 0 ai tessuti malli i i
resénza dell’ iag . Possibi

Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni tali
da provocare il malfunzionamento dispositivo. Proteggere gli
strumenti da graffi e incisionj, sollecitazioni eccessive
possono causare un malfu i& ento.

EFF, INDESIDER ssibili effetti avversi

io 0 sensazioni anomale e danni ai

&l trauma chirurgico o alla
tura dell'impianto dovuta ad

sul dispositivo, guarigione

affivita ecces @ arico p?x
e

comple applicazi i una forza eccessiva allimpianto
duran mento. Ibile migrazione e/o allentamento
. Possibilitadi sensibilita ai metalli oppure reazione
ia o allergi da corpo estraneo dovuta all'impianto di

iale estr possono verificare danni a carico dei nervi
i;molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi

i tessuti rigione inadeguata dovuti alla presenza di un
impiant ausa di un trauma chirurgico.

ONI PER LA PULIZIA:

uisiti di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono
essere riutilizzati. Acumed sconsiglia lapulizia e la
risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti
fomiti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
devono essere processati conformemente ai seguenti elementi:

Avvertenze e precauzioni

e Non sidovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se
questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.
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tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno cheil Processazione ultrasonica

dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una  Attrezzatura: pulitore ultrasoni ,@gente enzimatico neutro o
struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita detergente neutro a pH < 8,5 Nt pulitura ultrasonica
autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere potrebbe aggravare eventual i gia presenti sull impianto.
entrato in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il 1. Allestire una soluzione‘Ggn\normale acqua di rubinetto calda e

processo di ricondizionamento.

. . Lo ) e enzimatico. Seguire le
e Non utilizzare un impianto se la sua superficie & danneggiata. Q

L eee e | dazioni ‘So del produttore dell'agente pulente
Gliimpianti danneggiati devono essere scartati. zimatico o d etérgente fadendo particolare attenzione che
b

e Gli utent devono possedere comprovati requisiti di tempo d’e izione, temp , standard di qualita
competenza e addestramento. ell'acqua, centraﬁx-| no corretti.
e Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezidge . Sotto ica I'impianto per almeno 15

@ pulitura @
individuale (DP!). min it Sm
Processazione manuale 3. quare ac@i ente con acqua deionizzata o
Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergent%natico Qr cata. Per cquo finale, utilizzare acqua deionizzata o
neutro o detergente neutro a pH < 8,5. rificata.
1. Allestire una soluzione con normale aca etto cal . Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con
detergente o agente pulente enzimatiu ele % un P@)

ito e morbido che non lasci pelucchi.
raccomandazioni per I'uso del produttohe dg ’agentez$;te P o@ one meccanica
enzimatico o del detergente facendo particolare at che % ura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente
tempo d’esposizione, temperatura, standard di ita e atico neutro o detergente neutro a pH < 8,5.
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.
2. Lavare accuratamente I'impianto man ual%Non utili
pannidi lanané detergenti abrasivi sugli i ti. Z@
3. Risciacquare accuratamente con a ionizza
purificata. Per il risciacquo finale, izZare acqua ta o
n

purificata. \
4. Per evitare di graffiarne | ficP, asci impianto co
un panno pulito e morbido ch n Iasci& .
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. Acqua di rubinetto
Prelav aggio 2 fredda N/A
Lav aggio enzi- 2 Acqua dirubinetto | Enzimatico neutro
matico fredda pH<85
. Acqua di rubinetto Detergente a
Lavaggioll 5 calda (>40 °C) <85
Acqua calda deion-
Lav aggio 2 izzata o purificata
(>40 °C)
‘
Asciugatura 40 90 °C

e Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole

metalliche né spugnette abr sﬁ
¢ Allo scopo di mantenere \ais i glisstrumenti quando sono

immersi nella soluzione io, utilizzare detergenti con
tensioattivi a basso te&c iumogeno. Per evitare residui, i
er enti devono e@ mpletamente sciacquati via.

ed non and rebbero applicati oli
f iIiconici

i, raccomqndiamo I'uso di
pH neutro. E molto importante

ie en2|
enti alcali accuratamente neutralizzati e
accia sc& via dagli strumenti.
venire la

ione di ruggine, benché siano realizzati
ciaio inos! bife di alta qualita, gli strumenti chirurgici

Requisiti di pulizia della strumentazione: eI riutili
strumenti e accessori Acumed devono es§ 3Ce ratamen
pulit attenendosi alle indicazioni riportate'd $

Avvertenze e precauzioni
e Ladecontaminazione degli strumenti o degli a
riutilizzabili va effettuata non appena conclus cedu
chirurgica. Non lasciare asciugare la strum ione pnm
averla sottoposto apulizia/r process imuovere
I'eccesso di materiale ematico e detrjtfper ewtare
secchino sulle superfici. \

e Tutti gli utentideve risponder
addestramento e compet:

estr m
includere linee guida e stan corrent;
applicate dalla struttura ospedaliera ospita

rovati re
vrebbe
e politiche

‘?C

vo no ess ocuratamente asciugati.
sere sottopost a sterilizzazione, gli strument
ono essere ispezionati controllandone lapuliziadi
iunzioni e lumi, e verificandone appropriato
amento stato d’usura e normale deterioramento.
um|n|o anodizzato non deve entrare in contatto con
termlnate soluzioni detergent o disinfettanti. Evitare I'uso di
detergentl e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
anodizzato.
Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale

1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e detergente alla
diluizione e temperatura d'uso raccomandat dal produttore.
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Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con

contaminazione, eliminarla € sostituirla con una fresca. una siringa per sciacquare ogni agea difficile da raggiungere.
2. Collocare la strumentazione nella soluzione enzimatica fino a 6. Ispezionare gli strumenti m@azmne normale per

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

consentire al detergente il contatto con ogni superficie. 7. Qualora fossero |nd|V| npetere i precedenti passaggi di

Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli te puI| he non lasci pelucchi,
strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare

uovere ccessidi'condensd dayli Strumenti.
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere. @
ista

Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato uzioni P ulizia eJa z:one in combinazione

pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e splre % anuale izzata
o per le strutture flessibili: lavare le commessure con u2|on| entl enzimatico e detergente alla
abbondante soluzione pulente per eliminare tutta |a ¢ a iohe e alla te ra d’uso raccomandat dal
eventualmente presente. Strofinare la superfici duttore. Qua luzione in uso mostra tracce evident
spazzola per rimuovere lo sporco visibile da su% fessure. ntamlnﬁ iminarla e sostituirla con una fresca.
ie mergere completamente gli strumenti nella soluzione
Azionare tutte le parti mobili per consentre al
i raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno
o venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
ti, strofinare delicatamente gli strument con una
a ola a setole morbide dinylon. Prestare particolare
re. \ tenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulifdi con un

per almeno tre (3) minutiin acqua corrente. Dedic
particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi

ultrasonico con solu2|one detergente MoV appropriato scovolino. Nota: 'uso di un sonicatore aiutera a

tare tutte |
parti mobili per consentire al d eter i entrare i niatto pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa o
con ogni superfice. Sonicare g" s per almeK i (10) un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile

accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.

minuti.
5. Estrarre gli strumenti dal % sonl uarli con 3. Estrarre glldstrum_entltdalla slolu2|one en12|me_1t|cta e risciacquare
acqua deionizzata per almen (3) min hénel liquido con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.

di risciacquo sia scomparsa ogni traccnad gue o di sporco.
-} acumed



. Dispormre gli strument nell’apposito cestello del dispositivo di
lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo
standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali perla
pulizia e la disinfezione.

1 Prelav aggio di due (2)minuti in nomale acqua di rubinettofredda

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

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

4 Quindici (15)minuti di risciacquo in nomale acqua di rubin &
(x 2)

5 Lav aggio di due (2) minuti del detergente con nomale Y
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)

6 Risciacquo di quindici (15) secondi in no|
calda

7 Risciacquo di dieci (10) secondi in acunta con lubl te’
opzionale (6466 °C/146-150 °F) \

8 Asciugare per sette (7)minuti con aria calda (11 C)

Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttor
aggio/disinfezione

ostivo di Ia@

o X
\>

S
X2 &\.

«O

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

e Sconsigliamo I'impiego di sistemitdi lavaggio/disinfezione
(0] I pulizia degli strumenti

automatizzati come uni
chirurgici. \)
o |l sistema auto matizzah&R rebbero essere utilizzato come
cgsso dipulizia vo a conferma del procedimento

tarne 'effettiva‘pulizia, prima di procedere

gli srtrur@ irurgici devono essere
iona |\
nent del N’ga

ne,

potrebbero essere fomiti sterili o non-

Prodott rile: Il prodotto sterile € stato esposto auna dose
ini ,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
ztm ione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
i[&risulta danneggiata, segnalareil caso ad Acumed. Il
otto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad

cumed.

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che
ne dichiari |a sterilita e il suo impacchettamento nella confezione
sigillata fomitada Acumed, tutti gliimpianti e gli strumenti devono
essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima
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dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appropriato.

M etodi di sterilizzazione

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

e Seguire le attuali “Recommended practices for care steriliza
in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Comprehensive guide to steam sterilization and sterilit V
assurance in health care facilities.

e Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rende que
necessaria, deve essere eseguita unicamente s%) i
requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Compre iv ide to
steam sterilization and sterility assurance in\g

facilities. O

Ll

Italiano— 1T/ PAGE 73

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884/80-0885, 80-
0389/80-0390, 80-0809/80-0808, 8N-081.."30-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
80-0586, 80-0869, 80-0870, 80-08 "°, _-0¢,'9, 80-0880, 800881

Questi vassoisono stati certific ¥e se. "ndo i seguenti parametri:

: NON RACCOMANDATA

o DS
,.&@}hettai

O

52 °c (270 °F)

4 minuti

30 minuti

AT2-000. AP-67020, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
AT2-MON3, \T2-S500/AT2-S002/AT2-S003

Quest. v 2 disono stati certificate secondo i seguenti parametri:

Condizione:

Impacchettati

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

Tempo di esposizione: 10 minuti

Tempo si asciugatura: 40 minuti

PKGI-27-M Effective 03-2018
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.

Prima dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per
segnidi manomissione o contaminazione da acqua.

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Usare prima i lotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono o non possono

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli ent govemativi di

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diver:

contenuto in quest materiali deve essere inte
come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'usoin s '
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe

odi non
ui si trov, *

.
Datadiséadenza
§
di catalogo

lott
‘@IG&OO

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

il lettore.

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

Non riutilizzare

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

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

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE
OPEREREND CHIRURG

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

e  Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7, en Plus-s
e AcuTwist-schroeven
e  Acutrak 2 Micro-, Mini-, Standard-, 4,7, 5,5, e

De Acutrak-en Acutrak 2-schroefsystemen o
instrumenten om plaatsing van implantaten te

volgende indicaties:

Acutrak Fusion-, Mini-, en Standard-; AcuTwist-;
Mini-, Standard-, 4,7, en 5,5 schroeven: Bed

instrument voor klelne botten, botfragm osteoto
Het is niet bedoeld voor fixatie van |nté he of za %el

Acutrak 4/5, 6/7-, en Plus-; Acut 7 schroev D|t flxat|e~

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

a
even doeld
eens erieure eI
akkeh jk mbale r eng raat.

INDICATIES: Acutrak-, en Acutrak 2-sc Q hebbe$ . A
Z
ak 2 Micrc\

Nederlands- NI/ PAGE 75

ACUTRAK 2°-SCHROEFSYSTEMEN

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

C NDICATIE@ntra-mdlcatl&e voor het systeem zijn

tie latente sepsis; tegoorose onvoldoende
hoeyeelheid |tvan bot &f weke delen en

. Bijhet vermoeden van
plantatie testen worden

staat of niet bereid zijn

m.b.t. pom{e eve zorg op te volgen, hebben een
dlcatle \ implantaten. Deze hulpmiddelen zijn
efbevest|g ing of fixatie aan de
ten (pedikels) van de cervicale, thoracale of

U|tgev
mst

SPECIFICATIES IMPLANTATEN: De implantaten
ardigd van een titaanlegering in overeenstemming met
F136.

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

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

PKGI-27-M Effective 03-2018

-} acumed’



vereisten van patient voor directe adaptatie en een goed vOOr gebruik van deze producten met de procedure vertrouwd te

aansluitende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de  zijn. Het is bovendien de verantwo elijkheid van de chirurg om

arts de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént  voor gebruik vertrouwd te zijp ante publicaties en

is, dientde belangrijke medische informatie die in ditdocument ervaren collega’s te raadpl X ngaande deprocedure. De

wordt gegeven aan de patiént te worden medegedeeld. chirurgische technleken den op de website van Acumed
(acupfed,net)

HUWIN ETREF NDE*IMPLANTATEN: Voor

mplantaat dientde chirurg

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENT EN:
Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen R

bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor ilig, effestief g rwk vapsdi

hergebruik. nd|g vertn te zijn rfigt @ plantaat, de

e De gebruiker dienthet instrumentlabel te raadplegen o epassin oden, ' nten en de aanbevolen
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of Ch“'U ' chniek hulpmlddel Het hulpmiddel is niet
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig e n‘om de belgsting van hetdragen van gewichtof lasten
voorzien van een niethergebruiken" symbool 0 vermatig Iiteit te weerstaan. Het hulpmiddel kan
beschreven in de Verklaring van de symb der of bes% raken als het wordtonderworpen aan

e Instrumenten voor eenmalig gebrmk mo eenmallg rhoogd lasting in verband met vertraagde samengroeiing,
gebruik worden weggegooid. een samen eung of onvolledige genezing. Door onjuiste

) i |nsert|e et hulpmiddel tijdens de implantatie wordt de kans
e  Herbruikbare instrumenten hebben e erkte lev s

of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
, op dehoogte te worden gesteld van het gebruik, de

tegntel\ |ngen en de mogelijke bijwerkingen van ditimplantaat.

V6or en na elk gebruik moeten herbruikbare |nstr
indien van toepassing, worden gecontroleerd o
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosi
van de verbindingsmechanismen. Er moe
aandacht worden besteed aan drivers
instrumenten die worden gebrwkt v

e waarschuwingen omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel
apot gaat ofdat de behandeling niet slaagt als gevolg van losse
. fixatie, belasting, overmatige activiteit, ofhet dragen van gewicht
'Jde”% of lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belasting

inbrengen van |mplantaten \ moet ondergaan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN? chirurgi e van schade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel
technieken beschikbaar waar gebrulk 3 @ ysteem wordt operatietrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid vag d€ chirurg om patiéntdient gewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen
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van deinstructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat
kapot kan gaan en/ofde behandeling mogelijk niet succesvol is.
De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
blokkeren. De componenten van het systeem zijn nietgetest op
de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.
Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven

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

re
Q i
imp
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, an%

klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt!.

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

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISC

INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebrui alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd t& zij et het

instrument, de toepassingsmethode en de aa ol
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -scl Ismede

weefselschade, kunnen optreden indien ent word

24

dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen. Het
mengen van implantaatcomponentéi van verschillende
fabrikanten wordt om metallurgi echanische en functionele
redenen niet aanbevolen.

Y
l\ gelijk datde voordelen van
implantaatchirurgie niet n%aan de verwachtingen van de

of met de tijd k rslechteren, waardoor
i ie nodig i het implantaat te vervangen of
e proce@w te voereq. Revisie-operaties met

niet'@ngewoon

VERBAND M ET
NTEN: Chirurgische

instrument gebreken kan gaan vertonen.
ten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke

C?scherm ipstr
» 0 eschadi & kunnen leiden tot defecten.
blootgesteld aan overmatige belastingene snelheden,

dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik V80r andere g
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaars
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergeli
instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VER

IMPLANTATEN: Een implantaat ma% i Q

NDMET
nieuw
erfecties hebb

worden. Eerdere belastingen kupfi
gecreeerd, die kunnen leiden tot & n heti ent.
Bescherm instrumenten teg sen en i n,omdat

as gevolg van de aanwezigheid van het implantaat of als

lg van operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
belasting van hethulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
van overmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat
breken. Migratie en/oflosraken van het implantaat kunnen
opftreden. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergische
reacties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
aanwezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade

Bl INGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongem ak
, bij abpormale gewaarwordingen en schade aan zenuwen of weke
0
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aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorpfie,
weefselnecrose ofonvoldoende genezing totgevolg hebben.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

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

steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren.

oelhetimpla
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt ru|k DI ezu verd W
maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende
o

aanwijzingen worden behandeld:
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden gesterlllse het
in contact komt met contaminatie (bijv. contact &gisch
weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), t
hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) i rktdoor
een bevoegde instelling die hiervoor degje unnlng
ontvangen. Reiniging van een SUD n et in contac |s
gekomen met menselijk bloed of weefse Staat uit
herverwerking.

e Gebruik geen implantaat indien het oppervlak b

Beschadigde implantaten dienen te worden
o Alle gebruikers dienen bevoegd persone

met
gedocumenteerd bewijs van tralmng tenhw@

o Alle gebruikers dienen een geschik e\ onlijke
beschermende uitrusting (PP )t
Handmatige verwerking

Uitrusting: Borstel met zachte neutra
reiniger of neutrale detergens met een pH <

aﬂsche

1. Bereid een oplossing met warm kraanwater en detergens of
n de fabrikant voor het

reiniger. Volg de aanbevelingen
gebruik van de enzymatis;:?& iger of detergens en geef

speciale aandacht aan d te blootstellingstijd,

temperatuur, waterkwx concentratie.
2. orzichtg ha et implantaat. Gebruik geen

w of schu en op implantaten.

rondig 6f gezuiverd water.
r de laatste spoeling.

roog ntaat m chone zachte, pluisvrije doek
m kr op het op te vermijden.

erwerk:
: Ultraso

ger neutrale enzymatische reiniger of
e detergsA] een pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone

gmg kan a nele beschadiging veroorzaken bij

plantate aarvan het opperviak beschadigd is.

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

\. Reinig implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15

minuten.
3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd water.
Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling.
. Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
om krassen op het oppervlak te vermijden.
M echanische verwerking

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

L]
L]
Voorwassing 2 Koud kraanwater N.wv.t
Enzy m-wassing 2 Wam kraanwater Ne!JtraaI enzy-
matisch pH <8
Wassing]l 5 Wam kraanwater Deterge
(>40°C) < 8
Spoeling 2 Wam DI of gezuiverd
water (>40 °C)
Droging 40 90°C

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

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen E

te

e Ontsmetting van herbruikbare instrument ccessoir
dient directna afronding van de chirutgisch@ingreep p @ °
vinden. Zorg ervoor dat verontrein idc%s'trument %
kunnen drogen voordat ze worge i |gd/herv% .
Overmaat aan bloed of debri d@worden eveegd om te
I3k op

voorkomen dat dit op het gpp opdroo
ersone& met

e Alle gebruikers dienen bevo
gedocumenteerd bewijs van training en competentie. Training

@rd en

dient de van toepassing zijnde richtijnen en standaarden en

ziekenhuisbeleid te omvatten. :
Gebruik geen metalen isk chuursponsjes gedurende

het handmatige reiniging
Gebruik voor handmati

iniging reinigingsmiddelen met

die weinig schuim vormen zodat de
ingsmiddel zichtbaar zijn.

ienen geghakketijk van de instrumenten
residu te voorkomen.

iddelen mogen niet op Acumed

inigingsmidd
afgespoeld ugnen word
inera iIicone%
-instru n worden@ikt.
ische en rﬁ;' smiddelen met neutrale pH worden
iniging v@ ruikbare instrumenten aanbevolen. Het

belangri Ikalische reinigingsmiddelen grondig
liseerd en van de instrumenten worden

en
afgespo%
Chir@ instrumenten dienen grondig te worden gedroogd

ow orming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
ij staal van hoge klasse.

instrumenten dienen voor sterilisatie te worden
einspecteerd op reinheid van opperviakken, verbindingen, en
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.

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

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur. 5.

Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

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

Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig d 7

instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie i |s

gebleden Geef speC|aIe aandacht aan alle gecannu

verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te b. 8.

vuil weg te spoelen. Schrob het oppervlakemet e
schrobborstel om al het zichtbare vuil @ opperviak en
egebied en sc hot

holtes te verwijderen. Buig het flexibel
oppervliak met een schrobborstel. Roteer hetdeel {ij

schrobben om te garanderen dat alle holtes wor erein |g

aal dri \

speC|aI

allem

bereiken gebieden te spoelen. ‘ %

4. Plaats de instrumenten, volledig ompeld

3. Verwijderde instrumenten en spoel geduren
ultrasone eenheid met reinigi l. Actwe&
beweegbare delen zodat de detergens mK erviakken

(3) minuten grondig onder stromend wate
aandacht aan canules, en gebruik ee

in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende

minimaal tien (10) minuten.
Verwijderde mstrumenten S ze af in gedeioniseerd
3) minuten of totdat in het

water gedurende minima

spo Iwater geen teken Ioed of vuil meer aanwezig zijn.
canules en gebruik een spuitom

ebleden te spoelen.

en onde@&al licht om zichtbaar vuil

ien is de hierboven beschreven

;éz

tvan de instrumenten met een
, niet-afgevende doek.
ge/geautomatiseerde reinigings- en
ructies
matische en reinigingsmiddelen met de door de
anbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
ossmgen dienen te worden bereid wanneer
de oplossingen sterk verontreinigd zijn.

fecter| g

ereld
fabrl

Xﬁts instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze

olledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben fotdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik
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van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende opperviak verbeteren.

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

. 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.

1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater r U
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kme
3 Eén (1)minuut weken met enzym D
M ¢
4 Vifftien (15) secondenspoelenmet kou raa}ter (X2)
5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraan:
(641166°C/146-150 °F) 4
6 Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraan
7 Tien (10) seconden spoelen met gezuiigrd wat et option
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)‘&
8 Zeven (7) minuten drogen mg }1 16 °C/2¢Q

Opmerking: Volg nadrukkelijk d
desinfecteerder

ructies andefw e wasser/
A

Ins nten di r sterilisatie
nspectegrd om,effectieve r@

6 . ‘\O
[\ J Syst

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies
e Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet
aanbevolen als enige reind R ode voor chirurgische
instrumenten.

e Eenpgeautomatiseerd %ﬂm kan worden gebruikt als een
faflowtup-proces va@ atige reiniging.

rondig te worden

te garanderen.

ERILIT

components

@pmvided sterile or nonsterile.

‘f‘ ’ @I produn‘%ﬂ@otgesteld aan een minimale dosering
C\’ 25,0- gamma-straling. Acumed raadthersterilisatie van

kte productniet aan. Als de steriele verpakking is
et hetincident aan Acumed worden gemeld. Het

et steri
bescha
p niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurd

G

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

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

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

gebruiktdient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive%

to steam sterilization and sterility assurance in heal
facilities.

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

S

Nederlands- NL/ PAGE 82

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5n40, A,*-0500, 80-0884/80-0885, 80-
0389/80-0390, 80-0809/80-0808, 8. & .7/8/-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
80-0586, 80-0869, 80-0870, 8C 7873, *0-Ls79, 80-0880, 800881

Deze trays zijn met betrekkir 1ta de . ieronder gegeven parameters

gev ".ideerd:

132 °C (270 °F)

4 minuten

30 minuten

AT2-0001, . \P-67020, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
AT2-M0~.2, A™ S500/AT2-S002/AT2-S003

Deze trays 7 jn met betrekking tot de hieronder gegeven parameters
ae 2".di 2rd:

velartekrachtv ervangingsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN

re-vacuimautoclaaf:
Conditie: Verpakt
Blootstellingstemperatuur. 132 °C (270 °F)
Blootstellingstijd: 10 minute
Droogtijd: 40 minuten

PKGI-27-M Effective 03-2018
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden RaadpleeWuiksaanwijzing
L WP

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging NS
Let \
AN etgp \

met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

regulering voor verkoop ofgebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op.d

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant
~al

of verzoek om enig product of voor het gebjulik

product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd

onder de rechten en voorschriften van hetYand/waar de *
Productiedatum

lezer zich bevindt. @

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een ve@ \ & Nietopnieuw steiliseren

verder materiaal de in ditdocument gegeve . . .

contactinformatie. @ ® Niet opnieuw gebruiken
SN I

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED®-, ACUTRAK®-,

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:

e  Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 og Plus-sk
e  AcuTwist-skruer

e  Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5, og 7§5-

Acutrak- og Acutrak 2-skruesystemer inkluder S
instrumenter for 4 tilrettelegge plassering av |%ter.
INDIKASJONER: Acutrak- og Acutrak 2- @har f@$ *

bruksindikasjoner:

Acutrak Fusion, Mini og Standard; AcuTwist; Ac
Mini, Standard, 4,7 og 5,5-skruer: Ment som_eni
for sma bein, beinfragmenter og osteoto er.
for interferens eller mykvevfiksering. K

icro,

eringsen
er ik%

Acutrak 4/5, 6/7, og Plus; Acutra kruer D
fikseringsenheten kan bruke: er f er
osteotomieri kragebeinet, overar belnet Ibuebelnet
tarmbeinet, larbeinet, kneskalen, Ieggbelne nebeinet,

ACUTRAK 2°-SKRUESYSTEMER

C&ATE

Norsk—NO / PAGE 84

ankelbeinet, ankelknoke| c\x

DIKASJO@ KontralndlkaSJoner for systemet

ler late! on; sep gteopo rose, utilstrekkelig
be engde er -Kvalitet eller b og materiell fglsomhet.
Hyis falsom istenkes,s gjeres for implantasjon.

aS|enter ge postop erative

evil ell
sjpner er %ﬁ kerte for disse anordningene.
ningene & ent & skrus fast eller fikseres il
kler) pa cervikal, thorakal- eller lumbal

SIFIKASJONER FOR KIRURGISKE
INSTR ER: Implantatene er laget av titanlegering iht.

AST

%ERIALSPESI FIKASJONER FOR KIRURGISKE
T

RUMENTER: Instrumentene er laget av rustfritt stal,
titan, aluminium og polymerer av diverse kvaliteter, som er
vurdert med tanke pa biokompatibilitet.

BRUKSINFORMASJON FORIMPLANTATER: Kirurgen ma
velge typen og sterrelsen som passer best til pasientens behov
for & fa en tett tilpasning og fast posisjon med adekvat stgtte.
Selv om legen er det utdannede mellomleddet mellom selskapet

PKGI-27-M Effective 03-2018
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og pasienten, skal den viktige medisinske informasjonen i dette
dokumentet formidles til pasienten.

BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:
Instrumentene som leveres med dette systemet kan veaere for
engangsbruk eller gjenbruk.

o  Brukeren ma lese merkingen painstrumentet for 8 se om
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruky, slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at d

én gang.

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset %1 For og
etter hver bruk ma gjenbrukbare instrume inspiSeres for

rrosjon,
egritet. Ta%

skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengja
man ma kontrollere koblingsmekani es
spesielt hensyn til drivenheter, boro
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

mente@ .
KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknik
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette syst

kirurgens ansvar & gjgre seg kjent med prose n for bruk @
disse produktene. | tillegg er det kirur nsvar av J

med relevante utgivelser og a konsul erfarne er
angéaende prosedyren fer bruk. Kit r% eknikkepfinnefdu pa
Acumeds nettsted (acumed Q\ &OK

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og effektivt bruk
av implantatet ma kirurgen gjere se§godt kjent med implantatet,
applikasjonsmetodene, insh’gﬁ g de anbefalte kirurgiske
teknikkene for innsetting a x n. Anordningen er ikke laget
for a tale belastningen a VX t eller overdreven aktivitet.
Anomdhingen kan knek li skadet dersom implantatet blir
ut; tlasti ko jon med forsinket groprosess, nar det
@ Iler heli are er delvig. Uriktig innsetting av
anofgningen Gnder implanterin an gke muligheten for at den
agsner eller e?. Pasient a bli advart, helst skriftlig,om
uk, begr, pgerog m nstige effekter av dette

@se forh ne omfatter muligheten for at
eller behapdli
g /eller I@ ,

ano en svikter som et resultat avlgs
fi stress, overdreven aktivitet eller vekt-
lle tbeerend g dersom implantatet opplever gkt
tning pag av forsinket union, fraveer av union, eller
ullstendighelbredelse og muligheten for skade panerver eller

blgtvev i else med kirurgisk trauma eller selve implantatet.

Pasi n advares om at dersom en ikke falger de
@tive pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
lingen sla feil. Implantatene kan forarsake fordreininger
ler hindre visningen av anatomiske strukturer pa

tgenbilder. Komponentenei systemet har ikke blitt testet for
sikkerhet, oppvarming eller migrering i MR-miljget. Lignende
produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de
trygt kan brukes i postoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr?.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edlttion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

©
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ADVARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at av tilstedeveerelsen av et implantat eller som felge av kirurgisk

instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og trauma. Implantatet kan knekk pa unn av overdreven aktivitet,

effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og  vedvarende belastning pa ary ufuIIstendlg heling eller at

den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for det blitt utgvd for stor kraf‘t ntatet under innsetting. Det

overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk  kan forekomme at impl flytter pa seg og/eller lgsner.

eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fgre til at instrumentet knekker eller Fﬂl et overfor met istologisk eller alergisk eller

tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst eaksjon ove remmedlegeme kan forekomme som

skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter. av |mp| n av et fremmedmateriale. Et innsatt
tat elle trauma k%& til skader pa nerver eller

FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Etimplantat ma t"e" ”e‘é@’ be'”‘e” edbygging, nekrose av vev

aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdanfglser er utilst heling.

som kan fare til at anordningen svikter. Beskyttimplanta %

riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til sv RE NGS|N JONER:

Blanding avimplantkomponenter fra forskjellige p =

anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og elle ks;oner% gjering av im plantat: Implantater skal ikke

arsaker. Fordelene med implantatkirurgi opp .@ Jje ikke es pa t. Aclimed anbefaler ikke ny rengjering eller

pasientens forventinger eller de kan forringes 1 i , eriliseri tenltpakket innhold. Implantater som ikke
som nedvendiggjer revisjonskirurgi for & @ plantatet m forsyne ile og som ikke har vaert brukt, men er blitt tilselt, bar
for & utfare alternative prosedyrer. RevisjoRsk i enhold il felgende:

implantater er ikke uvanlig. i r og forholdsregler

t skal ikke utfares resterilisering av implantatene hvis

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INST NTER: mplantatet kommer i kontakt med kontaminasjon (f.eks.

Instrumenter for engangsbruk ma aldri bruk yit. Tidlig kontakt med biologisk vev, slik som kroppsvaesker/blod), med

belastning kan ha fart til defekter, som | k re at en @ mindre enheten som er beregnet for engangsbruk

innretning svikter. Beskytt instrumenten %rlper Og*&\‘g N\ (engangsenhet) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet

ettersom slik konsentrert belastnlgg til svikt med riktig lovbestemt godkjennelse for slikt arbeid.
Reprosessering er rengjering av en engangsenhet etter at den

NEGATIVE FOLGER: Muli kmnge x eller har kommet i kontakt med humant blod eller vev.

unormale fomemmelser og nerve-eller blejt de pagrunn
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e Implantat ma ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet. 3. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk Dl eller
Skadde implantater skal kastes. renset vann til den siste sky, ing

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med 4. Tark implantatet ved brukea ,lofri klut for & unnga a
dokumententert bevis pa opplaering og kompetanse. skrape opp overflaten.

¢ Brukere skal bruke egnet personlig vemeutstyr (PPE). M ekapisk behandling

Manuell rengjoring Utstir: sésker/desinfisériigsenhet, noytralt, enz ymatisk

Utstyr: Barste med myk bust, ngytralt, enz ymatisk gytralt vagkemiddel med en pH p& < 8,5.
rengjoringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5 ¥

1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt springvann og vas
eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes

produsent ved bruk, og veer spesieltngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitetog konsn.

2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller T Neytral, enzy-

I : n @ Varmt springvann matisk pH < 8,5
rengjaringsmidler pa implantater. o
3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset Dl eller C)' . )
renset vann til den siste skyllingen. @ Vas% 5 Varmt springvann | Vaskemiddel med

Kaldt springvann N/A

40 °C H<85.
4. Terk implantatet ved bruk av en ren, Ia w for & unng@ é’ * : P
skrape opp overflaten.
Ultrasonisk behandling ! 2 Va:,rz,?nl (e>”:(; :?;r;set N/A
Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralt, enzymatis, @ i
rengjeringsmiddel eller naytralt vaskemiddel n'pH pa < 85. Tork 40 %0 N/A
Merk at ultrasonisk rengjaring kan forarsak skade p

implantater som har overflateskader. o Rengjeringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
tilbeher ma rengjgres ngye for gjenbruk, og i henhold fil

1. Klargjegr en opplesning ved bruk aaﬂ prlngv.axsvaske- retningslinjene nedenfor.

eller rengjgringsmiddel. Falg gene fra midle

produsent ved bruk, og vaer s gye med Advarsler og forholdsregler

eksponeringstider, tempe annkvali nsentrasjon. e Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
2. Rengjer implantatene ultrasonisk i minst Rutter. ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
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fullfgrt. Ikke la kontaminerte instrumenter terke fer rengjering/  Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstruksjoner

behandling. Overfledig blod €eller rester ma terkes av for a 1. Klargjer enzymatiske og rengjgrifgsmidleri produsentens

hindre at det terker inn paoverfiaten. anbefalte blandeforhold H& tur. Nar den eksisterende
o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert Ilgsningen blir sveert kont; , ma en ny lgsning blandes.

bevis paoppleering og kompetanse. Oppleeringen skal 2. Plagser instrumentene matisk lgsning til de er helt

inkludere navaerende gjeldende retningslinjer, standarder og ket. Aktiver egelige deler slik at

sykehusregler. gsmidl takt med alle overfiater. Gjennomvaet i

o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter ilgpet av den inst'tjue (20) r. Bruk ¢ Knylonbarste for & skrubbe
manuelle rengjaringsprosessen. inStrument fogsiktig til a alige rester er fiemet. Veer

 Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell pesielt o ksom p& er som er vanskelige & na. Veer
spesie merksom instrumenter med kanyler, og

rengjering for & se instrumentene for rengjgrin gsvaeskenv
Rengjgringsmidler ma kunne skylles lett av instrume, € ren
unnga rester. fj dninger, eksible funksjoner: Fyll sprekkene med
« Mineraboljer eller silikonsmeremidler skal ikke b ge meng gjeringsopplasning for  skylle ut alt
Acumed-instrumenter. spmuss. Bay leksible omrédet og skrubb overflaten med en
. . 0 skrubbébgrste. Roter delen mens du skrubber for & sarge for at
o Ngytrale pH-enzymatiske og rengjeringsmi befales alle sprekke; blir rengjort
rengjering av gjenanvendelige instru er sveert Vi Ei %“ .k i p q o
at alkaline-rengjeringsmidler noytralisé pye og skylles @ 3. Fj Jyumentene og skyll neye under rennende vann i minst
instrumentene. in utoter. Veer speS|e|°t oppmerksom pa ngler, og °bruk en
« Kirurgiske instrumenter ma tarkes noye for 4 hi e for & skylle alle omrader som er vanskelige a8 na.

avhoy \@asser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet

med rengjgringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at

) L rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Soniker
e Alle instrumenter ma inspiseres for rene o ater, ledd instrumentene i minst ti (10) minutter.
lumener, riktig funksjon og slitasje M&rilisering.

. . . \ Q 5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)
* Anodisert aluminum ma ikke kgm%n' ntakt med& minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fravaerendei
rengjorings- e!'ef desmfeksp S inger. Uhga s erke vannstrgmmen. Vaer spesieltoppmerksom pa naler, og bruk en
alkaliske rengjeringsmidiegog\e feksfn& som sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.

ssig flaskeberste. For eksponerte

rustdannelse, selvom de er produsert av rus
kvalitet.

inneholder jod, klor eller vis tallsalt g kan
anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdiefgver 11.
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. Inspiser instrumentenei normal belysning for a fieme synlig
smuss.

. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
skylletrinnene over.

. Fjern overfledig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri klut.

Kombinerte manuelle/automatiserte rengjerings- og

desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensymatiske og rengjaringsmidleri produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksister
Igsningen blir svaert kontaminert, ma en ny Igsning bland

. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er a
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflate omveet i

minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbg ’fo%zrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige resterte @ et. Veer

de

)

spesielt oppmerksom paomrader somye lige a na.
spesielt oppmerksom pa alle instrume & 2d kanylerfog A
rengjer med en hensiktsmessig flaskeberste. Merk:, en
sonikator vil hjelpe med nye rengj@ring av instru Bruk
av en sprayte eller vannstrale vil forbedre skylli mrade
som er vanskelig & na og neerliggende over r.

3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen o deionise@

vann i minst ett (1) minutt. S

Plasser instrumentene i en egnet xx!esinﬁser mog
behandle i en standard vasker? kajonssy us. Fglgende
minimumsparametre er avgjo r& raopp, °&/e
rengjering og desinfeksjon. &6

O

Q€
To (2) minutters forv m‘&@pringvann
Tjue (20) sekunde@% medv armt springv ann

\ .
nomvaeting

Ett (1) minutts
Femten (

S Zers skyllingsi ald‘springvann (X2)
. Y .
) N dva iddelmed vamt springvann

>N

o

ju (7)minttters terking ivarmiuft (116 °C/240°F)

uksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

™
O

sjoner for rengjaring/desinfeksjon
utomatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjeringsmetode for kirurgiske instrumenter.
Et automatisert system kan brukes som en oppfalgingsprosess
til manuell rengjaring.
e Instrumentene skal inspiseres naye for sterilisering for a sikre
effektiv rengjering.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.
lkke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merk rilt
og leverti en uapnetog steril pakke fra Acumed, ma all
implantater og instrumenter betraktes som ikke-steri
sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har blitt va

av steriliseringsparametrene som er listetned
brett med alle deler riktig plassert.

ruk

r,1 fullf lastede

QD

Steriliseringsmetoder

Radfgr deg med de skrifiige anvisningene til
utstyrsprodusenten nardet gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner

for $
belastningsinnstillinger. §
Felg gieldende AORN “Recommend es for @
I/

Pr
Sterilization in Perioperative Practi %gs" (an %
praksis for sterilisering i preopera % sjoner)
AAMI ST79: 2010 — Omfatte \%er til dampsterilfSering
og sterilitetsgarantier i helei@joner. HK
Flashsterilisering anbefales men de&;@n brukes skal

den kun utfares i samsvar med krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —

L 4
.

N\
%0

!

Norsk—NO / PAGE90

Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

AT-7017, ATF-060, ATM-031, .\ 50-.9, AP-0500, 80-0884/80-0885, 80-
0389/80-0390, 80-0809/80-N806 8L 18 12/80-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
80-0586, 80-0869, 80-0870, . *+0.'78, 80-0879, 80-0880, 800881

-

and(ket

132 °C (270 F)

1 4 minutter

30 minutter

AT2-0077%, A2-A7020, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
AT2-N."",, AT2-S500/AT2-S002/AT2-S003

D’ssr oruene har blitt validert til parametrene under.

pgdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT

orvakuumautoklave:
Forhold: Innpakket
Eksponeringstemperatur: 132 °C (270 F)
Eksponeringstid: 10 minutter
Torketid: 40 minutter

PKGI-27-M Effective 03-2018
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres paetkjglig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets

pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke

er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

seg.

[ ECYREF | Autorisert representanti EU
Produsent
ol
Produksjonsdato
Ikke steriliser

i dette dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

-} acumed’



e Portugués— PT / PAGE 92

SISTEMAS DE PARAFUSO ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2°

SO
PARA A ATENCAO ESPECIAL DO fibula, tibia, talus, maleo 0 xﬁ
CIRURGIAO OPERADOR

NDICAGCO s contra indicagdes do sistema séo
DESCRIGAO: Os parafusos Acutrak e Acutrak 2 foram chvas tes s osteoporose, quantidade
concebidos para fomecer a fixagdo de varias fracturas e ougualidad te de OS;@GCMOS moles e
osteotomias durante a sua cicatrizagéo. Os sistemas de parafu s nsibilidad eﬂal Deye ectuados testes antes da
Acutrak e Acutrak 2 incluem os seguintes implantes: planta aso de de sensibilidade. Os pacientes
e  Parafusos Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 e mougq téo capacitados de seguiros
e Parafusos AcuTwist cw os-opera sdo indicados parao uso destes
0s. Este Ihos néo estdo destinados paraligacéo
o Parafusos Acutrak 2 MlCrO Mlnl Standard 4, f afusos ou dos elementos postenores (paﬂcuk)s)
Os sistemas de parafusos Acutrak e Acutrak 2 cluem ervic | to e coluna lombar.
instrumentos para facilitar a colocagao dos i
ESPEC OES DO MATERIAL DO IMPLANTE: Os
INDICAG OES: Os parafusos Acutrak e A 2 tem& 3o fabricados em ligade titdnio em conformidade
seguintes indicagdes: %’ rma ASTM F136.
Parafusos Acutrak Fusion, Mini e Standard; Acufwist; Acutrak Z\QT'ECIFICAQOES DO MATERIAL DO INSTRUMENTO
Micro, Mini, Standard, 4,7 e 5,5: Concebldo um dlspo CIRURGICO: Os instrumentos sdo fabricados em ago
de fixag&o paraossos pequenos, fragm eos e inoxidavel, em titdnio, em aluminio e polimeros de diversos
osteotomias. N&o se destinam a fxag Cldo m@ graus médicos avaliados quanto a biocompatibilidade.
interferéncia.
INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: O
Parafusos Acutrak 4/5, 6/7 e trak dlspositivo cirurgido devera escolher o tipo e o tamanho que melhor
de fixagdo pode ser utilizado par sdes, Ou comespondem as necessidades dos pacientes para uma melhor
osteotomias da clavicula, umero, radio, ulna ille, fémur, rétula,

PKGI-27-M Effective 03-2018 -|- acumed



adaptagao e uma base estavel com o suporte adequado. Embora
0 médico seja o intermediario competente entre a empresae o
paciente, as informagdes médicas importantes constantes deste
documento devem ser transmitidas ao paciente.

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma unica utilizagdo ou podem ser
reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ounao a uma URica
utilizagao ou se é reutilizavel. Os instrumentos par.

Unica utilizagéo estdo identificados com um simbo %
bolos

reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda
em baixo.

e Os instrumentos para uma Unica utilizag@m ser
eliminados ap6s a respectiva utilizag

e Os instrumentos reutilizaveis possu empo de y’da’
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os ingtr tos

reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre gu
aplicavel, a fim de verificar se estdo afiados

Devera prestar-se especial atenca sdi
brocas e aos instrumentos utiIizad(\

insergdo do implante. . 6 &
TECNICAS CIRURGICAS: gﬁ&i ponilcas

s
cirurgicas que descrevem as utilizacées deste ema. Constitui

(o]

responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o

procedimento antes da utilizagdo d@stes produtos. Além disso, o
cirurgido também é responsgk

familiarizar com as
publicagdes relevantes e ¢ os colegas experientes

relativamente ao procedi *ntes da utilizagdo. Podera

en rar as técnicas ciré no website da Acumed
( .net).
*
DVERTENC]Z ATIVA QPLANTE: Para o uso

seguro e efic implante ido devera estar
ompletar@ amiliari &m o implante, os métodos de
aplica rument; cnica cirurgica recomendada para
est oSitivo. O '(&Jtivo né&o foi concebido para suportar a
te da referé u@ peso,da referéncia de carga ou excesso

ividade. correr dgum dano material no aparelho

c?Aando o iplante’esta sujeito ao aumento da carga associado
om a unj@o\a,nao unido ou a recuperacdo incompleta. A

{4

insergén@rrecta do dispositivo durante a implantagdo pode
a possibilidade de libertagdo ou migragdo. O paciente
d
i

]
r avisado, preferencialmente por escrito, sobre a
izacao, as limitagdes e os possiveis efeitos secundarios deste

lante. Estas adverténcias incluem a possibilidade de falha do
ispositivo ou tratamento devido a uma fixagéo solta e/ou
libertagao, tensao, actividade excessiva ou suporte de peso ou
suporte de carga, especialmente se o implante sofrer um
aumento de cargas devido a um atraso da consolidag&o, nao-
unido éssea ou cicatrizagdo incompleta, e a possibilidade de
lesbes nervosas oudos tecidos moles relacionadas com trauma
cirurgico ou a presencado implante. O paciente deve ser avisado
gque caso nao siga as instrugdes de cuidado pds—operatorio
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pode causar a falhado implante e/ou do tratamento. Os implantes beneficios da cirurgiade implante poderdo ndo cumprir as

podem causar distorgdo e/ou bloquear a visualizagéo de
estruturas anatémicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de n&o foram testados no que respeita
a seguranga, aguecimento ou migragéo no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagao clinica
p6s-operatoria utilizando equipamento de IRM!1.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO

CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz d
ad O

instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar famjliariz om

o instrumento, com o método de aplicagdo e com %a
cirdrgica recomendada. Pode ocorrer aquebr d no
instrumento, bem como danos nos tecidos, g m
instrumento é sujeito a cargas excessivas dades @
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevidaou a utiliz éo’
n&o prevista. O pacientedeve ser advertidoTpreferenci te

por escrito quanto aos riscos associados a estes tipo
instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANT |mplante®
nunca devera ser reutilizado. As tens&eﬂerio res pol

criado imperfeicdes que podem dar ogi N ha do MVO.
Os implantes estdo protegidos s e cortes, tal mo,
concentracdes de tensdes pode a

expectativas do paciente ou poderag,deteriorar-se ao longo do
tempo, necessitando de cirugg revisdo para substituir o
S

implante ou para realizar p entos altemativos. As cirurgias
de revisdo com implante

incomuns.
ES R '@S AO INSTRUMENT O CIRURGICO:
instrumentos cifirgiéos para jrfica utilizagdo nunca

evem ser reutilizados. Esfor eriores podem ter criado

imperfeicdes) odem a falhado disposifivo. Proteja
contrari mossas, dado que tais

de ten@em conduzir a falhado dispositivo.

S ADVE Os possiveis efeitos adversos incluem

, descon u sensagdes andmalas e lesdes nervosas ou

s tecidoSdnoles devido a presengade um implante ou trauma

cirurgicaof ocorrer uma fractura do implante devido ao

exce ctividade, cargaprolongada sobre o aparelho,

r 4o incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante

i ucao do implante. Pode ocorrer a migragéo e/ou

I amento do implante. Existe a possibilidade de ocorrénciada
sibilidade ao metal ou reacgéo histolégica ou alérgica ou

reacgao adversa a corpos estranhos resultantes daimplantagao

de um material estranho. Lesdes dos tenddes oudos tecidos

moles, necrose 6ssea ou a reabsorgdo do 0sso, necrose do

tecido ou a recuperagéo incompleta podem resultar da presenga

de um implante ou de uma trauma cirurgico.

INSTRUG OES DE LIMPEZA:
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Requisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar os exposicao, temperatura, qualidade da agua e concentragéo
implantes. A Acumed nao recomenda a re-limpeza ou re- correctos.
esterilizag&o de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os 2 | ave cuidadosamente o im anualmente. N3o utilize
implantes fornecidos n&o esterilizados que n&o tenham sido palha de aco ou agentes iMpeza abrasivos nos implantes.
tili m tejam suyj vem ser . . . . .

:cozrggooi,m ca)ssq ujir?tsega sujos, devem ser processados de 3. Enyague bem o |mp|a&m agua desionizada ou purificada.

o 9 T iz€ agua desioni ou purificada para o enxague final.
Adverténcias e precaugoes . ;

e implan

e i - ) S ndo um_pano limpo suave que n&o
o Areesterilizagado dos implantes ndo deve ser realizada se o ue péloypara eyitar riscar alsy r?l'cie.
implante contactar com a contaminagéo (por ex., contacto é

tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), a na 4 Fessame dar u1&§s06

ser que o dispositivo de utilizagéo Gnica (SUD) tenha sid Fquipam ey Mefonte de para ultra-sons, agente de

reprocessado por uma instituicio autorizada com ap limpez patico ne etergente neutro com um pH <

regulamentar adequada parao fazer. A limpeza de 6,5 $Ra-W limpezg pRUMFa-sons podera causar danos

depois de entrar em contacto com sangue ou t anos % em impl om danos na superficie.

constitui um reprocessamento. pare um u¢ao utilizando agua da tomeira moma e
eterg ou agentede limpeza. Siga as recomendacgdes de

utiliza fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
, prestando especial atencéo ao tempo de
0, temperatura, qualidade da agua e concentragao

0S.
impe os implantes através de ultra-sons durante, no minimo,

implantes danificados devem ser eliminades. deter

e Todos os utilizadores devem ser funci qualificadps CC e :
prova documentada de formagéo e compe€tencia.

a é %

e Os utilizadores devem usar equipamento de pro
individual (EPI) apropriado.

e Na&o utilize um implante se a superficie es ificada. OE

5 minutos.
Processamento manual & . . Enxagtie bem o implante com agua desionizada ou purificada.
e limpeza Utilize 4gua desionizadaou purificada para o enxague final.
enzimatico neutro ou detergente neutré um pH < 6

Equipamento: Escova de cerdas macias, age
%r 4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave que n&o

1. Prepare uma solug&o utilizandg 9% omeira m largue pélo para evitar riscar a superficie.

detergente ou agentede lim as reco@:agoes de  processamento mecanico

utilizagao do fabricante d te'de limpe imatico ou ) . -
detergente, prestando espe tencao k de Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfec¢éo, agente de

limpeza enzimético neutro ou detergente neutro com um pH <
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e Nao utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o
processo de limpeza manual. :
- e Utilize agentes de limpeza sioactivos pouco
Pré-lav agem 2 Agua datorneirafria N/A espumosos para a limpe g al, para permitir a
isualizagao dos instr na solugdo de limpeza. Os
i . Detergente en- .
Lavagem en- Agua datorneira R ser faceis de enxaguar dos
L 2 zimatico neutro - >
zimatica morna oH <85 a acumulagao de residuos.
N a‘a utilizaga lubrificantes a base de
Agua datorneira Detergente ¢ 6 ne nogsi mentos Acumed.
Lavagem II 5 < *
morna (>40°C) umpH<8,5 a utilizag gentes de limpeza e
Agua desionizada ou \' enzim raalimpezados mstrumentos
Enxagie 2 purficada morna @ reutili . tante que 0s agentes de limpeza
(>40°C) aligos sejam tamente neutralizados e enxaguados
& nstrumen
Secagem 40 90°C ~e instrume cirdrgicos tém de ser completamente limpos
Requisitos de limpeza do instrumento: O \) para evifar a formagao de ferrugem, mesmo que sejam
Acessérios Acumed devem ser completa fabri ago inoxidavel de elevado grau.

voltarem a ser utilizados, de acordo com'a

uintes diréctrizes.
Adverténcias e precaugées

e Adescontaminagao de instrumentos reutilizavei
acessorios deve ocorrer imediatamente apos
procedimento cirdrgico. Nao permita que oS
contaminados sequem antes da limp

trumentos
zalr cessamen
&emovido @é

excesso de sangue ou detritos deve
que sequem na superficie. K
Todos os utilizadores devem ’sg%/id amentefgqualiicados
com um comprovativo da%%:Z e competé s. A
formagao deve incluir as di es apliceg tuais e as
normas e politicas hospitalares.

1

NG

instrumentos devem ser inspeccionados quanto a

T
@a das superficies, uniGes e lumens, funcionamento
uado e desgaste antes da esterilizagdo.

aluminio anodizado n&o pode entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
ou solugbes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
metalicos. Além disso, em solugdes com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagdo pode dissolver-se.

Instrugées de limpeza/desinfec¢gao manual
. Prepare os agentes enziméticos ede limpeza de acordo com a

diluigdo de utilizagdo e temperatura recomendadas pelo
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fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as 5. Remova os instrumentos e enxagle em agua desionizada

solugdes existentes apresentarem uma contaminagao durante, no minimo, trés (3) minttos ou até que todos os
grosseira. vestigios de sangueou sw‘i detxem de ser visiveis no

2. Coloque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficarem fluxo de enxague. Prest jal atencéo a canulagdes e
completamente submersos. Accione todas as partes méveis ut|||ze uma seringa Pax qualquer area de dificil acesso.
para permitir o contacto do detergente com todas as cioneos instr, debaixo de iluminagc&o normal
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20) moga e visivel.
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para e observar a e te ciade s e, repita a limpeza por ultra
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham si -sbns eos passoste enx |ma.
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial ateng:a emov ade em 0 dos instrumentos com um
as areas de dificil acesso. Preste especia atencgéo a tod toalhet 0. absor sem fios.
instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou I"St’ Ilmpe nfecgao combinada manual/
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias
quantidades abundantes da solugéo de Iimpez 3 emover areo a |mat|oo e delimpeza a diluigéo de
qualquer sujidade. Esfregue a superficie edcova par I|za(; o et eratura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidade visivel da supe eentran Devem&reparadas solugdes frescas quando as solugdes
Dobre a area flexivel e esfregue a sup uma esc exist tiverem muito contaminadas.

Rode a parte enquanto esfrega para a
reentrancias s&o limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague abundante
agua corrente durante, no minimo, trés (3) mi
especia aten¢ao a canulagdes e utilize um
irrigar qualquer area de dificil acesso

4. Coloque os instrumentos, totalmen mersos, removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengdo a
. unidade de ultra-sons com soluga% peza. A& areas de dificil acesso. Preste especial aten¢c&o a todos os

as pegas moveis para permi x etergent instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
contacto com todas as su erf

ar que todas as 2. s instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
tamente submersos. Accione todas as partes moveis
e Sob permlhr o contacto do detergente com todas as
reste \ uperficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido

pe o SONS 0S apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
instrumentos durante. no m dez ’.@O ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os instrumentos.
' ’ A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
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irngagdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solugéo enzimatica e enxague em

agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
lavagem/desinfecgdo e processe ao longo de um ciclo padréo
do instrumento de lavagem/desinfecgdo. Os parametros
minimos que se seguem sdo essenciais para uma limpeza e
desinfecgao profundas.

1 Pré-lav agem de dois (2) minutos com agua da torneirafri
2 Pulv erizagdo enzimética devinte (20) segundos) morna da
torneira
3 Mergulho enzimatico de um (1)minutoA
4 Enxague em agua da torneira fria de qu) segundo
5 Lavagem com detergente de dais (2) minutos com a rneira
morna (64-66°C/146-150°F) p \
6 Enxague durante quinze (15) segundos coriﬁa torneira mﬁ
7 Enxaguecom agua purificada duragt z (10) slegun
cante opcional (64-66°C/146-150°F
*
8 Secagem com ar quente Wr‘@?)mimﬂosmﬁcm °F)

Nota: Siga explicitamente as ins

o fabncarx@}ento de lav-

agem’desinfecgdo

Instrugées de limpeza/desinfec¢cao automaticas

e Os sistemas de lavagem/segagem,automaticos n&o sao
recomendados como o Unii o de limpeza para
instrumentos cirdrgicos.

ra utilizar-se um ema automatico como um processo

uimento a I| anual.
umento ser devi amente inspeccionados
tes da esteril | para g dma limpeza eficaz.
ERILI

terilizado

tesdo s@pod erdo ser fomecidos esterilizados

utoe .&io O produto esterilizado foi exposto a
adose %ma de irradiacéo gama de 25,0-kGy. A Acumed
n&do rea% areesterilizagdo de produtos fomecidos em
emb stéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada,
o 1 (& e deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve

ilizado e deve serdevolvido ao Acumed.

roduto nao esterilizado: Salvo expressamente indicado
como esterilizado e fomecido numa embalagem esterilizada
fechadapela Acumed, todos os implantes e instrumentos devem
ser considerados nao esterilizados e devem ser esterilizados pelo
hospital antes da utilizagdo. Os dispositivos ndo esterilizados
foram validados utilizando os parametros de esterilizagao listados
abaixo, em tabuleiros totalmente carregados com todas as pegas
colocadas correctamente.
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M étodos de esterilizagao

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

e Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a
Esterilizacdo em Defini¢des de Pratica Perioperatdria” e na

norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da 4
esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagﬁes@

de cuidados de saude.

o Aesterilizagdo flash ndo é recomendada, mas se for utilizada
s6 deve ser efectuada de acordo com os requisitos da nowmna
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterili
e garantia de esterilidade em instalagbes de cuidados de
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AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, \P-0500, 80-0884/80-0885, 80-
0389/80-0390, 80-0809/80-0808,  )-C312/. +-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
80-0586, 80-0869, 80-0870, 8028 ." &. °.,79, 80-0880, 800881

Estes tabuleiros foram validadis « ~ aL ordo com os parametros abaixo:

132°C (270°F)

4 minutos

30 minutos

AT2-0007%, AP-67020, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
AT2-M,u3 ~72-S500/AT2-S002/AT2-S003

E<*~ 1ab1".eiros foram validados de acordo com os parametros abaixo:

clave de deslocamento por gravidade: NAO RECOMENDADO

Autoclave por prév acuo:

Condicao: Acondicionado
Temperatura de exposigao: 132°C (270°F)
Tempo de exposigdo: 10 minutos
Tempo de secagem: 40 minutos

PKGI-27-M Effective 03-2018
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes
sobre produtos que podem ounéo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes reguamentares

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado a
0 G

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi%@ N

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa
utilizagéo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e
regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informagdes de‘ to list:
neste documento. Atencéo: Apengs é

Q
. ~ ilizaca
Co nsgﬁ&@ﬂu‘;oes de utilizagao

N

E@zado poroxido de etileno

ESterilizadofliligah do irradiag@o

Datakcza

A
w@do catalogo

‘@igo do lote

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2° -RUUVIJARJESTELMAT

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Acutrak- ja Acutrak 2 -ruuvit on suunniteltu flkSOlmaan

erilaisia murtumia ja osteotomioita parantumisen ajaksi. Acutrak -
ja Acutrak 2 -ruuvijarjestelmat sisaltavat seuraavat implantit:

e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 ja Plus —ruuwt

e  AcuTwist-ruuvit

e  Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7,5,5ja 7,5 ru@
Acutrak- ja Acutrak 2 -ruuvijarjestelmat sisaltavat
instrumentteja, jotka helpottavat implanttien is iq
KAYTTOAIHEET: Acutrak- ja Acutrak 2@ on seuraa
indikaatiot: .

Acutrak Fusion, Mini ja Standard; AcuTwist; Acut}&ﬂcro

Mini, Standard, 4,7 ja 5,5 -ruuvit: Tarkoitettu fik eiksi
pieniin luihin, luunkappaleisiin jaosteotomioi i oletarko@

interferenssiin tai pehmytkudoksen fIkSO

Acutrak 4/5, 6/7 ja Plus; Acutrak 37 xlt Tata fi & aitetta

voidaan kayttaa solisluun, olkal naluun naﬂuun
suoliluun, reisiluun, polvilumpi oh eluun , telaluun,
kehraan ja kantaluun fuu3|0|ssa rtumlss eoto mioissa.

Suomi - FI/ PAGE 101

3
&asta-alhelta ovat aktiivinen ja

0 r005| riittamaton tai
tkudos ja aineherkkyys. Jos
implantin asettamista on

VASTA-AIHEET: Jarje
& infektio, sep3|s o]

(pedi ). K

NTTIMA LIN TEKNISET TIEDOT: Implantiton
|stettu tita eoksesta standardin ASTM F136 mukaisesti.
KIRUR INSTRUM ENTIN TEKNISET TIEDOT:

st@ ien valmistukseen on kaytetty ruostumatonta terasta,
%ﬁ lumiinia ja polymeerej3, joiden bioyhteensopivuus on

u.

IMPLANTTIIN KAYTT OA KOSKEVAT TIEDOT: Kirurgin on
valittava laitteen tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat
hoidettavan potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisest ja
antavat riittdvaa tukea. Vaikka laakari on yhtion japotlaan
valissa toimiva koulutettu ammattilainen, tassa asiakirjassa
esitetyt tarkeét |aaketieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan
tietoon.

PKGI-27-M Effective 03-2018
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KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIEDOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat
olla kertakaytt6isia tai uudelleen kaytettavia.

e  Kayttadjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakdyttoisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttad uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).

o  Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
kayttokemran jalkeen.

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on ra%

Uudelleen kaytettavien véalineiden teravyys, kulunei
vauriot, kunnollinen puhdistus, sydpyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava sov%

ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen ka
Erityistd huomiota tulee kiinnittaa kuljetti

seka leikkaukseen tai implantin sisd3
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Téman jarjestelman
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kir
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteesee
tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on lisaksi htya o|e®
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia %ellegoja toimenpi a

ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa kir &ta mene@
het).

16ytyy Acumedin www-sivustolta (ac
IMPLANTTIIN KOSKEVAT TUKSE @n tehokkaan
jaturvallisen kaytdn varmistamiseksi kirurgil tava

\

kniikoit
naiden

perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttdmenetelmista,
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavasta, suositellusta
leikkaustekniikasta. Laitetta gl @miteltu kestamaan painon,
kuormituksen tai liiallisen lii aiheuttamaa rasitusta. Laite
voi sarkya tai vaurioitua, anttiin kohdistuu lisdantynytta
kuorpfitusta, joka liittyy en viivastymiseen,
lu topauuteen tai jydelliseen paranemiseen. Jos laite
tet huonos toinnin gikang, mahdollisuus implantin
irtoamiseen tdiysiirtyrhiseen saa t@éntyé. Potilaalle on
Imoitettava, @mmin kirj ; tdman implantin kayttéon
iittyvista asigistas’rajoituksi ahdollisista haittavaikutuksista.
Potilas varoitettav . Taitteen mahdollisesta
i isesta tai hdigon*rhahdollisesta epdonnistumisesta
I6ystyr@ /tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
tai pain uormituksen takia — erityisestijos
lisdantynyttd kuormitusta silloin, kun
WStyy, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on
% = seka leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista
ispehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava siita,
e&n@uksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlydnt saattaa
i a implantin ja/tai hoidon ep&onnistumisen. Implantit voivat
ttaa vaaristymia ja/tai estdad anatomisten rakenteiden
somisen radiografiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien
turvallisuutta, kuumenemista tai siirtymistd MRI-ymparistdssa.
Vastaavanlaisia tuotteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
turvallista kayttoa toimenpiteen jalkeisessa kliinisessa

evaluoinnissa MRI-laitetta kaytettdessa’.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
edellytyksena on aina, etta |adkari on perehtynytinstrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
virheellinen tai tahaton kaytto voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeistd, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET : Implanttia ei sa

koskaan kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ova
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pett @ n.
O

Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiint ska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurigit . Eri

valmistajien implanttikomponenttien yhdistami
metallurgisten, mekaanisten ja toiminnalli
suositella. Implanttikirurgian hyodyt eivatfe astaa potllaan
odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan , jolloin

tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vai ten
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset

iden vuoksi

eivat ole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUM ENTTEIHIN LITTYVAP VAROT

Kertakayttoisia kirurgisia mstrumenttejax koska

uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat aiheuttaa ksia,
lata en

jotka voivat johtaa laitteen t0|m| n Su01a mstrumenht
hankautumiselta ja nirhautumisel
kuormituksen keskittyminen voi aa Ialtt tahéiriéén.

hmytk on, luu
N kuolion takdtmatts m3

HAITTAVAIKUTUKSET : Mahdolliset haittavaikutukset ovat
implantista tai leikkaustraumasta aifleutuvat kipu, epamukavuus
tai epanormaalit tuntemuksef - tai
pehmytkudosvauriot. Impla taa murtua liiallisesta

likunnasta, laitteeseen ki '\eesta pitkaaikaisesta
kuor tuksesta, epatay a paranemisesta tai liiallisesta

inkohd |stet masta asennuksen aikana. Implantti
t rtya Ja/t . Vieraangajnegn implantointi saattaa
taa met yytta tai_Mistolegisen tai allergisen
e ktlon Imp téi Ielkkaus @ voi aiheuttaa hermo- tai

tai luun imeytymista, kudoksen
emisen.

ed ei suosittele steriilissa pakkauksessa olleen
Ileen puhdistamista tai uudelleen sterilointia.

er| mlna toimitetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta
Ilkaantun eet, on kasiteltava seuraavasti:
ukset ja varotoimet

ontam|n0|tun eita implantteja ei saa steriloida uudelleen
(kontamlnaatlolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siina tapauksessa, ettd kertakayttdisen valineen
uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, jollaon asianmukaisten
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelyll& tarkoitetaan ihmisen
vereen tai kudokseen kosketuksissaolleen kertakaytthisen
vélineen puhdistamista.

&hd”ls svaatimukset: Implantteja ei saa kayttaa

tuotteen
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Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.

Vaurioituneet implantit tulee havittaa.

Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joillaon

osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.

Kayttajien tulee kayttda asianmukaisia henkildkohtaisia

suojaimia.

Manuaalinen késittely

Vélineet: Pehmeé&harjaksinen harja, ne utraali entsymaattinen

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusainegsta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineg V

valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityistd huo

oikeaan altistusaikaan, |ampé6tilaan, veden laatuuneja

pitoisuuteen.

. Pese implantti huolellisesti kasin. Ala kayta C
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita
. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoig t puhdistetu@

vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun i tettua tai *
puhdistettua vetta.

Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaam alla
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

4.

N

valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
0 , veden laatuun ja

oikeaan altistusaikaan, lampotila
pitoisuuteen. . K

2. Puhdista implantteja ultr % a vahintdan 15 minuuttia.
3. Huuhtele implantti huotellisest ionipoistetulla tai puhdistetulla

3. Kayta viim uuhteluun ionipoistettua tai

ttely

pu ttua vetta”
4. Kuivaa im i puhtaalla, pd@i nukkaamattomalla
%kan kaalla j roonaarnlutt® pintaa.

Ultradénikasittely @
i ent. aatti

Vélineet: Ultradénipuhdistuskone, neu‘r
< 8,5. aotus:
a implante%n

Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisé

-/desinfe j \one, neutraali entsymaattinen
puh ine tai ne% li‘Pesuaine, jonka pH < 8,5.

Esi & 2 Ky Imé& hanavesi Ei sov ellettavissa

Neutraali
K ipesu 2 Lammin hanavesi entsymaattinen,

pH=<85
P " 5 Lammin hanavesi (> | Pesuaine, jonka

esu 40 °C) pH<85

Lammin ionipoistettu
Huuhtelu 2 tai puhdistettu vesi (> | Ei sovellettavissa
40 °C)

Kuiv atus 40 90 °C Ei sov ellettavissa

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jo.

pinta on vaurioitunut. x

1. Valmista liuos lampimast3 vedesta j saineesta.
Noudata entsymaattisen puhdiStusaine: I uaineen
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Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentitja- e Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava

lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kaytt6a pintojen, litosten ja aukkojep puhtaus, instrumentin oikea

seuraavien ohjeiden mukaisesti. toiminta seka kuluminen. &

Varoitukset ja varotoimet e Anodisoitu alumiini ei sa kosketukseen ftiettyjen

e Uudelleen kaytettavat instrumentt tai valineet on puhdistettava istus- tai desmfel«k sten kanssa. Valta voimakkaita
valitthmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen. a _:pUhd'St'm'aJ ktointiaineita tai liuoksia, jotka

Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen it jodia, ' tiettyja metallisuoloja.
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaama ointikerrds, saattaa lisa eta liuoksissa, joiden pH-
on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan. oon yI t

Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joillaon n ja -dé @0’""’" ohjeet

osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattltaldosta 1 Valmis ntsymaat puhdlstusalneet valmistajan
Koulutuksen tulee sisaltda nykyisin sovellettavien ol su aan Iam&a uhteeseen ja lampotilaan. Kun
standardien ja sairaalan kaytantjen tuntemus. iuoson ttavan kontaminoitunutta, on livos

Ala kayta metalliharjoja tai hankauslappuja &
késinpuhdistusvaiheessa. ota instru it kokonaan entsymaattiseen liuokseen.

Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahto ta-aktuv?be Liikut Wa likkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
*

aineita sisaltavia puhdistusaineita, jott ulluoksee koske kaikkien pintojen kanssa. Liota v&hintaan
upotetut instrumentit. Puhdistusaineidep tulge olla hel k enta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumenﬂelhlr@y élla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
jadmia. @ ronnut. Kiinnit& erityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin

Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaad mine a tai \ T"n K"t?mr:a erltylsrt]z(aj thJomlota kalkl:(un pllljtlglmalusnnp liaid
silikonivoiteluaineita. instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden

jousien, kdamien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
Uudelleenkaytettavien instrumenttien,puh miseen runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa likaa.
suositellaan pH-neutraaleja entsy ia ja puhdi ahelta.

On erittdin tarkeaa neutraI0|da aI istusain lella

Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
ja huuhdella ne pois instrum & hankaa pintaa puhdistusharjalla. Py6ritd osaa puhdistuksen
Kirurgiset instrumentit on kuiv ta g'l tta estetaan aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

|nSWU

poistettua pinnoista ja racista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
ruosteen muodostuminen, v valmlstettu

korkealaatuisesta ruostumattomasta teraks
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3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitéd huolellisesti
juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasfi
saavutettavat kohdat ruiskulla.

4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta

puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan kymmenen (10

minuuttia.

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmedlla nailonharjaksige’R jalta, kunnes kaikki nékyva
likaon irronnut. Kiinnita |§e huomiota vaikeasti
iinRitaverityistd huomiota kaikkiin

i ja pundista ne sopivalla

Y
jalla. Huo usS: Ultradénilaitteen kayttd helpottaa
1 enttien p@ yaista pyhdistysta. Ruiskun tai
iSui ayttoe hostaa eaSti saavutettavien kohtien ja

5. Poista instrumentt laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa@Oifiaal_v 1& ' ofevien pin uhtelua.
do

vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa

Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtl
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrugagnteissa ei ole
nékyvaa likaa. %

7. Joslikaa nakyy, toista edella esitetyt u
huuhteluvaiheet.

huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresta tai lia !il

8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imu isella

almistajan @

ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuk
desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusain
suosittelemaan laimennussuhteesee lampaotila u
kaytetty liuos on huomattavan ko nutta, ofli

vaihdettava uuteen. \¢
2. Upota instrumentit kokon@aatti eepsli

akseen.
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, puhdis éésee

asittele tav,
Sguraavat v&&j

ksesta jahuuhtele
aan yhden (1) minuutin ajan.
trumen@ ivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin

Poista fis entiten
ionipejstetulla vedella

isella pesu-/desinfektintiohjelmalla.
isparametrit ovat tarkeitd huolellisen
puhd |st§e|:1 esinfektoinnin takaamiseksi.
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1 Kahden (2) minuutin esipesu ky Imalla hanav edella

2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihkukuumalla ha-
nav edelid

3 Y hden (1) minuutin entsyymiliotus

4 Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky Imélla hanavedela (X2)

Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (641166 °

5
C/14611150°F)
6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella
7 Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdstetljla ved innais-
estivoiteluaineella (64-66 °C/146-150 °
8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuu’nallam /240 °F)
Huomautus: Noudata pesu/desinfektointikoneen v. an ohjeita
masti
Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohj
Automaattisia pesu- ja kuwaUSJarJ&etelml S|tella
kirurgisten instrumenttien ainoaksi R stusmenet
Automaattista jarjestelmaa v0|daan kasmp uKksen
jalkeiseen kasittelyyn. *
ksen v amlsek5|

Instrumentit tulee tehokkaan puh
tarkastaa huoléellisesti enn rilointia.

"

STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit vo, u@uttaa steriloituina tai

steriloimattomina.

Ste i tuote: Sterll ’\n altistettu vahintaan 25,0 kGy:n

ellgamma a Acumed ei suosittele steriilisti
tu uotteen s ia uudelfeen . dos steriili pakkaus on
ahingoittunut siita ¥o iimoite Acumedille. Tuotetta ei saa

kayttaa, vaan

umedille.

ute
@ implantteja jainstrumentteja
mina ja ne tulee steriloida sairaalassa
W ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja
avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
at laitteet on validoitu alla luetelluin
trein tdyteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat

intimenetelmét
ue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat

Ialtevalmlstajan kirjalliset ohjeet.

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantja koskevia
sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
hoéyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.
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e Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan seon
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL -
arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

Suomi - FI/ PAGE 108

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884/80-0885, 80-
0389/80-0390, 80-0809/80-0808, 8N-081Z, R0-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
80-0586, 80-0869, 80-0870, 80-08.%, « -0¢ ,9, 80-0880, 800881

Jz °C (270 F)

4 minuuttia

2 0 AT2-MOO: .

dimasiitymaautoklaavi: El SUOSITELLA

30 minuuttia

.AT2-0001, AP-6/.2 ), AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
AT2-S500/AT2-S002/AT2-S003

Nama “arirttn.. <t on validoitu seuraavin parametrein:

ityhjidautoklaavi

\ Ehto: Kaaritty
. \ @ Altistuslampdtila: 132 °C (270 F)
. 6\ ® Altistusaika: 10 minuuttia
\ Kuiv ausaika: 40 minuuttia

PKGI-27-M Effective 03-2018

-} acumed’



SAILYTYSOHJEET: Séilyta viiledss4, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kaytta, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltama
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka ei

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon OV

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.
LISATIET OJA: Lis dtietoja voi pyytaa téQ ¢
asiakirjassalueteltujen yhteystietojen kautta. $

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

erioitu satgfyhepfaila

A3
Viim&(tbpéivé
)

%D@wmero
akoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila
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@ Svens ka— SV/ PAGE 110

ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2° SKRUVSYSTEM

KONTRAINDIKATION &mndlkatloner for systemet ar
TILL OPERERANDE KIRURG aktiv eller latent infektion? Xﬂs osteoporos, ofllracklig kvantitet
av valitet pa be avnad samt

. - . . ate yerkansli overkanshghet missténks ska tester
BE.‘..‘,KRIVN.ING. Acutrak- och Acutrgk 2-skruvar ar formgivna for u srasore igpl t| Patie rﬂar ovilliga eller inkapabla
att fixera olika frakturer och osteotomier under
lAkninasor Acutrak- och Acutrak 2-sk r omfattar ja anvi post vard ar kontraindicerade for
axningsprocessen. Acutrak-och Acutrak 2skruvaromiatta ssa enhet ssa enﬂ nte avsedda for
féljande implantat:

skruvfor g eller fx als- brost- eller landryggradens

e  Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 och Plus-s V bakre t (pedi
e  AcuTwist-skruvar (
FIKATIO )R IMPLANTATMATERIAL: Implantaten
C) Iverkﬂ% legering enligt ASTM F136.

e  Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5, 500h
Acutrak- och Acutrak 2-skruvsystem omfattar
som ar till hjalp vid placering av implantat. %
ECIFIKATIONER FOR KIRURGISKA

INDIKATIONER: Féljande indikaﬁonerg@ Acutrak- a¢ch o INS NT: Instrumenten &ar gjorda av olika kvaliteter av
Acutrak 2-skruvar: 3

Acutrak Fusion, Mini och Standard; AcuTwist; A

Mini, Standard, 4,7 och 5,5 skruvar: Avsedd ina som @ INFORMATION FOR ANVANDNING AV IMPLANTAT: Kirurgen

fixationsanordning fér sma ben, benfragment osteotomi maste valja den typ och storlek som bast 6verensstdmmer med
ar inte avsedda fr interferensfixation é&ukvévn atign. patientens krav pa bra anpassning och saker placering med

tillrdckligt stod. Aven om lékaren &r den utbildade mellanhanden
Acutrak 4/5, 6/7 och Plus; Acutr kruvar na mellan foretaget och patienten, skaden viktiga medicinska
fixationsanordning kan anvan% 3|on reIIer informationen i detta dokument meddelas patienten.
osteotomier pa clavicula, humerus;radius, m femur,

patella, fibula, tibia, talus, malleol och calcane

-} acumed’
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INFORMATION FORANVANDNING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrument som medfdljer systemet kan vara
for engangsbruk eller ateranvandbara.

e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgdéra
om instrumentet &r for engéngsbruk eller ateranvandbart.
Anvandningsinstrument fér engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.

e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

e  Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad livslang
Fore och efter varje anvandning maste ateranvandning
instrument inspekteras med avseende pa skama,
skador, korrekt rengéring, korrosion och integritet
tillkopplade mekanismerna. Sarskild forsiktighgt bé
forare, borrkronor och instrument som anv3 or
eller till implantatinforing.

t skara

hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aliggerk
satta sig ini ingreppet innan dessa produkter anvand
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i releva
och att radgora med erfarna kollegor om ingr
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finn
webbplats (acumed.net).

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska t, som beéri\‘g

umeds @
VARNINGAR FOR IMPLANTAT, *F¢ eroch e kﬁ'
anvandning av implantatet masteki en vara yal fértrogen med
implantat, appliceringsmetodefnigStrument
rekommenderade kirurgiska tekniken forde|

enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning
eller 6verdriven aktivitet. Brott ellerSkada pa enheten kan intraffa
nar implantatet utsatts for 6 sifing som hamor fran
fordréjd, utebliven eller oful a

enheten vid implantation

tx kning. Inkorrektinsattning av
Okarrisken for att implantatet lossnar

eller erar. Patiente varnas, helst skriftligt,om

a ing, begran @och mdjliga ogynnsamma effekter av
ta i antat. Dséarningar ipiludgrar risken for att enheten

elleMbehandlifigen kanske sluta géra pa grund av I6s fixering

erdriven aktivitet eller vikt- eller
etta gall sKiltom implantatet utsatts for

iflg pagru 1% drojd, utebliven eller ofullstandig

en for sk nerv- eller mjukvavnad relaterad till

peration eller implantatets narvaro skaocksa
at . Patiente aste varnas for att implantatet och/eller
ndlingen l@&luta att fungera om anvisningama for
stopera&%d inte féljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/
n av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.

rna i systemet har inte testats géllande sékerhet,

ing eller migrering i MRI-miljén. Liknande produkter har

och beskrivits i termer av hur de sékert kan anvandasii

g s t
ikatione ‘z}aperativ klinisk utvardering med anvandning av MRI-
iman ustning?.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For séker
effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
vara fértrogen med instrumentet, metoden for tillampning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skadapa

-} acumed’



instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett eller pagrund av kirurgiskt trauma. Brott pa implantatet kan
instrument utsétts for hdg belastning, hdga hastigheter, harda intraffa pagrund av éverdriven akt t, langvarig belastning,
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten ofullstandig 1&kning eller ¢ ove k ft pa implantatet vid
maste varnas, helst skriftigen, for de risker som &r forknippade insattningen. Implantatmlg h/eIIer lossning kan intraffa.
med dessa typer av instrument. Metalloverkansl ighet elle logisk, allergisk eller ogynnsam
rsakad av imj n av ett frammande material kan

reak
FORSIKTIGHETSATGARDER FORIMPLANTAT: Ettimplantat & dapan [§r mjukvavnad, bennekros eller
intr

ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat tion, va

ekros ellgmgfullstandig Iakning kan
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera. @rglslzat?ar:% V’ ekomsmé%lmplantat eller pa grund av

Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana

pafrestningar kan goéra att de slutar att fungera. Att blanda @& x
implantatkomponenter fran olika tillverkare &r inte att V RENG ANVIS @
rekommendera av metallurgiska, mekaniska och fun k11

skal.
Vinstema fran implantatkirurgin kanske inte motsvafa tens gringskrav, f plantat: Implantat ska inte
forvantningar eller sa kan de forsémras dver tid vandas Qﬂn rekommenderar inte omrengdring eller
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta |mpI terllls av Sterilt forpackad produkt. Rengdring av dessa
genomfdra altemativaingrepp. Rewsmns band m elar sk enllgt sjukhusets riktlinjer. Implantat som

implantat ar inget ovanligt Ieverera rila och som inte anvants, men smutsats ned, ska
nligt Bljande:

FORSIKTIGHETSAT GARDER FOR KIRURGISKA r och forsiktighetsatgérder

INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engd uk far sterilisering av implantatet far inte utféras om implantatet

aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan h tbrlster ommit i kontakt med féroreningar (t.ex. biologisk

vilket kan leda till att enheten gar sonder. S strumen t vavnadskontakt som kroppsvatskor/blod) savida inte

repor och hack. Sadana spanmngskonc trationer leda ti @ engangsanordningen (SUD) har upparbetats av en anlaggning

instrument gar sénder. K % med tillstand som har fatt lampliga regulatoriska godkdnnanden

. \ \ for sddant. Rengdra en SUD som kommit i kontakt med blod
OGYNNSAMMA EFFEKTER: M gynnsam aeffekter ar  ©ller vavnadinnebar upparbetning.
smérta, obehag eller onorm ahselupple ' t skador pa ® Anvand inte ett implantat om ytan ar skadad. Skadade
nerv- eller mjukvavnad pagrund a fiirekon& ett implantat implantat ska kasseras.
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e Allaanvandare ska vara behérig personal som inneharintyg pa 2.

utbildning och kompetens. 3
e Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning

(PPE). 4
Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller
neutralt rengéringsme del med ett pH pa < 8,5.
1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengorings- eller

. Skélj noggrant med avjonis e
destillerat eller avjoniser; &'

. Torkaimplantatet med, e

Rengdr implantat med ultraljud i minst 15 minuter.

r destillerat vatten. Anvand

r den sista skéljningen.

juk luddfri trasa sa att inte ytan
skr,

ehandlin
: Diskm

tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzymatiska
tvattmedlets eller rengdringsmedlets tillverkare vad gélle
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt V
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och konce

sinfekto, eu‘ra/t enzymatiskt
edel ellg trengorm%el med ett pH pa < 8, 5.

slipande rengdringsmedel pa implantat.
3. Skoélj noggrant med avjoniserat eller destillg

destillerat eller avjoniserat vatten for denssi @
4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk Isa saattinte

skrapas *
Ultraljudsbehandling

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzym@attmede\
eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa <,8/6. N

2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand |n% er

P

Kallt kranv atten Ej tilampligt
\ ¥ @ g
it 4 2 Varmt k att Neutralt enzy-
1 2y mtva \‘s armt kranvatten matiskt pH <85

Anvénd c
@@ jningen. )

Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterligare sk. imp antat@

Varmt kranvatten (> | Rengdringsmedel
& 40 °C) med pH 8,5
&kéljning 2 Varmt avionsserat eller| gyl
destillerat vatten (>40
Torkning 40 90 °C Ej tilampligt

redan har skador pa ytan.

1. Bered en 16sning med varmt kranv t h rengo Qer
tvattmedel. F6lj rekommenda |on%v etenzy,
tvattmedlets eller rengbrings Iverkare gaIIer

anvandning och var valdi a sam
nkvalite ncentration.

exponeringstid, temperatur, va

Rengoringskrav for instrument:

Acumeds instrument och tillbeh&r maste rengdras noggrant fére
ateranvandning, i enlighet med rikflinjema nedan.

Varningar och forsiktighetsatgédrder
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e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor innehallerjod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet pH-varden 6ver 11 kan eloxgringsskiktet upplosas.
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de Anvisningar fér manuell ren esinfektion

rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.

1. Bered enzymatiska re

edel vid den brukslésning och

temperatur som tillver rekommenderar. Bered nya
¢ Alla anvandare ska vara behérig personal som inneharintyg pa I@€niplgar narde ga ofjar bli grovt kontaminerade.
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella S' d |nstr ullstandiat i den enzymatiska
tilldmpliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga. n|ngen %rllga del t?rengézr?/ngsmedlet
e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengér for kommer & ytor. BIotI r minst tjugo (20) minuter.
hand. Anvand nylon bo att forsiktigt skrubba

e For att du ska kunna se instrumentet i rengdringslésninge
manuell rengdring ska rengdringsmedel med Iégsku »

n tills all s% uts ar borta. Var extra
liga omréden. Var extra

mpas

ytaktiva @mnen anvandas. Rengdringsmedlen maste arksam pa Knylerade instrumentoch rengér med en

att skdlja bort sa att inga rester kan stanna kvar lig lask Or exponerade fjadrar, spolar eller bdjliga
o Mineralolja eller silikonsmdrjmede far inte ar: spola gor med rikliga mangder rengdringslésning sa

Acumeds instrument. att all smts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
o Enzymatiska rengoringsmedel med nef synll tas bort fran ytan och springorna. Boj den flexibla

rekommenderas for rengéring av atera % bara instr e w skfrubb;at ytan mekd en rottt;)ozlste Rotera Slelen me(:éan

Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengdérnngsmedel ar or att vara saker pa att alla springor bir rengjorda

neutraliseras noga och skéljs av instrumenten.

ort instrumenten och skdlj noggrant under rinnande vatten
e Kirurgiska instrument maste, &ven om de ar i eav \ gel';a:?r:nSatrtgiéi)\nrcgnu;e;n\;arrjg[rfgfzg;na;:(:z{rapa
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrantsa e inte rost Y 9 P P
svaratkomliga omraden
o Fdre sterilisering ska man kontrolleraatt a struments Wor 4 Pl inst ten i ltraliudsenhet med
lederoch lumens &r rena och att dé erar som C - rlacerainsrumenten | en utrajudsenhet med .
rengoéringslosning och sénk ned dem fullstandigt. Ror alla
rériga delar sa att rengéringsmedlet kommer at alla ytor.

inte ar slilna eller skadade.

° Eon?rgd aluminium_fér in.te n@ontakt vissa_ Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.
rengorings- och desinfektionsmedel. Undyik alkaliska 5 Ta bort instrumenten och skéli i avioniserat vatten under minst
rengdrings- och desinfektion del elleryé rsom - 1abo _S ume e'oc S,OJ ?Jo soea ate uc e S

tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
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smuts i skéljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.

. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
ska tas bort.

. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och
skoljningsatgardernaovan.

. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
luddfri trasa.

Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk rengérin
och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengéringsmedel vid den V
brukslésning och temperatur som tillverkaren rekom erar.
Bered nya I6sningar nar de gamla bérjar bli grov,

kontaminerade. 6

dank ned

kommer at alla ytor. Blétldgg under mi minuter.

s

uppmarksam pa alla kanylerade instrumento
l&amplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en soni
vid noggrann rengéring av instrument. A

eller jetstrale férbéttrar spolningen av&étkomliga
g&

daen sp
och ytor som griper in i varandra.
. Ta bort instrumenten fran den, & iska l6snij
i avjoniserat vatten under mini minut. &

. Lagg instrumenten i en Iam iskmas @infektorkorg
och processagenom en standardcykel ©6r diskmaskin/

h skolj

N

. Placera instrumenten i en enzymatisk I6snj 0\ 7
dem fullstandigt. Ror alla rériga delar sa.a ringsme%
O

desinfektor. Féljande minimiparametrar &r nédvandiga for
noggrann rengdring och desinfektion.

*
\\
Y. Tva (2)minuters féwgkallt kranvatten
PR W\

go (20) s u@enzymaﬂsk sprejning med vamtkranvatten
En (4) minu %mbldlégg@’

v af2) minutersgengd
4—66 °C/146%

g
Femton(‘ ektnders skdjning i vamtkranvatten

-

P4

S

io (10) sekKunders skaljning i destillerat vatten med vaffritt smorj-
juin 64-66 °C/146-150 °F)

jd (7)minuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

4
Y
.

Olj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

isningar fér automatiserad rengéring/desinfektion

Vi rekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/

torkmaskinssystem ar den enda rengéringsmetoden for

kirurgiska instrument.

o Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfliningsprocess efter manuell rengéring.

¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att

sakerstalla att rengdringen varit effektiv.

-} acumed’



STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en

minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilfdrpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att
implantatet som levereras i en o6ppnad steril orpackni
Acumed &r sterilt, maste alla implantat och instru

osterila och steriliseras av sjukhuset fére anvanggi
enheter har validerats med steriliseringspara
fullastade brickor med alla delar placerad

Steriliseringsmetoder

Se utrustningstillverkarens skrifiga instruktione
sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsin

Folj aktuell AORN "Recommended Practice! Sterilizati
Perioperative Practice Settings" och ANSI | ST79:
Comprehensive guide to steam stefilization and stK

assurance in health care facilities
Snabbsterilisering rekommen % men ogi sadan utfors
ST79:2010

ska den utféras i enlighetmed'kraven i ANS

in

Svens ka— SV/ PAGE 116

— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facjlitiet

AT-7017, ATF-060, ATM-031, » M S04~ AP-0500, 80-0884/80-0885, 80-
0389/80-0390, 80-0809/80-(318, 80-812/80-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
80-"586, 80-0869, 80-0870, o -0t.78, 80-0879, 80-0880, 800881

[ ess. prickor harvalider &= .r 2t parametrarna nedan:

F6rpackad

132 °C (270 F)

4 minuter

Torktid:

30 minuter

AT "0u1 aP-67020, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
A 2 JM(03, AT2-S500/AT2-S002/AT2-S003

Nessa brickor harvaliderats mot parametrarna nedan:

Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE

Autoklav medforvakuum:

Forhallande: F6rpackad

Exponeringstid: 132 °C (270 F)

Exponeringstid: 10 minuter

Torktid: 40 minuter

PKGI-27-M Effective 03-2018
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersék

produktférpackningen fére anvandning for tecken pa

manipulation eller vattenkontaminering. Anvénd den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller forelagts for

godkannande for férséljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kans
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget ingfeh3

Auktoriserad representanti
Europeiska gemenskapen

detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon prod u%
igt

Tillverkare

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godik
lagama och freskriftema i detland dar |12 @ befinner
sig. $ .

Tillverkningsdatum

Far inte omsteiiliseras

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa \

Endast f6r engangsbruk

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.
X, \'\Q

Ovre temperaturgrans

S

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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e Turkce- TR / PAGE 118

ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2° VIDA SISTEMLERI

CERRAHIN iLGISINE osteotomileriigin kullan |Q\
E
I
ve

DIKASYO Slstem icin kontrendikasyonlar
AGIKLAMA: Acutrak ve Acutrak 2 Vidalariiyilesme sirasinda atent n; osteoporoz, yetersiz kemik
cesitli kiriklarin ve osteotomilerin fiksasyonunu saglamak igin yumU$ dok iktarive si ve materyal
tasarlanmistir. Acutrak ve Acutrak 2 Vida Sistemleri asagidaki d yarI hgidir aflilk stp a implantasyondan 6nce
implantlariicerir: stler ya @%km talimatina uymak

Ir. Posto,
e  Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 ve Plus Vi V i yda uya astalarda bu cihazlar
. ) ir. Bu ci servikal, torasik veya lomber

* AcuTwist Vldalarl anlarlna (pedikdller) vida ile tutturma

Acutrak ve Acutrak 2 V|da Slstemlerl |mplantla
kolaylastracak aletler deigerir.

PLA I(;IN MALZEME SPESIFIKASYONLARI:
implan M F136 uyarinca titanyum alasimindan yapilr.
ENDIKASYONLAR: Acutrak ve Acutra al

alarinin
endikasyonlari asagdaki gibidir: $ @*&qi ALETLER iGCINMALZEME SPESIFIKASYONLARI:
b

er gesitli siniflarda paslanmaz gelik, titanyum, aliminyum ve
Acutrak Fusion, Mini ve Standard; AcuTwist; Ac uyumlulugu degerlendiriimig polimerlerden yapilir.

Mini, Standard, 4,7 ve 5,5 Vidalari: Kiiglk ke

kemik k|®|
ve osteoomiler igin fiksasyon cihaziolargk ta “m'%t'r@' iMPLANTLAR iGiN KULLANIM BILGILERI: Cerrah hastada

interferans veya yumusak doku fiksasyi in tasadK yakn adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme
ihtiyaclarinien iyi sekilde karsilayan tip ve buyuklugi segmelidir.

Acutrak 4/5, 6/7 ve Plus; Acutra g dalart: Btﬂaasyon Her ne kadar hekim, hasta ve sirket arasinda araciolsada, bu
cihazi klavikula, humerus, r Ing, iliumg f tella belgede verilen 6nemli tibbi bilgiler hastaya aktarimalid ir.

fibula, tibia, talus, malleolus ve ka aneusunfi , kirk veya

PKGI-27-M Effective 03-2018 -|- acumed



CERRAHI ALETLER iGiN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
olabilir.

e Kullanicy, aletin etiketiniinceleyerek aletin tek kullanimlik mi
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
kullaniml k aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller kisminda
belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.

e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra atimal drr.

Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirlibir kullanim émru
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, agsinma, hasar, temizl
korozyon ve baglantimekanizmalarinin bitinligui
incelenmelidir. Vidalayicllara, matkap ucglarina ve

implant takma i¢in kullanilan aleflere bilhassa gze
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi tekniklg Qmm
kullanimlariniac klamak uzere sunulmusg @ urunlerin
kullanimindan once prosedure agina olmak Cerrahin

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once
ilgilideneyimli meslektaglaradanigsmak ve ilgiliy
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. C
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulun

S rerle

0

kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis

ylke maruz brrakilirsa cihazda kiril veya hasar olusabilir.
implantasyon srasinda cihaz | sersiyonu gevseme veya
yer degistirme ihtimalini ar

ta bu implantin kullanimj,
kis tlamalarive olasiadv n hakklnda tercihen yazil

olarak’uyarimalidir. B r aras Inda gevsek fiksasyon ve/
e, stres allyet veya ag rrlik tas ima veya yuk
& ucund ikle g ,kaynama, kaynamama ve
tam'@lmayan enlyl t Uzerine binen yuk artarsa
ihazin veya |ﬂin ba ri asive cerrahi travma veya
plantln bagI| yumusak doku hasariihtimali
bulu Hasta p atif bakim talimatina
uyuI nin |mpla ve ya tedavinin basarisiz olmasina yol
ecegi konus arllmalld rr. implantlar radyografik
lerde boz ve/veya anatomik yapiarin
Uminin el Ilenmesme neden olabilir. Sisteminin pargalari
G orta da guvenlik, 1sitma veya migrasyona ydnelik olarak
test ed|I r Benzer Uriinler MRG ekipmani kullanilarak post

oper, degerlendirmede nasil guvenli kullanilabilecekleri

@a test edilmis ve tanimlanmistirt.
F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

%& 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
CERRAHi ALETLER IGIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
guvenli ve etkili kullanimi i¢in, cerrahin alete, uygulama yéntemine
ve Onerilen cerrahiteknige asina olmasi gereklidir. Bir alet asiri
yik altinda, asrihizli, yogun kemik Gzerinde, dikkatsiz bir bigimde
veya amacidiginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gdrebilir veya

dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
karsi, tercihen yaziliolarak uyarimaldir.

-} acumed’



IMPLANTLARIGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullanimamal idir. Daha dnceki stresler cihazin basaris iz
olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
kullanimdan 6nce eskime ve hasar acisindan incelenmelidir.
Basarisizliga yol agabileceginden, ¢izilme ve ¢entiklenme gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Metallrjik,
mekanik ve iglevsel nedenlerle, farkli Ureticilerin implant
bilegenlerinin karistrimas 1 tavsiye edilmez. implant ameliyatinin
faydalari hastanin beklenfilerini karsilamayabilir veya zaman
icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek ve
alternatif prosedurer uygulamak igin revizyon ameliyati

gerekebilir. implantlarin revizyon ameliyatari nadir rastl V i
durum degildir. b

CERRAHI ALETLER iGCiN ONLEMLER: Tek k
aletler asla tekrar kullanimamalid ir. Onced

cerrahi

alette gesitli kusurlar meydana getirebilir vesaib
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizi @ ve gentik
olusumuna kargi koruyun. Bu tip baskilar B a geldiginde ¢

arizaya sebep olabilir.

baskllaro icin ger

reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olugabilir.
implant varligi veya cerrahi traym nucunda yumusak doku
veya sinir hasari, kemik nek & emik rezorpsiyonu, doku

nekrozu veya yetersiziyile abilir.

M E TALIMAT,

I em |zleer
|Imamal A e

e |zlenmeS|

Onlem

nt konta @ursa (6megin vicut sivilariveya kan gibi
b O|Ojlkd0 a temas ederse), tek kullanimlik cihaz bu islem
as onaylalmis yetklll bir tesiste yeniden
urece implantlar yeniden sterilize edilmemelidir.
|mI|k bir cihazin insan kaniveya dokusuyla temas

sonra temizlenmesi yeniden isleme anlamina gelir.
i hasar gérmusse implanti kullanmayin. Hasarli

|§Ien

kantlariolan vasiflipersonel olmalidrr.

@ @plantlar atimalid ir.
ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, impl rhgina Um kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendiriimis
veya cerrahi travmaya bagl agri, rahatsizl k ormal oIr@n

duyumlar ve sinir veya yumusak doku h
cihaz Gizerine uzun sdreli yik binmesi ‘t
insersiyon sirasinda implanta agir) g
implant fraktlri olusabilir. Implafjti

gevseme olusabilir. Yabanm%(j

nedeniyle metale kargiduyarlili

ridiIr¥As ir faalj
ayan iy eveya
lanmasine le

alerjik

e Kullanicllar uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE)
kullanmaldir.

Manuel islemden Gegirme

Ekipman: Yumusgak killi firca, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
enzimatik temizleyici.

-} acumed’



1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
solisyon hazrlayin. Dogru ekspozir siresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik

temizleyici veyadeterjan Ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.

OnY kama 2 YOK

. Implant manuel olarak dikkatlice ykaymn. implantlar lizerinde
metal bulas Kk teli veya asindiricitemizleyiciler kullanmayin.

. Dl veya saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai

‘\ guk musluk suyu
ol

No&tr enzimatik pH

ik musluk suyu <85

Ao

calkalama igin DI veya saf su kullanin.
4.

LN

Yikamalll pH < 85 deterjan

X

enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi

X? (>40
* luk suyu (>40°
5 o )
QU
| llik DI veya saf su (> YOK

o 0

implantlarda ek hasara neden olabilir.

Ylzeyi cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.

1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyi
solisyon hazrrlayin. Dogru ekspozir

Ultrasonik Islemden Gegirme
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nbtr deterjan
s(pesip
kalitesine ve konsantrasyona dikkat e i
temizleyici veyadeterjan Ureticisinin ta glerini izleyi
. Implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika te

=)
<
(]
<
[V
(2]
QO
=
(2]
c
=~
=
)
=)
QO
=
QO
=
3
j=A
QO
=)
=
<
o
(]
Q.
c
=
=
QO
=)

calkalama igin DI veya saf su kullanin.
Yizeyi cizmemek icin temiz, yumusak, ti

kullanarak implanti kurulayin. °
M ekanik islemden Gegirme \
nétr dete@ veya nétr e

4.

Ekipman: Yikayici/D ezenfektér, Ft\
enzimatik temizleyici. A

u

: @&rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
\ ekontaminasyonu cerrahi prosediiriin tamamlanmasinin

}U ru %

90°C YOK

hemen ardindan yapimalidir. Temizleme/tekrar igsleme
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Ylzeyde kurumasiniénlemek icin asiri kan veya debri
silinmelidir.

Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendiriimis
kanitlariolan vasiflipersonel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalariniigermelidir.
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e Manuel temizlik islemi srasinda metal firgalar veya ovma
pedleri kulanmayin.

o Aletleri temizlik solisyonunun iginde gorebilmek icin dlsik

kopUklU yizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin.

Kalintiolusumunu 6nlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmalidir.

e Mineral yagiveya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniimamal dir.

e Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin n6tr pH enzimati
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmasi gok énemlidir.

e Yiksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bile ol @

olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice kurt hdir.

e Sterilizasyondan 6nce tim aletler ylzeyleri e in ve
Iimenlerin temizligi, dlizgln ¢alisma ve
acgisindan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temizlik veya fektan *
soliisyonlara temas etmemelidir. Gigli alkalin temi
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal

sollsyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11
sollUsyonlarda anodizasyon katmani ¢ézinebi

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Ta Iir&

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini iifefiitarafinda i
edilen seyrelti ve sicaklikta hagrl% evcut soll r
yogun sekilde kontamine old ni sollsyodnlar
hazirlanmalid rr. &

2. Aletleri tamamen batacak sek enzim yona
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesSini saglayacak

r am%@

sekilde tim hareketli parcaari ¢calistirin. Minimum yirmi (20)
dakika sivida tutun. Tim goginurdebri temizlenene dek aletieri
nazikge ovmak igin nayloq, kil bir firca kullanin.
Erismesi glg alanlara 6 N ikkat edin. Kanulll aletlere
ozellikle dikkat edin V%E ir sise firgasi kullanin. Ag ktaki

i argalar icin: Kirleri glkarmak igin
izleme solisyonuyla yikayin.

en tim nQr kiri gkarmak igin ylzeyi
vun. Es %I bikin ve yuzeyi bir ovma

izlendiginden emin olmak

ardan sivigegirmek icin bir siringa

rismesi gu
S
mamen s iviya daldirimig aletleri temizlik sollsyonlu bir

ifime yerlestirin. Deterjanin tUm ylzeylere
saglamak icin tim hareketli parcalari galigtirin.

d
. % tinda minimum ¢ (3) dakika
b caiyice d% n. Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin
Kk
a

%etleri ¢ikarin ve minimum G¢ (3) dakika boyunca veya
urulama suyunda tiim kan veya kirizleri kaybolana dek

deiyonize suyladurulayin. Kanllasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erismesi gug¢ alanlardan sivi gegirmek i¢in bir sringa
kullanin.

6. GOrundr kirin ¢iktigini1dogrulamak igin aletleri normal sk
altinda inceleyin.

7. Eger gorundr kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon iglemini ve
durulama adimlarinitekrarlayin.
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8. Temiz, emici, tlly brrakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve

Dezenfeksiyon Talimatlan

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut soltsyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solisyonlar
hazrrlanmalid ir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollsyona
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari ¢alistirin. Minimum on (10
dakika sivida tutun. Tim gorintr debri temizlenene dék ale
nazikge ovmak igin naylon, yumusak kil bir firga kulla
Erismesi glg alanlara 6zellikle dikkat edin. Kaniflu
Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sige firgasi
Aletlerin iyice temizlenmesi icin bir sonikaté
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniima iS gli¢
alanlardan ve az aralikli ylizeylerden r/ 'mesini
kolaylastiracaktir *

. Aletleri enzim sollUsyonundan ¢ikarin ve deiyonize inda
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

. Aletleri uygun bir ykkayic/dezenfektor sepeti
standart bir yikayic /dezenfektér dongls
ki

bir temizlik ve dezenfeksiyon igin aga%
*

parametreler sarttrr. \

lestirin.

O

Cl olaca%ro\

&
iki (2) dekikasoguk musl ony kama
'Y

;:uy
Yimi (20) saniyesm%\ uy uyla enzim spreyi
Y Bir (1) dakika eysaw

ﬁn bes (15, WOgukmusiuk suyuyla durulama (X2)
v
iki i cak musluk ladeterjanli ylkama (64/166°
o°F)
n (10)sanj
C/146011
&

Y edi ka sicak havayla kurutma (116°C/240°F)

Irma

usluk suyuyla durulama

ol

nel lubrikanl saf suyla durulama (64166°

F
Not: Y Mzenfektér Ureticisinintalimatlarini izleyin
om irilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlan
L]

Ot
tiklestirilmis ykayic Vkurutucu sistemleri cerrahi aletler

tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

. \%omatiklestin’lmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
estirin ve

s,

eden birigslem olarak kullanilabilir.

Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan dnce
detayli sekilde incelenmelidir.

STERILITE:

-} acumed’



° Tirkge- TR/ PAGE 124

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
edilebilir. icin kapsamli kilavuz.

I e AT-7017, ATF-060, ATM-031, .\ 50- 9, AP-0500, 80-0884/80-0885, 80-
Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy gamma 0389/80-0390, 80-0809/80-N806 8L "8 12/80-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
iradyasyonuna maruz birak imistir. Acumed, steril olarak 80-0586, 80-0869, 80-0870, . -0.'78, 80-0879, 80-0880, 800881

ambalajlanmis Uriinlin yeniden sterilize edilmesini
onermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu durum
Acumed'e bildiriimelidir. Urin kullanimamalive Acumed'e iade

N € i Displasnd ERILMEZ
edilmelidir. o é: > t N
On Vakumlu EVS N (‘\
\ L.
: Sargil

132°C (270°F)

Steril Olmayan Uriin: Ag kga steril olarak etiketlenm edig
Acumed tarafindan saglanan agimamis steril ambalajd
edilmedigi slrece, tim implantiarin ve aletlerin steri
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastane tarafln
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen yU
parcgalariuygun sekilde yerlestiriimis olarak,
sterilizasyon parametreleri kullanilarak ol

4 dakika

30 dakika

AT~ 90, AP-67020, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
A M 03, AT2-S500/AT2-S002/AT2-S003

Sterilizasyon Yéntemleri : o o
L tepsiler asagidaki parametreler icin onaylanmistir:

e Kullandiginiz sterilizatér ve yUk konfiglrasyonu

ndan

sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazi talim niz. \ er Gekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ
. Gungel AORN *“Perioperatif Uygulama Yerl e Steriliza On Vakumlu Otoklav:

icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/ 9'a uyun

2010 — Saglk bakim tesislerinde b terilizasy Sé Durum: Sargil

sterillik glivencesi icin kapsaml’l Ki Ekspoziir Sicakligi: 132°C (270°F)
e Flash sterilizasyon énerilmez n|I|yors adece ANSI/

AAMI ST79 sartlarina uy 0 ra yap |I 10 — Sagl k Ekspoz(lr Sirest 10 dakika

Kurutma Siiresi: 40 dakika

-} acumed’
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes is1gina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

i\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Urtnler hakkinda bilgiigerir.

14
i
=]

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
Yo 2

Uriinlerin farkli llkelerde devletdiizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kis itlamalarla satigi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimitiim dlkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan

9

i
12

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

v
sey, herhangi bir Griinin promosyonu veya tesvi h%
edilmesi veya herhangi bir Grintn okuyucun qu 0
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindanena

bir sekilde kullanimiseklinde yorumlanm.

[ 4 @é‘s

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, litfen bu $
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |1

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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