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@ English—US/PAGE 3

ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2® SCREW SYSTEMS

KN
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE talus, malleolus, and calgan N&.
OPERATING SURGEON EK

DICATIONS” €ontraindications for the systemare

DESCRIPTION: Acutrak and Acutrak 2 Screws are designed to [ atent inf ; Sepsis; osteoporosis, insufficient
ity ofNpbone or soft tissue and material sensitivity.

ity is susp ted‘tests should be performed
follow ing implants: i i on. PatieQ\o are unw illing or incapable of
e  Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7, and Plus V low i ROS peratjv e tructiops are contraindicated for
o AcuTwist Screws the: evices. These‘devices are not intended for screw

’ o a nt or fixa he posterior elements (pedicles) of the
e Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4.7, 5.5, and {.5 s ehvical, thoraciel or bar spine.
The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems alsgsinclu qw
instruments to facilitate place ment of |mplants% @ PLA RIAL SPECIFICATIONS: The implants are
INDICATIONS: Acutrak and Acutrak 2 sc@

madg ,of titamium alloy per ASTM F136.
ave the follow ing

provide fixation of various fractures and osteotomies w hile they
heal. The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems include the

indications: CAL INSTRUM ENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The
& ruments are made of various grades of stainless steel,

Acutrak Fusion, Mini, and Standard; AcuTw ist; A Micro nium, aluminum, and poly mers evaluated for biocompatibility.
Mini, Standard, 4.7, and 5.5 Screws: Intende: fixation e@
.f°tr SZ‘a('j' f,’°”.ef’ tf’one fragme”]ff ;.a“d ‘.’f‘f‘ goto™e. It is ”Ot\ IMPLANT INFORMATION FOR USE: The surgeon must select
intended for interterence or soft tissue 5 K the type and size that best meets the patient’s requirements for

. %S Q close adaptation and firm seating w ith adequate support.
Acutrak 4/5, 6/7, and Plus; Acut % crews:&‘ ation Although the physician is the learned intermediary betw een the
device may be used for fusi fractures, or osteotomies of the company and the patient, the important medical information
clavicle, humerus, radius, ulna, ilium, femur, patella, fibula, tibia, given in this document should be conveyed to the patient.

-} acumed’
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SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: Improper insertion of the device during implantation can increase
Instruments provided w ith this system may be single use or the possibility of loosening or migratign. The patient must be
reusable. cautioned, preferably in writig& utithe use, limitations, and

e  The user must refer to the instrument's label to deter mine possible adverse effects of i lant. These cautions include

whether the instrument is single use or reusable. Single use  the possibility of the devicgo %tment failing as a result of loose
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as fixat d/or looseni eSs, excessive activity, or w eight
described in the Symbol Legend section, below . b or Joad beari |cularly if the |mp'lant experiences
e Single use instruments must be discarded after a single use. ca oads d . _e ayed union, nonu.mon, or incomplete
. . ) ) healigg, and the possibility of nerve or soft tissue damage related
Reusable instruments haye a limited lifespan. _Prlor toand o gither surgi Q Ama or t resence of the implant. The
after each use, reusable instruments must be inspected . 3 ;

- e to follow postoperative care
where applicable for sharpness, w ear, damage, proper nt and/ or treatment to fail. The
cleaning, corrosion and integrity of the connecting @ )

il

; . . > y cause d and/or block the view of anatomic
mechanisms. Particular care should be paid to drive on radi images. The components of these
bits and instruments used for cutting or implant’in on. have n ‘a cerftested for safety, heating, or migration in

Cl RI envirm . Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniqu vailable® scribed i of how they may be safely used in post-
O

describing the uses of this system. It is thg ( ility of th operative Clinical evaluation using MRI equipment 1.
surgeon to be familiar w ith the procedure & use of thelse . ' Shel F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
products. In addition, it is the responsibility ofthe surg@be De"% 7 Edtion. Biomedical Research Publishing Group, 2011
familiar with relevant publications and consult with
associates regarding the procedure before use. GICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use of
Techniques can be found on the Acumed w ebsité\(a med_ne?b y Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the

e

ced

instrument, the method of application, and the recommended

surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as

LMugI;ﬁﬂL‘:!?EeNtlt?o?cigi?; fs:;e” izfrfe(’.t%em%ﬁ;:? 'm netiho ds tissue d_a mage, can occur w hen an instrument is §ubjected to

of application, instruments, and r%«mende @I excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
: ) . ) \ - & " unintended use. The patient must be cautioned, preferably in

technique for the device. The device ot designedhto w ithstand " . . . .

the stress of w eight bearing,m&earing, or excessive activity. writing as to the risks associated w ith these types of instruments.
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IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, w hich can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Mixing
implant components from different manufacturers is not
recommended for metallurgical, mechanical and functional
reasons. The benefits fromimplant surgery may not meet the

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

revision surgery to replace the implant or to carry out alternative
procedures. Revision surgeries w ith implants are not uncommo

instruments shall never be reused. Previous stresses
created imperfections, w hich can lead to a devrce
instruments against scratching and nicking, suc
concentrations can lead to failure.

SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single u
0 ect

ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse are paln
discomfort, or abnormal sensations and ne or soft tis
damage due to the presence of an implant or due to
trauma. Fracture of the implant may occur due to e
activity, prolonged loading upon the device, inco

hea I|n

excessive force exerted on the implant durin ion. Im a
migration and/or loosening may occur als itivity,
histological, allergic or adverse forelgn action re Itrng

from implantation of a foreign ma@rl

tissue damage, necrosis of bon
the tissue or inadequate heali

an implant or due to surgical tra

occu oft
esorptl SIS of
sult fromtheYresence of

CLEANING:

Implant Cleaning: Implantss be reused. Acumed does
not recommend cleaning of§ s provided sterile. Implants
provided non-sterile that been used, but have become

should be proce@ ording to the follow ing:
S,

i Precauti
esterilization ofithetmplants should not be performed if the
implant co in‘ ontact w ith contamination (e.g. biological

issue con uch as b fluids/ blood) unless the single
use de s be rocessed by an authorized

facili has ree | proprlate regulatory clearance for
aning a 3 er it comes into contact with human
d r tlssue utes reprocessing.
ant

not use if the surface has been damaged.
lants should be discarded.

amag
Users sbkld w ear appropriate personal protective equipment

s should be qualified personnel w ith documented

nce of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines, standards and

hospital policies.
Manual Processing
Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5.
1. Prepare a solution using warmtap w ater and detergent or

cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’'s recommendations for use paying close

-} acumed’



attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.

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

. Rinse implant thoroughly w ith DI or purified w ater. Use Dl or
purified w ater 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.

b

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

. Clean implants ultrasonically for a mini

. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater.
purified w ater for final rinse.

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

M echanical Processing

.
Equipment: Washer/disinfector, neutné%ﬁatic cle

4.

neutral detergent with a pH < 8.5.¢

'Q

Pre-wash 2 4\ old tap water N/A
L N}
h W t t Neutral enzymatic
Q am tap water oH < 85
Y Washll ¢ 5 Wam tap water Detergent with
LI\ a0 pH < 85
¢ O [ Wam DI or puri
se am DI or purified N/A
water (>40°C)

90°C N/A

N
Iy
-
(l)strumer[&&ing: Acumed Instruments and Accessories
must be t ghly cleaned before reuse, follow ing the guidelines
below
w

gs & Precautions

ontamination of reusable instruments or accessories

hould occur immediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
w iped off to prevent it from drying onto the surface.
All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.
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e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzy matic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all mov ab arts to allow detergent to

 Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. Soakj um of tw enty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. minutes. Use a nylon so erSh to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed frominstruments to |nstru ments until all visiile'debris is removed. Pay special
prevent residue. t nto hard tor as. Pay special attention to any

nd clean with an appropriate bottle

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acu med . .
rings, coils, or flexible features: Flood

instruments.
. . pious amounts of cleaning solution to flush
e Neutral pHenzymatic and cleaning agents are recommende . Jb the surface with a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very important that visible the surf ahd crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and ringed - rub the s W ith a scrub Brush. Rotate the part

frominstruments.

that all crevices are cleaned.

. Surgicgl instrumgnts must be dried thor'oughly to . Nethein n s and rinse thoroughly under running
formation, even if manufactured fromhigh grades @‘er for a ﬁ three (3) minutes. Pay special attention to

steel. annulati use a syringe to flush any hard to reach

e Allinstruments must be inspected for cle of surfa areas.&
joints, and lumens, proper function, an d tear prlo 4. Plage thehstruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
sterilization. i aning solution. Actuate all moveable parts to allow

e Anodized aluminum must not come in contact with
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong
cleaners and disinfectants or solutions contai
chlorine or certain metal salts. Also in solut
above 11, the anodization layer may diss

gent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
imum of ten (10) minutes.
emove the instruments and rinse in deionized w ater for a

with p va% minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to

o=

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

1. Prepare enzymatic and cleanl t the us n and areas
temperature recommended bEt ufactur@ 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prepaged wheh existing solutions become visible soil.
grossly contaminated.

-} acumed’



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

8. Remove excess moisture fromthe instruments w ith a clean,

a
Two (2) minute prewash w'gh&Water

absorbent, nonshedding wipe.

\e}wﬁh hat tap water

Twenty (20)second e

e (1)min

ute en o:
(o] Id tap water rinse

een (j 5) (X2)

sh with hot tap water

2
Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions 3
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared w hen existing solutions beco r5
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzy matic solution until completel 6

A
Two (2 eddetergent
(6@ 150°F)
sec@%}. water rinse

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

D

n (1 0)s
[ (64-66°C/1

d water rinse with optional lubricant

o

all visible debris is removed. Pay special att

-
Sev eq@vute hot air dry (116°C/240°F)

Note; IIMher/disim‘ector manufacturer's instructions explicitly

reach areas. Pay special attention to any c
instruments and clean with an ap propr rush No
Use of a sonicator will aid in thorough g of /nstr
Using a syringe or water jet will improve feShing of di t (o)
reach areas and any closely mated surface
. Remove instruments from enzy me solution an@
deionized w ater for a minimum of one (1) \'
. Place instruments in a suitable washer/ d @
process through a standard w asher
follow ing minimum parameters areé

cleaning and disinfection. 4

or bask
fector cycle

d Cleaning/Disinfection Instructions

mated w asher/dryer systems are not recommended as the
ly 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 w as exposed to a minimum dose
of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is
damaged, the incident must be reported to Acumed. The product
must not be used, and must be returned to Acumed.

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

specific sterilizer and load configuration instru

e Follow current AORN “Recommended Prac

Sterilization in Perioperative Practice Setti
ST79: 2010 — Comprehensive guidéto'stea

sterility assurance in health care f
>

e Flash sterilization is not reco
be performed according t

for @,
and ANSNd
m steriliz(n a
itles.

,butif u o@uld only
equirements of ANS MIST79:

English—US/PAGE 9

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

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:

270° F (132°C)

4 minutes

30 minutes

AT2-0001, \F- 77,20, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
AT2-MGLZ . T2-S500/AT2-S002/AT2-S003
Th'= tray has beenv alidated to the parameters below:

isplacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

[~ 4
re-Vacuum Autoclave:

ctions fo&?

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

Dry Time: 40 minutes

PKGI-27-P Effective 05-2020
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain infor mation
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 w ith different indications or

restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained on O
these materials should be construed as a promotiog” o
solicitation for any product or for the use of any proddct i
a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the F@

located.
FURTHER INFORMATION: To request further mate
please see the contact information listed on this

document. ‘ \ $
O

%

2

’s .
N

2

2

N
,bO

«

Consul;irstor use
. PN
-

e

~S erilized using irradiation

° Use-b@’

'gu\e number

};h code

Authorized representative in the European
Community

q

Manufacturer

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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Dansk- DA/ PAGE 11

ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2® SKRUESYSTEMER

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN patella, fibula, tibia, talu Xs og calcaneus.
OPERERENDE KIRURG

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

implantater:
e  Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 og Plus s
e Aculwist skruer < ’

e  Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 og 7
Acutrak- og Acutrak 2 skruesystemerne inklud
instrumenter til at lette placeringen af |mplant%
ar falg $

INDIKATIONER: Acutrak og Acutrak 2 sk @
indikationer:

Acutrak Fusion, Mini og Standard; AcuTw ist; Ac
Mini, Standard, 4,7 og 5,5 skruer: Tiltaenkt s

fikseringsanordning til sma knogler, knoglefra
ostetomier. Er ikke beregnet til interfer %
blgdveev.

nter og
r flkserln

Acutrak 4/5, 6/7 og Plus; Ac% skruer: Deﬁ
fikseringsanordning kan anvendesHil fusioner, frakturer eller

osteotomier af clavicula, humerus, radius, ulna, ilium, femur,

DIKATIO
latent i |

Kontraindikationer for systemet er
ep3|s osteoporose, utilstraekkelig
af knogle eller blgdveev samt
fohed. Hyj der er mistanke om
al der forgta s test inden implantation.
er uvillig r ikke i stand til at falge
n udger en kontraindikation for
onenter. Disse komponenter er ikke
relse eller fiksering pa posteriordelene

|kIerKs alls cervicalis, thoracalis eller lumbalis.
PECIFIKATIONER FORIMPLANTATER:

rne er fremstillet af titaniumlegering i henhold til ASTM

tiv

de elle aI

terialeov
erfalso,
Patlen r

MA

INSTRUM ENT ER: Instrumenterne er fremstillet af forskellige
kvaliteter af rustfrit stal, titanium, aluminium og poly merer
vurderet mht. biokompatibilitet.

icro, &ATERIAL ESPECIFIKATIONER FOR KIRURGISKE

OPLYSNINGER OM BRUG AF IMPLANTATER: Kirurgen skal
veelge den type og sterrelse, som bedst passer til patientens
behov for at opna ngjagtig tilpasning og korrekt fastgerelse med

-} acumed’
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tiistreekkelig understettelse. Selvom laegen er den uddannede anvendelse. Kirurgis ke teknikker er at finde pa Acumeds w ebsted

formidler mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige (acumed.net)

medicinske oplysninger i dette dokument altid videregives til .

patienten. ADVARSLER VEDR@REN LANTATER: For at garantere
sikker og effektiv anvend% cumed's implantater, skal

OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE INSTRUM ENT ER: d implantatet,

De instrumenter, der leveres med dette system, kan veere til anbefalede kirurgiske teknikker.

engangsbrug eller flergangsbrug. i konstrueret til at kunne modsta

e Brugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at afgerg, Rolgstning ved left, eller overdreven fysisk
ominstrumentet er til engangsbrug eller flergangsbrug. ade kan opsta, nar implantatet
Instrumenter til engangsbrug er meerket med symboletv \ indelse med forsinket heling,

“Genbrug ikke” sombeskrevet i symbolforklaringe de .
e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar, % eret
brugt en enkelt gang.
| g i ?I 9 h h d E , begraensninger og mulige negative
* nstr;J merr:ter ti erglfr]gsbrug ar en .tl)(falgr L tid. Fer fglgevirknin arsaget af dette implantat. Disse advarsler skal
ck>g e t(TIr verfbrug';(s ah |gstr|g rnent(ta)r | erg 2 rug " kludere% den for, at produktet kan svigte som et resultat
ontrolleres for skarphed, slitage, be % orre af lesfikserirtg og/eller lgsnelse, belastning, overdreven aktivitet,

ation kan gge risikoen for lgsnelse
skal vaere advaret, helst pa skrift, om

rengering, teering og |ntal'<te forbinde ) >kanis mer \hvop vae tning, isaer hvis implantatet udseettes for gget

det er relevant. Veer seerlig opmeerksompa drev, bo be ing pga. forsinket heling, ingen heling eller utilstraekkelig

!nstru menter, somanvendes til at skeere eller tila\ M8 zette , inklusive evt. beskadigelse af nerver eller blgdvaev, enten i

implantater. xm indelse med kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af

lantatet. Patienten skal advares omat behandlingen kan

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er giske te kN mislykkes, hvis vedkommende ikke falger plejeinstrukser efter
til radighed, som beskriver brugen af d%te m. Det operationen. Implantaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
kirurgens ansvar at veere bekendt &: ureni eller blokere udsynet til anatomiske strukturer pa radiografiske
anvendelse af disse produkter. er det ’@wgens billeder. Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
ansvar at veere bekendt med rel % ublikatione at eller vandring i MRI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
konsultere erfarne kolleger ve de proceduren inden beskrevet med hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under

post-operative, kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr1.

-} acumed’



" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and i ; 2
Devices: 2011 Edltion. Biomedical Research Publishing Group, 2011. E;ggﬁgf{ I::; df;;l;jestei:rs\%grt]a kker, da sadanne koncentrerede

ADVARSLERVEDRJRENDE KIRURGISKE INSTRUM ENTER: XN\ @ N
For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal KOMPLIKATIONER: MU*IQ & ve falgevirkninger er smerte,

kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelses metoden og UPehag eller unormale sansgindtryk samt nerve-efler
den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet Pl2d{@ysskader pga. i tets tilstedeveerelse eller kirurgis k

samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for t dpaim pga. overdreven aktivitet, langvarig
gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller tnifg af produktet, ufuldsteendig heling eller overdrevet tryk
utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom pa de risiai afo > rindszettelse. Implantatvandring og/eller -

som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skr t. l Iereeilslgrkan n VtTg:fil;Z(l)(trin:: g ée :‘I?err:i:g?s«;l%e,
der sk remmedmateriale kan forekomme.
FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE IM PLANTATE e epa ne blgdvaev, knoglenekrose eller -
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastnin jon, vaevs eller utilstreekkelig heling kan opsta ved
frembragt skrgbeligheder, som kan fare til at impla htdtet V|gter Iantats veerelse eller pa grund af kirurgisk trauma.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedan adanne Q‘
LEDNING :

belastningspunkter kan fere til produktfejl. De les ikke NGQ
blande implantationskomponenter fra for e producenter a
metallurgiske, mekaniske og funktionelle a .- r. Forde
implantationsoperationer lever maske ikke op til patie
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket
ngdvendigggre revisionskirurgi for at udskifte im
udfare et alternativt indgreb. Revisionskirurgi afai
ikke ualmindeligt.

skrav til implantatet: Implantater bor ikke
e ndes. Acumed anbefaler ikke rengaring igen eller
isering af sterilt emballerede produkter. Implantater, der
t eller x res ikke-sterile, og som ikke har veeret brugt, men er blevet
lantater er% navsede, bgr behandles i henhold til falgende:
Advarsler og forholdsregler
o Resterilisering af implantaterne bgr ikke udfares, hvis

FORHOLDSREGLER VEDRGREN RG' implantatet kommer i kontakt med kontaminerende stoffer
INSTRUMENTER: Kirurgiske in r rtil eng g ma (f.eks. kontakt med biologisk vaev s&som kropsvaesker eller
aldrig genbruges. Tidligere bglas an have fre blod), medmindre anordningen til engangsbrug er blevet
skrgbeligheder, som kan fere til, nordnlngen swgter. Beskyt genbehandlet pa et godkendt sted, som har den fornadne

lovmeessige tilladelse til dette. Rengering af en anordning til
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engangsbrug, efter at denne har veeret i kontakt med humant
blod eller veev, udger genbehandling.

e Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget.
Beskadigede implantater bgr borts kaffes.

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

Manuel forarbejdning

Udstyr: Blgd barste, neutralt enz ymatisk rengaringsprodukt ell
neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og

rengarings middel eller rengeringsprodukt. Felg anb‘y

angivet af det enzy matiske rengeringsprodukts

rengerings midlets producent for anvendelse, og%rhgt
opmeerksom pa korrekt eksponer ingsperio% tur,

vandkvalitet og koncentration.

2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt ke stéluld@
eller slibende rengeringsartikler pa im rne. *

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller ren
Anvend deioniseret eller renset vand til den sids

4. Tar implantatet af med en ren, blad, fnugfri ki

ridse overfladen.
&It enzyma

Ultralydsforarbejdning
/dde @
rsage b

at und gé

Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt
renggringsprodukt eller neutralt ran
8,5. Bemaerk: Ultralydsrenggrin
implantater, som har overfla

Hpa=<
Ise af

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og

renggrings middel eller renggringSprodukt. Fglg anbefalingerne
angivet af det enzy matiskg k ri

sprodukts eller
renggrings midlets produ x anvendelse, og veer saerligt
opmaerksom pa korre eringsperiode, temperatur,

d ultralyd i mindst 15 minutter.

pla tatet igt med deioniseret eller renset vand.
end dei ser@ eller renset vand til den sidste skylning.

e@ﬁlﬂd fnugfri klud for at undga at

inficeringsapparat, neutral enz ymatisk
neutralt rengaringsmiddel med en pH <

_@ Koldtv and fra hanen Ikke relevant

J Neutral enzy -
2y mvask 2 Varmt vandfra hanen matisk pH < 8,5
Varmt vandfra hanen | Renggringsmid-
Vaskll 5 (>40 °C) delmed pH<8,5

Varmt deioniseret
Sky| 2 eller renset vand Ikke relevant
(>40 °C)
Ter 40 90 °C Ikke relevant
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Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og .
tibehgr skal rengeres omhyggeligt fer genanvendelse iht.
retnings linjerne angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler o

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 far rengering/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
vaevsrester ber terres af for at forhindre dem i at indterre pa
overfladen.

%Iler saerli
Alle brugere bar veere kvalificeret personale med dokume eret en PH'

bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen - 7
inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarde O
hospitalspolitikker.

Anvend ikke metalbarster eller skuresvamp
manuelle rengagringsprocedure.

Anvend renggrings midler med lavt sku
overfladeaktive stoffer tii manuel rengg
instrumenterne i renggringsoplgsningen. Rengerin
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at fo e

,bC)
rester. \ rels& i@\'

Der bar ikke anvendes mineralolie eller silik
zymatis ke o

r at kunnetse

Acumed instrumenter.

Det anbefales at anvende pH-neutral
rensende midler til rengering af g nter

elige in
Det er meget vigtigt, at baﬁ ngs md liseres

omhyggeligt og skylles af inst

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

Alle instrumenter skal ko r
led g lumen, korrektf

e s for renlighed af overflader,
g normalt slid fer sterilisation.

ke komme i kontakt med visse

eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
alsalte. dékan brug af oplgsninger med
det anodiserede lag.

arings-? ceringsvejledning

enzyrr% g rensende midler iht.
ncent& g temperatur anbefalet af producenten.

r ber for, s nye oplgsninger, nar de eksisterende

plgsnin er staerkt kontaminerede.

gin enterne i den enzymatis ke oplgsning, sé de er helt
d et af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
gs midlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg i
i mindst tyve (20) minutter. Brug en blgd nylonberste til at
rubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fijernet. Veer seerligt opmaerksom pa omrader, der er sveert
tiigee ngelige. Veer seerligt opmeerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser.
For blotlagte fjedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
spraekkerne med rigelige maengder rengeringsopl@sning for at
skylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skurebarste for
at fjerne alle synlige rester fra overfladen og spraekkerne. Bgj
det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en
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skurebearste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den 2. Laeg instrumenterne i den enzymatis ke oplgsning, sa de er helt

for at sikre, at alle spraekker er rengjorte. daekket af oplgsningen. Aktl er bevaegelige dele, sa

3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt under rengerings midlet kommer i d alle overflader. Leeg i
rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer szerligt bled i mindst ti (10) minu 9 en blad nylonberste til at
opmeerksom pa kany leringer, og brug en sprgijte til at skylle alle skrubbe instrumentern igt, indtil alle synlige rester er
sveert tigeengelige omréader. ef. Vaer saerllgt om pé onrader, der er sveert

| ige. Veer opmaerksom pa alle kanylerede

4. Laeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed
nter, ogdre ngar dem med en passende flaskerenser.

med renggringsoplgsning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
rengerings midlet kan komme i kontakt med alle overflader. haerkl 8 ultr?Iydsapparat VIIthwlp? under to ol
Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter. mhyggeli ring af igagurgenter. Brug af en sprojte eller
. R . vandstr, rbedre sk¥ynihg af sveert tilgaengelige omrader
5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i W 0g a afpasse lader.

tre (3) minutter, eller indtil alle tegn péa blod eller restef ikk . . .
laengere kan ses i skyllevandet. Veer seerligt opmeer o 3. T S menter_ st :tn(%l);nrﬁiﬁLtz:snlngen, og skyldemi

kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle aIIe
terne i en passende kurv til vaskemaskine/

parat, og ker demgennem et standard vaske-/

tigee ngelige omrader. > :
6. Kontroller instrumenterne under normal be for at se, desm?ce \ O aendo i .
alle synlige rester er blevet fiernet. esint rogram. Folgende minimumsparametre er
or omhyggelig rengering og desinfektion.

ntie
7. Hvis der forekommer synlige rester, s s&'

ne for
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ov %
gentages. @
8. Tar overskydende fugtighed af instrumentern \

absorberende, fnugfri serviet @
Vejledning i kombineret manuel/automati ngoring
desinficering . K
1. Forbered enzy matiske og rensen \er iht.
brugskoncentration og tempe tx falet a nten.
Der ber forberedes nye oplgsninges, nar de eksisterende
oplesninger bliver steerkt ko inerede.
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STERILITET :
1 To (2) minutters forv ask med kadt vand fra hanen Systemkomponenterne kan g @rlle eller usterile.
2 Tyve (20) minutt ed tvand frah .
yve (20) miutters enzymspray med vamtvand fra hanen Sterilt,produkt: Det sten&\j\m er blevet eksponeret for en
3 Et (1) minuts ibledleegning i enzymatisk oplasning minjgfal dosis pa 25,0 mastraling. Acumed anbefaler
- — ikie, sterilis It emballerede produkter igen. Hvis
4 Femten (15)minutters sky hing i koldt vandfra hanen (X2) sterfle emballa§e ebbeskadiget, skal haendelsen indberettes
5 To (2) minutters vask i rengeringsmiddelmedvamt vandfra hanen A md Fr kt § a Ikke anvendes og skal returneres ti
(64-66 °C/146150 °F)
6 Femten (15)sekunders skylning medv amt vandfra hanen f\\/ Us ukt Me produktet er tydeligt meerket som
, Ti (10) sekunders sky hing med renset vandmed valgfri U sterill oQ\leveret i e t, steril pakning leveret af Acumed,
-66 °C/146-150 °F) ki |mplant nstrumenter anses for at veere usterile.
er blevet godkendt iht.
8 Syv (7)minutters tarring med vam Iuft (116 °C/ ’% metrene angivet herunder i fuldt pakkede bakker

Bereerk: Folg udtiykkeligt vejledningen leveret af

Vejledning i automatisk rengering/desinfektion

Det anbefales ikke at anvende automatiske v x
torresystemer somden eneste reng mring e til klrl.@

instrumenter.
Et automatisk system kan anvende n opfa ge e

proces til manuel rengering.
Ilgt for s& ing for at

Instrumenter bar kontrolleres I'N
sikre effektiv rengering.

1onsmetoder

udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
teriliseringsapparat samt konfigurationsvejledning.

Falg anbefalingerne i AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” og ANSVAAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, ber
den kun udferes i folge bestemmelserne i ANSVAAMI ST79:
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2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

NV
O
{0

O

PR
S

*
@
@ Eksponeringstemperatur:

Dansk-DA/ PAGE 18

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884/80-0885, 80-
0389/80-0390, 80-0809/80-0808, 8N-081Z, 0-0808/80-0811, 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

v
: Indpakket
| Eksponeringffentperdtur: 132°C (270°F)
Ekspon erode: r\ 4 minutter
eriode: \.' 30 minutter

0001, AP-6 0 00/A 002/A 003, A
0[0 a 002/A 0[0

600/A 00

Autoklavering, ty ngdekraftsforskydning: FRARADES

ring, preev akuum:

P Tifstand: Indpakket
132°C (270 °F)
Eksponeringsperiode: 10 minutter
Tarreperiode: 40 minutter

PKGI-27-P Effective 05-2020
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Unders gg produktemballagen

far brug for at se omden har veeret forsggt abnet, eller

den er kontamineret med vand. Brug det eldste parti
forst.

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgae ngelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af

statslige regulerende myndigheder til salg eller V
anvendelse med forskellige indikationer eller O
begreensninger i forskellige lande. Produkter er eve 9
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen

oplysninger i dette materiale ber fortolkes somé
markedsfgring eller opfordring til keb af ethye
eller til anvendelse af et produkt pa en bes % ad

p 2
e
| STERLLE [EQ) S@ret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI teriliseret ved brug af straling
)

Holdbarhedsdato

K{}n mer

ahmde

Autoriseret repraesentanti det Europaeiske
Feellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

leeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du il

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

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette do‘k@-

Dvre temperaturbegraensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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@ English- EN/ PAGE20

ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2® SCREW SYSTEMS

KN
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE talus, malleolus, and calgan N&.
OPERATING SURGEON K

DICATIOQ@ ntraindications for the systemare

DESCRIPTION: Acutrak and Acutrak 2 Screws are designed to i atent inf , Sepsis; osteoporosis, insufficient

provide fixation of various fractures and osteotomies w hile they ity of\bone or soft tissue and material sensitivity.

heal. The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems include the ity is susp ted‘tests should be performed
on. PatieQ\o are unw illing or incapable of

follow ing implants: i i
e  Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7, and Plus V low i ROS peratiy e tructlops are contraindicated for
o AcuTwist Screws the: evices. These‘devices are not intended for screw

’ o a nt or fixa he posterior elements (pedicles) of the
e Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4.7, 5.5, and {.5 s ehvical, thoraciel or bar spine.
The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems alsgsinclu qw
instruments to facilitate place ment of |mplants% @ PLA RIAL SPECIFICATIONS: The implants are
INDICATIONS: Acutrak and Acutrak 2 sc@

madg ,of titamium alloy per ASTM F136.
ave the follow ing

indications: CAL INSTRUM ENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The
& ruments are made of various grades of stainless steel,

Acutrak Fusion, Mini, and Standard; AcuTw ist; A Micro nium, aluminum, and poly mers evaluated for biocompatibility.
Mini, Standard, 4.7, and 5.5 Screws: Intende: fixation e@
.f°tr SZ‘a('j' f,’°”.ef’ tf’one fragme”]ff ;.a“d ‘.’f‘f‘ goto™e. It is ”Ot\ IMPLANT INFORMATION FOR USE: The surgeon must select
intended for interterence or soft tissue 5 K the type and size that best meets the patient’s requirements for

. %S Q close adaptation and firm seating w ith adequate support.
Acutrak 4/5, 6/7, and Plus; Acut % crews:&‘ ation Although the physician is the learned intermediary betw een the
device may be used for fusi fractures, or osteotomies of the company and the patient, the important medical information
clavicle, humerus, radius, ulna, ilium, femur, patella, fibula, tibia, given in this document should be conveyed to the patient.

-} acumed’
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SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: Improper insertion of the device during implantation can increase
Instruments provided w ith this system may be single use or the possibility of loosening or migratign. The patient must be
reusable. cautioned, preferably in writig& utithe use, limitations, and

e  The user must refer to the instrument's label to deter mine possible adverse effects of i lant. These cautions include

whether the instrument is single use or reusable. Single use  the possibility of the devicgo %tment failing as a result of loose
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as fixat d/or looseni eSs, excessive activity, or w eight
described in the Symbol Legend section, below . b or Joad beari |cularly if the |mp'lant experiences
e Single use instruments must be discarded after a single use. ca oads d . _e ayed union, nonu.mon, or incomplete
. . ) ) healigg, and the possibility of nerve or soft tissue damage related
Reusable instruments haye a limited lifespan. _Prlor toand o gither surgi Q Ama or t resence of the implant. The
after each use, reusable instruments must be inspected . 3 ;

- e to follow postoperative care
where applicable for sharpness, w ear, damage, proper nt and/ or treatment to fail. The
cleaning, corrosion and integrity of the connecting @ )

il

; . . > y cause d and/or block the view of anatomic
mechanisms. Particular care should be paid to drive on radi images. The components of these
bits and instruments used for cutting or implant’in on. have n ‘a cerftested for safety, heating, or migration in

Cl RI envirm . Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniqu vailable® scribed i of how they may be safely used in post-
O

describing the uses of this system. It is thg ( ility of th operative Clinical evaluation using MRI equipment 1.
surgeon to be familiar w ith the procedure & use of thelse . ' Shel F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
products. In addition, it is the responsibility ofthe surg@be De"% 7 Edtion. Biomedical Research Publishing Group, 2011
familiar with relevant publications and consult with
associates regarding the procedure before use. GICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use of
Techniques can be found on the Acumed w ebsité\(a med_ne?b y Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the

e

ced

instrument, the method of application, and the recommended

surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as

LMugI;ﬁﬂL‘:!?EeNtlt?o?cigi?; fs:;e” izfrfe(’.t%em%ﬁ;:? 'm netiho ds tissue d_a mage, can occur w hen an instrument is §ubjected to

of application, instruments, and r%«mende @I excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
: ) . ) \ - & " unintended use. The patient must be cautioned, preferably in

technique for the device. The device ot designedhto w ithstand " . . . .

the stress of w eight bearing,m&earing, or excessive activity. writing as to the risks associated w ith these types of instruments.
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IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, w hich can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Mixing
implant components from different manufacturers is not
recommended for metallurgical, mechanical and functional
reasons. The benefits fromimplant surgery may not meet the

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

revision surgery to replace the implant or to carry out alternative
procedures. Revision surgeries w ith implants are not uncommo

instruments shall never be reused. Previous stresses
created imperfections, w hich can lead to a devrce
instruments against scratching and nicking, suc
concentrations can lead to failure.

SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single u
0 ect

ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse are paln
discomfort, or abnormal sensations and ne or soft tis
damage due to the presence of an implant or due to
trauma. Fracture of the implant may occur due to e
activity, prolonged loading upon the device, inco

hea I|n

excessive force exerted on the implant durin ion. Im a
migration and/or loosening may occur als itivity,
histological, allergic or adverse forelgn action re Itrng

from implantation of a foreign ma@rl

tissue damage, necrosis of bon
the tissue or inadequate heali

an implant or due to surgical tra

occu oft
esorptl SIS of
sult fromtheYresence of

CLEANING:

Implant Cleaning: Implantss be reused. Acumed does
not recommend cleaning of§ s provided sterile. Implants
provided non-sterile that been used, but have become

should be proce@ ording to the follow ing:
S,

i Precauti
esterilization ofithetmplants should not be performed if the
implant co in‘ ontact w ith contamination (e.g. biological

issue con uch as b fluids/ blood) unless the single
use de s be rocessed by an authorized

facili has ree | proprlate regulatory clearance for
aning a 3 er it comes into contact with human
d r tlssue utes reprocessing.
ant

not use if the surface has been damaged.
lants should be discarded.

amag
Users sbkld w ear appropriate personal protective equipment

s should be qualified personnel w ith documented

nce of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines, standards and

hospital policies.
Manual Processing
Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5.
1. Prepare a solution using warmtap w ater and detergent or

cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’'s recommendations for use paying close
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attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.

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

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or
purified w ater 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

b

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

2. Clean implants ultrasonically for a mini

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

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

M echanical Processing ° &
Equipment: Washer/disinfector, neutné& atic cle,

*

or

neutral detergent with a pH < 8.5.¢

D

Pre-wash

2 AR\

old tap water N/A

beIovK

Neutral enzymatic

Wam tap water
pH < 85

Wam tap water Detergent with

Wash Il

\ ¢ (400) pH < 85
Warm DI fied
. O am DI or purffie N/A
water (>40°C)
L E.a 90°C N/A

7]
c

A
. water Q trument ing: Acumed Instruments and Accessories
@ must be
(o

ghly cleaned before reuse, follow ing the guidelines

t
gs & Precautions

ntamination of reusable instruments or accessories
hould occur immediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
w iped off to prevent it from drying onto the surface.
All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.
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e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzy matic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all mov ab arts to allow detergent to

 Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. Soakj um of tw enty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. minutes. Use a nylon so erSh to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed frominstruments to |nstru ments until all visiile'debris is removed. Pay special
prevent residue. t nto hard tor as. Pay special attention to any

nd clean with an appropriate bottle

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acu med . .
rings, coils, or flexible features: Flood

instruments.
. . pious amounts of cleaning solution to flush
e Neutral pHenzymatic and cleaning agents are recommende . Jb the surface with a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very important that visible the surf ahd crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and ringed - rub the s W ith a scrub Brush. Rotate the part

frominstruments.

that all crevices are cleaned.

. Surgicgl instrumgnts must be dried thor'oughly to . Nethein n s and rinse thoroughly under running
formation, even if manufactured fromhigh grades @‘er for a ﬁ three (3) minutes. Pay special attention to

steel. annulati use a syringe to flush any hard to reach

e Allinstruments must be inspected for cle of surfa areas.&
joints, and lumens, proper function, an d tear prlo 4. Plage thehstruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
sterilization. i aning solution. Actuate all moveable parts to allow

e Anodized aluminum must not come in contact with
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong
cleaners and disinfectants or solutions contai
chlorine or certain metal salts. Also in solut
above 11, the anodization layer may diss

gent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
imum of ten (10) minutes.
emove the instruments and rinse in deionized w ater for a

with p va% minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to

o=

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

1. Prepare enzymatic and cleanl t the us n and areas
temperature recommended bEt ufactur@ 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prepaged wheh existing solutions become visible soil.
grossly contaminated.
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7. I visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

8. Remove excess moisture fromthe instruments w ith 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 w hen existing solutions beco
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzy matic solution until completel
submerged. Actuate all moveable parts to allow dete,
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten ( ;
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i nts unt|I

all visible debris is removed. Pay special attgpi rd to

reach areas. Pay special attention to any ¢ 0
instruments and clean with an appropriafte 8 rush No
Use of a sonicator will aid in thorough ¢ g of /nstr en
Using a syringe or water jet will improve hlng of di fo

reach areas and any closely mated surface
. Remove instruments from enzy me solution an

deionized w ater for a minimum of one (1)
or bask @ .

. Place instruments in a suitable washer/ d
fector cycle.

process through a standard w asher
follow ing minimum parameters are: I for tho f

cleaning and disinfection. 4

V'S
1 Two (2) minute prewa{ﬁ \&p water
Twenty (20) secon\&kspray with hot tap water

Fifteen (1 cold tap water rinse (X2)
Tw@nﬁe deter asn with hot tap water

/146-150°

hd
tap water rinse

en (15) s%(
A

Ten (1 OQC purfiied water rinse with optional lubricant

s‘w minute hot air dry (116°C/240°F)

FoIIO

asher/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

ted Cleaning/Disinfection Instructions

utomated w asher/dryer systems are not recommended as the
only cleaning method for surgical instruments.

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

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

-} acumed’



@ English— EN/ PAGE 26

STERILITY: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facijlitie:

System components may be provided sterile or nonsterile.
AT-7017, ATF-060, ATM-031, AVFE 94 Ar-0500, 80-0884/80-0885, 80-
0389/80-0390, 80-0809/80-0R08, 30-. $12/80-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
Sterile Product: Sterile product w as exposed to a minimum dose 80-0586, 80-0869, 80-0870, &. 08."8, 80-0879, 80-0880, 800881

of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend Thr se trays have beenval.c.’ % .~ the parameters below:
resterilization (_)f s_terile-packaged product. If sterile packaging is 5 i "_ NOT RECOMMENDED
damaged, the incident must be reported to Acumed. The product

must not be used, and must be returned to Acumed.

[
rapped
N
270° F (132°C)

. . . . 4 minutes
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of n

devices has been validated using the sterilizati : 30 minutes
listed below, where devices are provided in f%e trays w,j

all parts placed appropriately. c AUZRUULGe LT, (- UGS (2 Y U2 A

A 00 0[0)/2 002/A 0[0
e d dave pee dlidated 1o e para ele Del
T - ’
Sterilization M ethods Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED
e Consult your equipment manufacturer’s written i ctions fol -

specific sterilizer and load configuration instru \' e-Vacuum Autoclave:

e Follow current AORN “Recommended Prac @, Condition: Wrapped
Sterilization in Perioperative Practice Setti and ANS
tea na Exposure Temperature: 270° F (132°C)

ST79: 2010 — Comprehensive guidé m steriliz(
| : Exposure Time: 10 minutes
, but if u&A uld only
S

sterility assurance in health cal;ef
eqlirements of AN MIST79: Dry Time: 40 minutes

e Flash sterilization is not reco
be performed according t

-} acumed’
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
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 w ith 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 promotiof o
solicitation for any product or for the use of any ti
a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the @

located.

document.

R\
.\
N\
N2

FURTHER INFORMATION: To request further mater @
please see the contact information listed on this

o)

A N
Consu{UnWs for use
&

2=

~

N

|
Ml
21

N

ized using ethylene oxide
lepesvongeny

7
@
]
]

@terilized using irradiation

g
<

B

N
,00

*

Use -b@ .
A

P e number

tch code

:

4

®

Authorized representative in the European

4

Manufacturer

N

Date of manufacture

Do not resterilize

g
>

Do not re-use

N

-~ |®|®| %

Upperlimit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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@ Deutsch— DE/ PAGE 28

ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2° SCHRAUBENSYSTEME

FUR DEN VERANTWORTLICHEN Patella Fibula, Tibia, Ta XIUS und Calcaneus verw endet
CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Die Acutrak und Acutrak 2 Schrauben & NDlKA&ZU den Kontraindikationen des
gew ahrleisten bei verschiedensten Frakturen und Osteotomien Sysiems gehéren akiive oder latente Infektionen, Sepsis,
wahrend der Heilung Fixation. Die Acutrak und Acutrak 2 Osteoporos uantitét oder Qualitat des
Schraubensysteme enthalten die folgenden Implantate: erialempfindlichkeit. Bei

e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 und Plus S@V E”t‘Pf' n vor der Implantation
ents,

e AcuTwist Schrauben eflihrt w erden. Patienten, die zu den

PflegemalRnahmen nicht bereit oder
® Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 und ind fur diese Gerate kontraindiziert.
Die Acutrak und Acutrak 2 Schraubensysteme e Geréat icht fir die Befestigung mit Schrauben oder
Instrumente zur Erleichterung der Platzierun pIa ntate @

ie Fixier’ux| osterioren Elementen (Pedikeln) der
INDIKATIONEN: Fir Acutrak und Acutra@ra ube$

zervikalefimlhorax - und Lendenw irbelsaule vorgesehen.
folgenden Indikationen:

TIONEN FUR IMPLANTATMATERIAL: Die
tate bestehen aus Titanlegierung geman ASTM F136.

Acutrak Fusion, Mini und Standard; AcuTw ist; A
Mini, Standard, 4,7 und 5,5 Schrauben: Als Fixati

Micro,
svomc@ SPEZIFIKATIONEN FUR DAS MATERIAL DER

fur kleine Knochen, Knochenfrag mente d tomien CHIRURGISCHEN INSTRUM ENTE: Die Instrumente bestehen

bestimmt. Nicht fiir Interferenz- oder W elflxatlon in |ert aus Edelstahl, Titan, Aluminium und Poly meren verschiedener
Q Einstufung, deren Biokompatibilitdt beurteilt w urde.

Acutrak 4/5, 6/7 und Plus; Acutr 2%‘ chraub& e

Fixationsvorrichtung kann fi signen, Frakturen oder GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :

Osteotomien von Clavicula, Humerus, Radius, Ulna, llium, Femur,  Der Chirurg muss den Typ und die GroRe w ahlen, die den

PKGI-27-P Effective 05-2020 -|- acumed



Bediirfnissen des Patienten im Hinblick auf exakte Adaptation und
festen Sitz mit angemessenem Halt entsprechen. Obw ohl der Arzt
der geschulte Mittler zw ischen Unternehmen und Patient ist,
missen die wichtigen medizinischen Informationen in diesem
Dokument dem Patienten mitgeteilt w erden.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUM ENT EN: Die mit diesem System ausgestatteten
Instrumente kénnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder

w iederverwendbar sein.

e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments
entnehmen, ob dieses flr den Einmalgebrauch be
oder w iederverw endbar ist. Instrumente fur den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,, Nlcht

Instrumente fir den Ein malgebrauchn nach d
einmaligen Verw endung entsorgt w erd @
Wiederverw endbare Instrumente haben eine b
Lebensdauer. Wiederverw endbare Instrume
und nach jeder Verw endung ggf. auf Schj

Schéaden, ordnungsgemale Reinigung,
Unversehrtheit der Verbindungs me

ni
werden. Besondere Aufmerksa rrk%e

Schraubendrehern, Bohrern un%
gelten, die zum Schneiden

N as
Implantaten verw endet

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische Techniken
und eine Beschreibung fur die Ve dung dieses Systems
verflgbar. Es liegtin der Ver@kl des Chirurgen, sich vor
der Verw endung dieser Pro dem Verfahren vertraut zu
machen. Des Weiteren li der Verantw ortung des
fentllchungen zu lesen und sich
dessen Anw endung hinsichtlich des

Chl en, die relevant
en Kollegel insichtli
fa S auszut séhen. Chirurgische Techniken kénnen auf

ebsite v (acu med.net) eingesehen w arden.

*
'ARNHI FURI P ATEN: Fir einen sicheren und
effekt| atz des I tats gilt, dass der Chirurg mit dem
Inst elbst prechenden Arbeits methoden und der
ndung da fohlenen chirurgischen Technik griindlich
Das Gerat ist nicht daflr entw ickelt,

, Traglast oder UbermaRige Aktivitaten

Wiederverw endung geeignet” gekennzeic t, ie £s im t sein
Abschnitt ,Verw endete Sy mbole w eiter schriebe C?W |chtsbe
ist. % szuhal ruch oder andere Beschadigungen des Gerats

kénn
Zus

en, wenn das Implantat einer erhéhten Lastim
e hang mit einer verzdgerten, fehlenden oder
enden Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt

eflhrtes Einsetzen des Geréates w dhrend der Implantation
die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migration

hohen Der Patient muss, vorzugsw eise schriftlich, tber den
Einsatz, die Einschrankungen und moglichen Komplikationen
dieses Implantats informiert w erden. Diese Warnhinw eise
schlieBen die Moglichkeit des Versagens der Therapie bzw . einer
Fehlfunktion dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
und/oder Lockerung, Belastung, Ubermafiger Aktivitat oder
Gew ichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, w enn das
Implantat aufgrund verzégerter, fehlender oder unzureichender

-} acumed’



Heilung erhdhten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
potenziellen Nerven- oder Gew ebeschaden im Zusammenhang
mit entw eder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein
des Implantats. Der Patient muss davor gew arntw erden, dass
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanw eisungen zu einem
Versagen von Implantat und/oder Therapie fihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Rontgenbildern blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verw endung bei der
postoperativen klinischen Bew ertung unter Verw endung
Gerats' Uberprift und beschrieben.

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

Instrumente muss der Chirurg mitdem In t, der

Anw endungsmethode und der empfohlenen*@perations i
vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Bela zu
hoher Geschw indigkeit, zu dichtem Knochenmateri
unsachgemal em Gebrauch oder Zw eckentfre ngausgese
w ird, kann es zum Bruch oder zur Beschadi s Instr

sow ie zur Gew ebeschadigung kommeg.%Pa nt muss,
vorzugsw eise schriftlich, auf die mit diex von Instrs.&nten
verbundenen Risiken auf merksangg@

werd@
MPLANTATEN: Ein Implantat

orangegangene Belastungen

VORSICHT SMASSNAHME
darf nie wiederverw endet w erden.

>

kénnen zu Beschadigungen gefihrt haben, die ein Versagen des
Gerats herbeifihren kdnnen. Instrufhente missen vor dem
Einsatz auf Verschleift und Be idigtingen hin Gberpruft
werden. Schiitzen Sie die | te vor Kratzern und Scharten.
Solche Belastungskonze! nen kénnen zu einer Fehlfunktion

chanischen und funktionellen
icht, Implantatkomponenten

flhred. Aus metallurgis

Gril empfiehlt e

@‘ ner Her%zu vermischen. Es kann sein, dass der
Nut a

der |

icht erflillt od
Visionsope
die Dur &,
sind bei |

plant irurgie die Erw artungen des Patienten
a it*der Zeit higsst, w as eine

ation erforde@das Implantat zu ersetzen, oder
ring altgrn erfahren. Revisionsoperationen
gew Ohnlich.

antaten n

chi"dirfen niemals w iederverw endet w erden.
stungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die
gen des Produkts fiihren kdnnen. Die Instrumente sind
zern und Kerben zu schiitzen, da derartige
ungs konzentrationen zum Versagen fuhren kénnen.

inmalge

@ICHTS g@m EN BE CHIRURGISCHEN
WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE |N$%ENTE: Fi cp RUM hirurgische Instrumente fur den
einen sicheren, effektiven Gebrauch jegli d- %

K

Vorherige
zu
VO

\kom PLIKATIONEN: Mégliche Nebenw irkungen sind Schmerzen,

Unbehagen oder anomale Empfindungen und Nerven- oder
Gew ebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des Implantats
oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des Implantats
aufgrund UbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter Belastung des
Gerates, unvollsténdiger Heilung oder w dhrend der Einsetzung
auf das Implantat ausgetibten GbermaRigen Drucks ist moglich.
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Migration und/oder Lockerung des Implantats kdnnen eintreten. e Ein Implantat nicht verw enden, wenn die Oberflache
Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder allergische beschadigt ist. Beschadlgte m tate missen entsorgt
Reaktion bzw . eine Fremdkdrperreaktion aufgrund der werden.
Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven- e Alle Anw ender miissen q rtes Personal mit einem
oder Gew ebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption, Schulungs - und Komp n nachw eis in dokumentierter Form
Gew ebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund s
#:u\;qc;r:aar:]dfﬁr;:r:ns des Implantats oder eines chirurgischen o/Di ender mi |ne geelgnete persénliche

’ hu ausr"stuxt ?gen.

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

e mit Welo@orsten, neutrales
€l Reinigu@ ! oder neutrales Reinigungsmittel
w iederverwendet w erden. Dieses Produkt wird steril gelie
sollte nicht erneut gereinigt w erden. Acumed e mpfie
erneute Reinigung oder Resterilisation von steri
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die no

verw endet w urden, jedoch kontaminiert si
aufbereitet w erden:

Reinigung des Implantats: Implantate sollten nicht U
@ g mite

inigungs mi
endu

g mit warmem Leitungsw asser und
(%{ . Befolgen Sie die

eth ngen des Herstellers des
Is oder enzy matischen Reinigungs mittels und

ie folgt Re inigun
acht ie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahm & eratur Wasserqualitadt und Konzentration.
en Sie das Implantat vorsichtig mit den Handen. Keine
° :gzltznktta:ﬁtsglﬁggi'ﬁ::r;?i’jtzgIgijeg;gr?zr:ﬁn(‘bvé enn cise Iw olle oder scheuernden Reinigungs mittel auf Implantaten
biologischem Gew ebe, Korperflissigkeite n/Bl men, e \’ erw enden.
seidenn, das Einw egprodukt (Single Use —su @ Spilen Sie das Implantat grindlich mit entionisiertem oder
wurde von einer anerkannten Elnrlcht eraufbereit gereinigtem Wasser. Verw enden Sie entionisiertes oder
die entsprechende behérdliche Gen ng hlerfur gereinigtes Wasser fur die letzte Spilung.
besitzt. Das Reinigen eines S onta 4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
menschlichem Gew ebe oder s W|ed& itung. Tuch, umdie Oberflache nicht zu zerkratzen.
Ultraschallreinigung

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

M

Implantaten mit Oberfldchenschédden zusétzliche
Beschédigungen zufiigen.

1. Bereiten Sie eine Lé6sung mit warmem Leitungsw asser und

Reinigungs mittel vor. Befolgen Sie die

Anw endungsempfehlungen des Herstellers des
Reinigungs mittels oder enzy matischen Reinigungs mittels und
beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration.

. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten Iang

. Sptilen Sie das Implantat griindlich mit entionisier:

Ultraschall. ’,

gereinigtem Wasser. Verw enden Sie entionisiertes
gereinigtes Wasser fir die letzte Spullung.

L3
Vorwasche 2 ‘\ ltes Leitungswas- k.A
x ser
@V Wames Leitungswas-| Neutral enzymat-
Q ser ischpH < 85
o 5 Wames Leitungswas-| Reinigungsmittel
QQ ser (>40°C) mitpH <85
. Wames ertionisiertes
\ oder gereinigtes k.A
‘% Wasser (>40 °C)
ocknen e \ 40 90 °C k.A

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sau usselfrel
Tuch, umdie Oberflache nicht zu zerk

M echanische Aufbereitung

Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales e

Reinigungsmittel oder ne utrales Reinigungsmittel

Wert von < 8,5.

% von Acu

nach

ng : strumente: Die Instrumente und das Zubehor
issen vor jeder Wiederverw endung gemafd den
enden Richtlinien griindlich gereinigt w erden.

inigu

nweise und VorsichtsmaBnahmen

iederverw endbare Instrumente und Zubehdrteile missen
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs
dekontaminiert w erden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschiissiges Blut oder Riickstinde sollten abgew ischt
werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.

Alle Anw ender missen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs - und Kompetenznachw eis in dokumentierter Form
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sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und AuBerdem kann sich die Eloxierschicht in L6sungen mit pH-
Normen sow ie Krankenhausvorschriften vorgestellt w erden. Werten von Uber 11 auflose
e Verwenden Sie keine Metallblrsten oder scheuernden Pads Anwei sungen fiir die manu igung/Desinfektion
bei der manuellen Reinigung. 1. Bereiten Sie die enzy dsung und Reinigungsldsung
e Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungs mittel mit ger vom Hersteller enen Verdliinnung und
mit geringer Schaumbildung, umdie Instrumente in der ratur vor. We ehende Lésungen bereits grob

Reinigungslésung sehen zu kdénnen. Die Reinigungs mittel iert sin n frische Lésungen zubereitet w erden.

mussen leicht von den Instrumenten abzuspiilen sein, um ) ie InStgumente in eine enzy matische Lésung, so
Rickstande zu vermeiden. ndlg untergetaucht sind. Bew egen Sie alle

e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen fir Acume le, dami erflachen mit dem
Instrumente nicht verw endet w erden. ittel in K ommen. Lassen Sie die

« Fir die Reinigung w iederverw endbarer Instrumente mind anzig (20) Minuten lang
-neutrale enzy matische Lésungen und Reinigun ithe jchen. Sch ie die Instrumente VOrSiChtig mit einer
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reir% mittel d te mit w ej lonborsten, bis alle sichtbaren
griindlich zu neutralisieren und von den Ins lagerun fernt sind. Achten Sie dabei besonders auf
abzuspiilen. schw ieri efreichende Bereiche. Lassen Sie kanllierten

e Chirurgische Instrumente miissen gru 4 cknetwe Instrur%n besondere Aufmerksamkeit zukommen und
umdie Bildung von Rost zu verhinder wenn sie sie mit einer geeigneten Flaschenbiirste. Fir
hochw ertigem Edelstahl hergestellt sind. § % ierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spllen Sie die

en mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
e Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation au keit ernen. Schrubben Sie die Oberfliche mit einer

der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf ei
ordnungsgemalfe Funktion sow ie Verschlei
Beschadigungen untersucht w erden.

cheuerbirste, umalle sichtbaren Ablagerungen von den

% Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den
\ biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer

* Eloxiertes Aluminiumdarf nicht mit b mten Reinigangs- Scheuerbiirste. Drehen Sie das Teil w ahrend des Schrubbens,
und Desinfektionslésungen in Kon men Venrgeiden Sie um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.
starke, alkalihaltige Reinigun smfe | oder - 3 Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésung und spiilen Sie
I6sungen, die Jod, Chlor oder he te Metals ¢ enthalten. 9 P

sie mindestens drei (3) Minuten lang grindlich unter laufendem
Leitungsw asser. Achten Sie dabei besonders auf
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Kanilierungen und verw enden Sie eine Spritze zum Spiilen
schw er zuganglicher Bereiche.

4. Legen Sie die Instrumente vollstdndig untergetaucht in einen
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bew egen Sie alle
bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Behandeln Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und

spllen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren vo
Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt

sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Siw

dabei besonders auf Kanilierungen und verw enden Si€"ej
Spritze zum Spulen schw er zuganglicher Bereiche. 3.

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem
sichtbare Schmutzrickstande.
7. Bei sichtbaren Schmutzrickstanden die Ul

und die Spulschritte, wie oben beschri

-

absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/auto ischen

Reinigung und Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzy matische Losung und
mit der vom Hersteller empfohlenen \Verdu

matisc
ind. Bew ege
rflachen mit dem

2. Legen Sie die Instrumente in
dass sie vollstdndig untergetaugh
bew eglichen Teile, damit al

g, so
ie alle

Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10), Minuten lang einw eichen.
Schrubben Sie die Instru me@chtig mit einer Birste mit
weichen Nylonborsten, b ichtbaren Ablagerungen

entfernt sind. Achten béi besonders auf schwierig zu
n Sie kanilierten Instrumenten

erpéichende Bereich
dere Aufme eit zukommen und reinigen Sie sie mit
ine eignetel chenblrste. Hinweis: Die Verwendung
ini

gers ist fiir eine griindliche Reinigung der
dich. Die wendung einer Spritze oder eines

er/eichter@palen schwierig zu erreichender
ieinande der Oberfléchen.

Sie die te aus der enzymatischen Losung
spulen Sie indestens eine (1) Minute lang mit

N

Desinf. ratekorb und bereiten Sie sie mit einem
Stapdard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden
i tparameter sind fir die griindliche Reinigung und
ektion entscheidend.

éﬂonisiertem asSer.

Ibehandl @ egen Si @strumente in einen geeigneten Wasch-/
erholen. % ﬁ? N

8. Entfernen Sie iberschiissige Feuchtig eine

ig ungsl"su®\'

g und \
Temperatur vor. Wenn bestehende €0Sungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische% n zube@& erden.

-} acumed’



Anweisungen fiir die automatische Relnlgung/

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 Splilen mit gereinigtem Wasse i mit
Schmiemittel (64-66 °C/146-150 °F)
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heier Luft @ M:)

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des
sorgféltig befolgen

fe tlon
Automatische Wasch-/Trocknungssyste nicht als
einzige Reinigungs methode fir chwurgsc@u ment
empfohlen.

Ein automatisiertes System kann |m
Reinigung verw endetw erden. 4

Die Instrumente sollten vor de
werden, umeine effektive

Iuss an di anuelle

%tlon gru @spmert
tell

ung sicherzus

STERILITAT:

Die Systemkomponenten singi il oder nicht steril erhaltlich.

Produkt: Das st N&;
kGy Gamma

dukt w urde einer Mindestdosis
ausgesetzt. Acumed empfiehlt

t, ril verp odukt zu resterilisieren. Wenn eine
. ackiing besch%st muss dieser Vorfall Acumed gemeldet
erden. Das du&t arf nicht verw endet und muss an Acumed
%uckgesenrzz }9

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

rden. *

N|ch Prod ei denn deutlich als steril
gek |chnet un@er ungeodffneten sterilen Verpackung
med geli lten alle Implantate und Instrumente als
ster|I un en vom Krankenhaus vor der Verw endung

rilisiert w Far nicht sterile Produkte sind die
ternhsatrs&ara meter validiert wie folgt, in voll beladenen
Sch mit ordnungsgeman platzierten Teilen.

s:erungsmethoden

tte beachten Sie die schriftlichen Anw eisungen des
Herstellers der Sterilisierungsausristung fir das betreffende
Sterilisationsgerat und die verw endete Ladekonfiguration.

o Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings" und in ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
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¢ Die Verw endung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verw endetw ird, sollte sie nur entsprechend den
Vorschriften von ANSVAAMI ST79 durchgefiihrt w erden: 2010
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Deutsch— DE/ PAGE 36

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884/80-0885, 80-
0389/80-0390, 80-0809/80-0808, 8"-0812, 20-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
80-0586, 80-0869, 80-0870, 80-08.¢, « -0¢ ,9, 80-0880, 800881

Diese Schalen wurden gemal} Jen .. ~hsiehenden Parameternvalidiert:

Eingewickelt

132 °C (270 F)

4 Minuten

30 Minuten

,» T2 0001, AP-67120, A7 2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
A 12-M003, A™Z S2"0/AT2-S002/AT2-S003
Diese Schalin .wu den gemal den nachstehenden Parametern validiert:

terdrangungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN

autoklav:
Eingewickelt
Y
’Expositimstemperatur: 132 °C (270 F)
Expositionsdauer: 10 Minuten
Trocknungsdauer: 40 Minuten

PKGI-27-P Effective 05-2020
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbew ahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift w erden.

Verw enden Sie die dltesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Gber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfiigbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen LéndernO

zum Verkauf oder zur Verw endung mit unterschied
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zugelassen w erden. Es kann sein, dass die Pn

nicht in allen Landern fir die Verw endung zuge ¢
sind. Nichts, w as in diesen Dokumenten € @ Ist,
sollte gedeutet w erden als Werbung fir odegA preisu& .

irgendeines Produkts oder der Verw endung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet w erd
in dem Land, in demsich der Leser befindet, ge:
oder behordlich verboten ist.

WHETERE INFORMATIONEN: We iteré

rial kénneK
Sie unter den in diesem Dokumeng a@ enen 0

Kontaktinformationen anfordern.

\

A
Gebrakcth beachten
&

A4
V\@yienoxid steiilisiert
N

Q\h Strahlung sterilisiert

argencode

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht emeut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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ZYITHMATA BIAQN ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2° 0

.
FIA THN NMPOzZQMIKH ENHMEPQXH TOY Kaen)\wong UTTOpEi va X N&%neal yIa GUVTAEEIC, K OTAY paTa
XEIPOYPIOY NMOY EKTEAEI THN ENEMBAXZH TopéG TNG KAEDa XIOVIOU 00 TOU, KEPKISag, wAévng,
)\q VIl 00TOU, Pnpl ou, eTTIyovaTidag, TTepOvVNG,

NEPIFPA®H: O Bideg Acutrak kai Acutrak 2 €xouv o xedlaoTei YIC( ToayaA G KalTrIEpvas.
Va TTAPEXOUV OTABE POTTOINGN TWV SIAPOP WV KATAYUATWY KAl
00TEOTOUIWV KaBWG eTToulwvouv. Ta guoTAuaTa Bidwv Acutra A ENAHZ O avTevdgi |g ylaTo ouoTnua givaln evepyn n
kal Acutrak 2 TTepiAapBdavouv Ta akdAouba eP@uUTEU PaTa: avBavo wén, no , N 0O TEOTTOPWAN, N
ooTNTY N Ta 00 TOU A JAAOKWY HOPiwv Kain

apxel utToyia euaicOnaoiag, Ba
IG TTPIV aTT 6 TNV EUPUTEUCT). ACBevEig

v gival n& 1§ IKavoi va akoAouBAo ouv TIg 0dnyieg
XEIPNTI VTidaG avTevOEiKvUVTAl Y IO TIG CUOKEUEG
utég. O1 g auTég Oev TT poopidovTal yia T poodpTnon 1
Kaon Bidec oTa ommioBIa oTOIXEIO (AU XEVES TOU
GW%KOU TOEOU) TNG AUXEVIKA G, B WP AKIKAG 1] 00QUIKNG

G 0TTOVOUAIKAG OTAANG.

e  Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 kai Bideg P
e Bideg AcuTwist

e  Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 kai B

Ta cuotAuaTa Bidwv Acutrak kai Acutrak 2 e,
eTmiong epyaAcia yia Tnv dieukdAuvon Tng TO'IT

EUQUTEUPATWV.

AIAFPACDEZ YAIKQN EMOYTEYMATQN: Ta epgutelpata
|vou KATOOKEU QO PEVA OTT O Kpdua Tirav iou oUpgwva pe ASTM

ENAHZ=HX: O Bideg Acutrak kai Acutrak 2 EXOUV TI @mw
evoeigeic: $

Acutrak Fusion, Mini kai Standard, AcuTw ist; ak 2 M|

Mini, Standard, 4,7 kai Bideg 5,5: Evdeik TGI UoKsun F136

KABAAWGON C VIO HIKPG 00 TE, KOTAY AT Kai ochso peg

Agv 1T poopifeTal y 1o TTope BOAN n y| won MPOAIATPA®EXZ YAIKQN XEHPOYPIIKQN OPFANQN: Ta
Hopiwv. oOpyava gival kataogkeu acpéva atréd didpopoug Babuolg

avogeidwTtou XdAuBa, TiTaviou, apylAiou Kol TTOAUPEP WOV TTOU

Acutrak 4/5, 6/7 kai Plus, Acutrak BI5£§ 7,5: AUTr] n oUoKeUn gxouv agiohoynBeiyia BlooupBaromra.

-} acumed’
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NMAHPO®OPIEX XPHXHX EMO®YTEYMATQN: O xeipoupydg
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 XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPIFANQN: Ta
Opyava TTou TTapEXOVTal e AUTO TO GUC TNUA UTTOPEi va £IV

XPriong rf ETTavaypnaiPoTT oINCIUaL.

o O XpOTNG TTPETTEI VA AVOTPESET OTNV ETIKETA TOU o v|
va 1 poadlopioel eGv To dpyavo gival piag xpn
ETTAVOXPNOIKOTT oIfCIho. Ta dpyava piag
ETMIONPaivovTal Pe TO G UUBOAO « NV €T a%
OTT WG TTEPIyPAPETAl O TNV evoTTA EIT
T APOKATW. Q

o  Ta 6pyava piog Xprnong T pETTEl va Tt Tovm®fo
pia xprion.

e Ta eTavayxpnoIhoTToINaINa Opyava £Xouv T

OTT OIEITEY

didpkeia Cwng. Mpiv Kai £mema ot d KGBe
ETT AVOXPNOIUOTT OINCIUa Opyava 1T PETT €l

KOTG T EPITT TWON, O€ OXETN HE TNV, npoTnTa, opd,
nuid, KatdAAnAo kaBapio uo, d14p; al GKEpGI&G Twv
MNXOVIO Jwv ouvdeon . AT aigei TEPN Toug
odnyoug, TIg HUTEG TWV TPU Mr

XPNoIgoTTololvTal yia T nmv aoaywyn
EMQUTEUMATWV.

kov@

XHPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: Y1 dpyouv OI00£0 IUEG XEIPOUPYIKEG
TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPHOEE auToU TOU OUGC THHOTOG.
ATtTOoTeAEI €UBUVN TOU xslpoupy%' €iwarn Tou e TNV
eméuBaon mpiv amrd T XpnH x\, V TWV TTPOIOVTWV. EmiTAéoy,
gival euBuvn Tou xelpoup! al EE0IKEIWPEVOG PE TIG OXETIKEG
dnuodieuoeig Kal va Ol TOI ME € UTT EIPOUG CUVEPYATEG

(o) yUEFNV ETTEY Iv arré T xprion. O1 XeIpou pyIKEG
IKE opouv oUv oTnv I0TooeAida NG Acumed

BZX X ETA EM ®YTEYMATA: lNa v
OTEAED] pPACN TOU € UQUTEUPATOG, O
atT OAUTA EEOIKEIWPEVOG ME TO
€QAPUOYNG, Ta EPyaleia Kal T
wuevn PYIKN TEXVIKN Y1 Tn ouokeur. Houokeun dev
e €l ox£6|a T@VG QVTEXEI TNV TAGN AOdyw @6pTIoNG BAPOUG,
o] Tlor];Qu f utrepPoAikng dpac TnpidTnTag. Eival duvardv
va ouuPe uon A ¢nMIG TNG CUOKEUNG OTAV TO EPQUTEUHQ
utTT ou gg augnpévn @OPTIO N, N OTT oI O XETICETAI JE
pnuévn évwon, un évwon f ateAn emouAwon. H
£vn €I00YWYN TNG CUOKEUAG KaTd Tn SIGPKEID TNG
UTEUONG €ival duvaTtov va auAael TNV TIBavoTnTa XaAdpwong

x peTavaoTeuong. Mpémel va epio TaTal n Tpocoxn Tou aoBevoug,

Kam T POTIUNC N YPOTT TWG, OXETIKA PE TN XPrON, 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 erolAwong, MPOPYAAZEIX ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta

oupTtTeplAaupBavopévng TnG IBavAg BAGBNG o€ veupa A YaA okdé EUQUTEUOTA DEV TTPETT EITTOTE YA ETRQVOXPNOTIUOTT OI0UVTAl.

MOpIa O€ O XEON E€ITE PE XEIPOU PYIKO TPAUWA €iTE YE TNV TTOPOUCTQ Mponyou peveg TAoEIG svééxqo&’ vV dnuIou pynoel aTéAEIEG,
Tou eP@UTEUUATOG. O 00BEVAG TT PETTEl VA TT POEIBOTT OIEiT OTI N PN 01 OTT OIS €ival duvaTod va o \\ V O€ AITOoTUXia TNG CUOKEUNAG.
TAPNO N TWV 0dNY IOV PETEY XEIPNTIKAG P POVTIdAG PTTopei va MpooTareleTe Ta EUPUTE TQ, aTr 6 EKOOPEG KAl EYKOTT G, ETTEION
TTPOKAAETEI TNV AGTOXia TOU € QU TEUPATOG /Kl TNG BepaTT giag. TETOI190 €jO0OU G CUYKEVTR 30 NG eival duvaro va odnyroouv

Ta gpeuTel JaTa PTTopolV va TTPOKOAECOUV TTapapdppwon A/kal o io. Aev oUVIOEATAI N YiEn e€apTNUATWY TOU

va eutT0dicouv TNV TTPOBOAN TwV AVATONIKWY SOUWV O TIG U TOG ané@psnmﬂg KOTOOKEUAOTEG Y 1A

Pad IOy PAPIKEG EIKOVEG. Ta §OPTPATA TOU CUC TAHATOG OV £X0U €TANAOU PYIKOYG, pnkav IKOUG Kal AeiToupyikoUg Adyoug. Ta oéAn
OOKINOOTET yIa TNV a0 QAAEIq, Tn B puavon A TN HETAVAC TEUON a0 TN xupo% EupuTELPS wv.urropei VA PNV IKAQvOTT0IoUV TIG
mTePIBAAAov MRI. Mapd poia T poidvTa € Xouv SOK INACTEI Kal POCDOKif Bevou TTOpEi va € aleipovTal ye 10 Xpovo,

TTEPIYPAPOVTAI OE G XEON ME TO TT WG UTTOPoUV va QT QUTW) @cﬁswmn@i&pvmﬁ eméuBaon yia tnv

XPNoluotToinBolv pe ac@AAEIa Ue Tn Xprion CUCKEUNG @ on Tou € aToG | TNV TT POy HATOTT0INoN

METEYXEIPNTIKA KAIVIKA af10Adynaon!. WV ETTEPRO . O1av aBe wpnTIKEG XEIPOUPYIKEG
Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Saf%nts, and W O€IG YE EpuUTEFIaTa OEV Eival aouvrBIoTEG.

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Gro, Q
% POO®Y EIPOYPI'IKQN OPIFTANQN: Ta xeipoupyik&
MPOEIAOMNOIHZ BZ XEIPOYPIIKQN o fTiamy o
OIK

. bl g opyayg pi fnong Oev T PETT €1 TT OTE VA ETT AVAXPENCIUOTT 0loUVTAl.
0o®OAR KOl OTTOTEAECHOTIKA XPiON OTTOIOYONTATE OpYaAvol, .= (o &@0 MEVEC KOTTT OVITEIG EVOE XETAI VA £ XOUV SNUIOU PYATE

Acumed, 0 xeIpoupydG TTPETTEl va ival E50IKETWEVOG . ar . Ol OTT0iEC PTTOPEl VO 0B NYACOUV OE T OTU Xia IAG
6pyavo, Tn PEBOB0 EPAPHOYAS, KAI TN O UVIOTWHEVN YIKN Ne. MNpooTaTteleTe Ta OPY ava 1T O AP UXEG KAl Xapdyuara,

TEXgI’K A. M”i‘,)si va Trp,OK,O el ’epouzjcn A karaoTp opydvo\6 DG OUYKEVTPWOEIG TETOIWV KATATTOVAGEWV WTTOPEi va
KaBWw¢ kal BAGRN 1I0TOU, 61OV £va Gpyavo UTTO NYROOUV Gt aTToTUYia.

uTTEPBOAIKA PopTia, UTTEPBOAIKEG TaXU TN TEG,

0O0TIKA
TTUKVOTNTA, akaTAAANAN xprion n un s\@w’év xpron I'm . . .
Vo £(p|0--|-d~|-a| r] T poo—oxr'] TOU qo-e EVOU \“ pOTip r]o- %ﬂﬂrwg’ ANEHIOYM HTEZ ENEPr EI EZ: |_|I90V€§ 6U0 |J€V£I§ ETT |T|'T(‘l)0-€|g
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOU G TTOU O')GTi% € épy&

Twv  Eival o TTovog, n ducgopia i duoaioBnoieg kal BAABN ae veupa
TOTT WV. \ 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
-} acumed’



@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.

OAHIMEX KAGAPIZMOY :

AmraiTRoeig kaBapiopou ep@urelparog: Ta apcp €
TTPET €1 VA ETTAvaypnoipoTTolouvTal. H Acumed
véou KaBapIopd A TNV €K VEOU ATTOCTEIpWON

G TOVE

EUOOE
Kal OTT OO TEIPWHEVOU TT POIOVTOG. Ta ep@u U 6|omes%
WG M ATTOOTEIP WHEVA Kal OEV €XOUV xpnlr] £i, OAANG €
AepwBei, TTpETT el va UTTOPRANBOUV o€ e eeppadio wg s@
lpocidomoinosic kai TPOoQUAdSeIg

o  Agv Ba T pET el va TT pay UATOTT OIEITAI ETT AVOTT
EMPUTEUPATWY €GV TO EPUTEU PO KTEDEI O
eTTagn Pe BioAoyikoug 1I0Toug, OTT wg cw
TTapd HOVO €AV N CUOKEUA Piag xpn
eTTaver egepyaaia amd césloéomps
€xouv AdBel KaTAAANAN KGVO\UO
gidoug v epyacia. O kaba
£pOel o€ ETTAQN UE AiUA AIoT
ETTOVETT e€epyaaia.

an va
)\uvon (
uypa/
) €XEI UTT
Kmacmo 'ITOU
pion

ag UUGK%‘ D d(pOU
pumou QT oT

Mnv Xpno1UOTTOIEITE éva € UPUTEUNQ, QV N ETTIPAVEIR EXEI
utrooTei {nuid. Ta KGTEOTp apchTau HaTa Ba T PETTEl VO
QTT OPPITT TOVTAL.

O1 xpioTeg Ba T PETTEI uv Ta KATGAAnAa péoa
ATOUIKAG TT pOCTOC O
' ol xpr]Ong 9 va gival KatadAANAa eKTT AIOEUPEVO

pava OTOIXEia TNG KATAPTIONG KAl

£C FPIXES, OUBETEPO EVEUUATIKO
U Travriko ue pH < 8,5.
€016 vePO BpUang Kal

TOPPUTTaVTIKO PRaBEPIC TIKG. AKOAOUBAGOTE TIG O UCTACEIG

ONG TOU K €U aoTA Tou EVQUPATIKOU KABAPIOTIKOU ) TOU
oppPUTT IVOVTOG 1B1AiTEPN TTPOCOXI OTO O WO TO XPOVOo
€kBeoNg, Q'HOKPGOIG TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU KAl TN
oust

ETE TT POOEKTIKA HE TO XEPITO EPPUTEU PA. Mnv
TI'OIEITE oUppa f AIavTIKG KaBapIoTK & TTavw oa
eupaTa.

srrAuveTe KOAG TO EPQUTEUPA PJE ATTIOVIOUEVO I KOBAPIO JEVO
vspo XpNOIUOTTOINOTE ATTIOVIOUEVO ) KABapIoPéVo VEPO yia TNV
TEAIKR €KTTAuON.
4. STEYVWOTE TO EYQUTEU PO PE Eva KaBapd POAOKS 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

-} acumed’



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.
3 wpig
Tl 1pav
Mnxavikn emeepyaoia
EéomAioudg: Zuokeun kabapiouol/amoA

ZTEYVWOTE TO EPQUTEU A e éva KaBapd HaAak
K%
j @ ¢, oudéTepo
EVQUUaTIKG KaBapiaTIKO 1) OUOETE PO ATTO PPWITANTIKO E P,

4.
XvoUdI yIa va oTT OQUYETE TIG YPOTO OUVIEG

*

N

N\ ‘\O&
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TOTmOg
QATTOPPUTTAVTIKOU

EAdy 010G
X POv oG (AeTiTdl)

EAaxiotn
B¢, uokpooia/Nepd

KukAog

MpémAuon pUo vepd Bpuong Aev 10X Ul

Oudétepo

Zearovepd Bplong &vuuKko pH 8,5

ZeoTdVv PO Bplong ATTOppUTTOVTIKO
/ Q.’ (>40°C) e pH<85
ZeoTO AMTIOV IOPEVO 1
KkaBapiopévov epd Aev 10y Ul
O, (>40°C)
5 TEW WA 40 90°C Aev 10X Ul

1 piopoU epyaleiwv: Ta epyaleia kal 0 ouvoddg

oel
s&orrslc ﬁg Acumed 1T péTT €l va KaBapifovTal TTpIv a1 6 KABe

XPNOAROKOAOUBWY TAG TIG TTAPOKATW 0B NYiES.
, omroinaoeig kai MpouAdésic
OAUpavVON TWV ETTAVAXPENOC IMOTTOICIKM WY EPYAAEiWV ) TOU
uvodoU £EOTT AICOU TT PETT €1 VA TT PO UATOTT OIEITAI APED WG

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

\Qx MET& TNV OAOKAAPWON TNG XEIPOUPYIKAG €TTéURaang. Mnv
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KavoTTwv. H ekTTaideuon Ba 1 péTrel va T epIAauB avel Tig opio péva dAaTa HeTAAAwv. Ermiong, o€ diahUpara pe nipég 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 Odnyieg Kaeaplapou/an'o nN¢ UE 1O XEPI

KaBapIopoU KaTd TN diad IKaoia KaBapIoPoU HE TO ¥EpPL.

e XpnoIyoTToIfo 1€ KOBOPIOTIKA E ETTIPAVEIOOPATTIKEG OUT iEG
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 OAEi
YIO VO OTTOTPATT €i N dn IO UpYia KATOAOITT Wwv.

o OpukTéAaio ) AmavTIK& oINIKOVNG Bev Ba 1T pETTEl va 6
XpnoipotroiolvTal TTavw oTa epyoaAeia Tng Acumed.

oug Kal KaB apIoTIKOUG
xpncng K a1 0T B pUokpaacia TTou
QOKEUOOTH. Oa TTPETTEl va
I0AUpara otav Ta utr dpxovTta diaAupaTa

£V Ta epyoleio péoa o evQUPIKO
Ta KIvoUpEvVa pépn yia va
VTIKO va €pBel o€ €T AP PE OAEG TIG

o Ev{UpOTIKOI KOI K 080 PIG TIKO! TTapdyovTEC OUBETE Eleg. EHB% € yla TouAGxio Tov €ikoot (20) AeTTTa.
OUVIOTATAI YIa TOV KaBapIoHd Twv 1T avaxpno ILOTLRRCIL WV IHoTTOIN aihov polakn Bolptoa yia va TpiweTe
aAd Ta € 0 ¢wg 6TOoU O6Aa Ta opaTd UTTOAEiYPOTa va

Ta £y OAEiQL T EPIOXE waoTe 1IB1aiTEPN TT POCOXK OE TUXOV QUAOYS pa

o Ta XeEIPOUPYIKG EpYaAEia TT PETTEl VO ch Juv KaAd Y va‘ alcx Kal KG'GGpiOTa He pia KCIT('X)\)\I:])\I'! WAKTPA YIa pT’rOUKd)\l.
QTT OTPATT € 0 TXNUATIOPOG OKOUPIAG, aKOHN Kall sav$ E:'? TeBeipéva ehatiipia, oTreipeg A edkapT Ta efapmpaTa:

epyaAciwv. Eival oAU onuavTiké va eEoud Tr)\r]pw ) : ]
ol aAKaAIKo| TTapdyovTeg K aBapio you Kal V%VOVTGI ar aTrouaKs . AwoTe 1I51aitepn TTPOCOXT OTIG SUCTT POCITEG

TT APAGKEUGZOVTAl aTT & UWNAAC TTOIBTNTOG AVOEE TE TIG KOIAOTNTEG pE APBovo S1dAUpa KaBapiopou yia va

) . ) g apioeTE OTTOIAdNTT OTE UTT OAEiMUOTA. TPIWTE TNV ETTIPAVEIQ E
¢ OAaTa epy aeia TpET el va eAEyXOVTAI WG TP Bou PTO G VI TPIYILO Y 10 VO apalpETETe OAa TG 0pOTA

KaBAPIGTNTA TWV ETTIPAVEILIV, TWV GPOP WO EMYNKAI TwY GU)‘% uTro)\elppaTa aTrod TV T IPAVEIR Kal TIC KOAGTATEC. AuyioTe TNV

T owoT AeiToupyia kaiyia 0Trapgn geop amoT €UKAUTT TN TTEPIOXA KOl TRIYTE TNV ETTIPAVEIA PE pia BoUPTOA Yia

QT 00TEIPWON. g § TPiYIpO. MePIOTPEWTE TO EEAPTNUA KATA TO TEIY IO Yid VA

AUBG

* To avodiwpévo ahoupivio dev TTpE l XETal O £€ao@ONIo TEl 6TI KABAPIOVTal BAEC Ol KOINGTNTEG.

opio peva dlaAbpaTa kaBapio upaw 3. AQaIpETe Ta pyOAeia Kai EETTAUVETE KOAG KGTW OTT6
ATT0QelyETE 1o )’(upcx dl)\KG)\IKG ,ea pIopou , TPEXOU UEVO VEPOD Yia TOUAAXIoTOV Tpia (3) AeTTTd. AWoTE
amoAupavTIKG A dlaAupara TTEPIEXOLV 1WDI0, XALPIO 1 1B10iTEPN T POCOXA O TIC AUAGKWOEIC KA XPNO ILOTT OICETE Wi
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ouplyya yia va EETTAUVETE OTT 0IEGORTT OTE SUCTT POCITEG
T EPIOXEG.

. ToroBetio 1€ Ta £pyaAeia, TTANpwG Bubiopéva o€ pia povada

uTTEPAXWV HE didAupa kaBapiopou. EvepyotroifoTte OAa Ta
KIVOUMEVQ WE PN VIO VA ETTITPATT €f GTO ATTOPPUTTAVTIKO VO £PBEI
o€ eTTaQN Pe OAEG TIG ETTIPAVEIEG. YTTORAAAETE GTNV €TTidPACH
TWV UTTEPAXWV Ta epy OAgia yia TouAdyxioTov déka (10) AeTTTA.

aipaTog A utToAEIuUdTWY Va gival arévta arrd T pon

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

EemAUpaToG. Awao Te 181aiTEPN TTPOCO XN O TIS AUAOK WO EIG %

OUCTT POCITEG TTEPIOXEG.

XPNOILOTTOINOETE HIa OUPIYYQ Yia va EETTAUVETE onomg

. EmiBe wpAo Te Ta gpy aAgia UTTO KAVOVIKSO QWTIOUE VI

OI0TTIOTWOEI N O QPAIPECT TWV OPOATWY UTT OAEIYEATWVY.

. AV UTTGpYOUV 0paTA UTTOAEIUPATO, ETTAVOA

TTopaT &
BAuaTa KaTeE pyaoiag UTTEPAXWV Kal &€ e %
& DYOAEI

. Apaipéa te TNV UTTEPPOAIKA Uypagia o

o ye€va A
€1 KATOAQI
Odnyieg ouvduaaouou xeIpoKivnTou/autoparou uO

KaBapd, atTopPoPNTIKS, TTavi TTOU JEV aP

(3

Kai aroAuuavang

1.

MpoeToiudoTe TOoUu G evCUPATIKOUG Kal Kadapl UG
TTApAyOoVTEG GTNV Opaiwan XPnong Kai o Jokpagoia
OuVIOTWVTAI 1T O TOV KaTaoksuaoTr'p%T’péﬂ gIrva

eTOIACOVTal PPETKA DIaAUpaTa é% dpxovT

OI6AU Ja. EvepyotroinoTe OA IvoUpeva PépnN yia va

£pa
3. A £OME TA EPY
E VIOUEV

S

gparta

£XOUV € @AV WG HOAUVOEI. \
. TorTroBeTAO TE TO EpyaAEia wuelopéva o€ UMIKO

ETTITPOTT €i OTO OTT OPPUTTAVTIKO VO € pOEl O€ ETTAPA HE OAEG TIG

emipaveieg. EuBubioTe yia TouA digTov déka (10) AETTTA.
XpnoiuoTroino Te pia vaikgy oUPTO A YIO VO TPIYPETE

atTraAd Ta € pyaAgia € wg

Ta opaTd UTT OAgiypOTa va
iT&pn TTPOCO XN OTIG BUCTT POCITEG
000X 0€ TUXOV auAo®opa

H xpnon cuokeung umepnxwyv 6a

n kaBapioud rwv epyalsiwv. H xpnon piag
&oun ¢ ve pay GqBEAnwoel 10 EEMAUpa TwWV

Kal OAwvV Twv oTEVE

VW V ETTIRAV:

6 70 eVQUUIKO BIGAUPA Kal EETTAUVETE
yia TouhdioTov éva (1) AetrTo.

00eTAo pyaAcia péoa o€ KaTAAANAO KaAGB1 cuoKeung
TTAUGNG/ Jluavong Kal T pOXwpPro TE GTNV KAVOVIKA
6|06|KQ§T KUKAou TTAUong/amroAupavong. O akdAouBeg
ENGXIOTEG T AP AUETPOI €IV QI ATTAPAITNTEG VIO TO OXOAACTIKO

IOMO Kal aTT oAUpavaon.

<
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1 Auo (2) AerrtdpdrAuong pe kpuovepd Bpiong

2 Eikoo1 AemTd (20) evQuuk6G wekao uog pe (eotd vepd Bplong

3 ‘Eva Aerrt6 (1) BuBiong o€ éviupo

4 Aekarréve (15) deurepdAertTa &EmAupa pe {eoTovepd Bpiong (X2)

Auo (2) Aerr1d E&mAupa e aITOPPUTTOVTIKO pE (eoTO vePOS Bpuong (64

N/

-66°C/146-150°F)
6 AekarrévTe (15) deutrepoAerTTa EETAUpa e (eaTOvVEPS Bpdlong
- Aéka (10) OeuTepdAeTITa EMAUPA pE KaBapIo Pévo vePOS
TTPOQIPETIKO ATTavVTKO (64-66°C/146-150°F)
8 Emita (7) Aerr1d Enpovon pe eotd aépa (116°C/2

SHMEIQH: AkoAoubrote erakpifwe Tig 0dnyieg 10 am
ouoKeUns TTAUong/amAvuavong

nmg

Odnyiec aurouaromoinuévou Kabapi GoU/amoA

e Ta auTopOTOTTOINUEVO CUC TAUATA TTAUONG/EN
CUVIOTWVTAI WG N YOV pEBOSOG KABAPIoKO
epyaAcia.

e '‘Eva qutopaToTT 0OINPEVO OUC TN A u xpnclpo
OTN OUVEXEID WG HIT 6|0(6|K0(0|QK

oU W ca
e Ta 6pyava Ba TTPETTEI VO ETTIO al 6|£§06& ammd v
1T 00TEIpWON yia va §a0 €I O aTT OTEAETHATIKOG

KaBapIopoG.

XEIPOU

INBei

ZTEHPOTHTA:

Ta €€apTAATA TOU CUCTAUO

10@ va 1T apé YovTal
QTT OO TEIPWWEVA 1] YN aTT oo\&'va.

wpévo 1'rpo aTrocTelpwpsvo TTPOIOV EKTEBNKE O€
d6on iag yaupa 25,0-kGy. H Acumed dev
om nv SWGV%IP(»OI’] TTPOIOVTWY OE OTT OO TEIPWHEVN
uoKeuaoia. Eéiy n g OOTEIPWHEVN CUOKEUAT i £XEI UTTOCTE]

{nua, TOo Ul @ pETTEI VA gpOci oV Acumed. To TTpoidv
3 { KON TT PETT €1 VA ETTIOTPAQPET O TNV

orslpwp& 0i6V: EKTOG Kal AV UTTGPXE! EHPAVIG
pavon OTEIPWHEVN KAEIOTA CUCKEU OTia TTapexduevn
Qvo mv Ac Aa Ta QUTEUATA KAl Ta EPYOAEia TTPETTEI VA
OTT OO TEIPWHEVA, K QI VO OTT OOTEIPWVETAI ATT O TO
IJEIO TPV amo T Xpron. O1 Un oTT 00 TEIP WPEVEG OUOKEUEG
UPWOEI XPNOIUOTT OILVTAG TIG TT APAUETPOUG

X
@%pwcng TTOU avVa@EPOVTAI TTAPOKATW, OE TTARPWS

wpouv
voo

WHEVOUG diokoug Pe OAa Ta pE PN KATAAAAAWG TOTT0BETN PEVQ.

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 BieyxeIpNTIKAG TT pakTikAg” NG A ORN kai oTo
T poTUTTO ANSI/AAMI ST79: 2010 — EXTEVRG 00 NYOG VIO
OTTOOTEIPWAON YE aTUO Kal 8100 PAAION OTEIPOTNTAG O
EYKATOOTAOEIG PPOVTIOAG UYEiaG.

® H xprion utTepTaxeiag ammooTeipwo NG 8 ouvioTATal, AAAG £Gv
XPNOIKMOTT 0INBEi, TTPETT €1 VA EKTEAEITAI OVO OUPPWVA PE TIG
ammamioeig Tou ANSVAAMIST79: 2010 — ExTevrig 0dnyog yia
armooTeipwon pe aTud Kai 3100 AAIon aTEIPOTNTAG O€
EYKATOOTAOEIG PPOVTIOOG UYEIDG.

N/
O
O &

K

.\ K
S

e
g
Ny

EMnNnv k& 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."

O1 SioKOI aUTOI £ 0LV ETTIKUPWE Si | = Tiy TTAPOKATW TTAPAUET POUG:

. 2 -0¢ »9, 80-0880, 800881

ag AEN XYNIZTATAI

TuNiypév o

0;13200 (270°F)

4 Netrtdi

30 Aerrtd

A12-0001, AP-870.°0, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/

AT2-M003, / T~ S500/AT2-S002/AT2-S003
O1 BiOKOI 0. TO) , OWV ETTIKUPWOEI HE TIG TTAPOKATW TTAPAUET POUG:

AuTOR@oTO Pe peratdtmion Bapirntag AEN ZYNIZTATAI

P@J«xumo JE TTPOKATAPTIKO KEVO:

Zuvenkn: Tuhiypév o
Oepuokpooia ékBeang: 132°C (270°F)
Xpov og £kBeong: 10 AerrTéd
Xpov og Enpavong: 40 AerrTa

PKGI-27-P Effective 05-2020
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duAdooete ae 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 N

E®APMOIH: Ta péoa autd TepPIEXOUV TTANPOPOPIES
OXETIKG PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEi va gival ) va pnv givai
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival
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 O

(<<\>\

€VOEIEEIG I TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,
T POIGVTA UTTOPEI VO PNV EyKpivovTal Y I XPron O

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

ATtrooTeIpwpéVo pPE Xpron akmvoBoAag

v

ijﬂ\ G MV NuepopNvia

.NM KaroAdyou

'Iewél KOG TTOpTidag

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

opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG
7
NS
fon yia

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

T POIOVTOG HE €VA GUYKEKPIUEVO TPOTT O TTOU ETTITPETT *
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X ‘
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. \'Q’

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

NEPIZZOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va Cn@ @
TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEGS, ﬂddeG)\OO%T OTOIXE i(\

o
b . * N,
£TTIKOIVWVIOG TTOU TTopariBevTal og aum& pago. \

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTiKh xprnon pJévo
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Espanol- ES/ PAGE 48

SISTEMAS DE TORNILLOS ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2°

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL
CIRUJANO PRACTICANTE

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

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

e  Tornillos Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, de
Los sistemas de tornillos Acutrak y Acutrak 2 t ie

V los ma
ergealizar

osteotomias de la clavic &nero elradio, el cubito, el ilion,
el fesr la rétula, el per Iastragalo el maléoloy el

C TRAIN ES Las contraindicaciones del sistema
son infeccid ao latent sepS|s osteoporosis, inadecuada
antldad osea o] te jidos blandos, y sensibilidad a
e . Siseso de sensibilidad a los materiales,
pru paciente antes de la implantacion.
positivos %ontralnd icados en pacientes no
tos o in de seguir las instrucciones del

ratorio. Estos dispositivos no estan

instrumentos que facilitan la colocaciéon de los isefiados colocacién o fijacion con tornillos a los
element steriores (pediculos) de la columna cervical,

INDICACIONES: Los tornillos Acutraky tiene o toracikaolumbar.

siguientes indicaciones:

Tornillos Acutrak Fusion, Miniy Standard; AcuTi &utrak 2
Micro, Mini, Standard, 4,7 y 5,5: indicados c%posmv
fijacion de huesos pequefios, fragmento osteotom
No estan indicados para interferencias &g la fua0|o

tejidos blandos.
}rak 27,5: e@spos itivo

iones, fracturas u

Tornillos Acutrak 4/5, 6/7 'y
de fijacion se puede utilizar para

IFICACIONES DE LOS MATERIALES DE LOS
LANTES: Los implantes estan fabricados con aleacién

de titanio conforme con la norma ASTM F136.

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

PKGI-27-P Effective 05-2020
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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 adaptacién, asi
como un asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque el
médico sea el intermediario especializado entre la empresa y el
paciente, al paciente se le debera trans mitir la importante
informacion médica contenida en este documento.

INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGIC

Los instrumentos que acompafan a este sistema pueden ser d@uro de es
un solo uso o reutilizables. amiliariz

e  Elusuario debera consultar la etiqueta del instru
determinar si el instrumento es de un solo uso o re & le.

Los instrumentos de un solo uso estan ethue do

simbolo “no reutilizar” que se describe en

de simbolos, mas adelante en este docu

Los instrumentos de un solo uso se : 3
después de un solo uso.
Los instrumentos reutilizables tienen una vida limijtai

antes como después de su uso, los instrumentosyre
se deben inspeccionar para comprobar el afj
desgaste, los posibles dafos, la limpieza
presencia de corrosién, asicomo la int
mecanis mos de conexion. Se debg

star especial at @
a los controladores, las brocas y on mentos

Ieado
para cortar o para insertar impl

Aa su disposicic&%istintas

Leyend

ilizab Ies

TECNICAS QUIRURGICAS:
técnicas quirurgicas que describen el uso de este sistema. El

cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el
procedimiento antes de utilizar esto§yproductos. Ademas, el
cirujano tiene también la resgo% d de conocer a fondo las
publicaciones pertinentes y ar a compafieros con

experiencia en el procedl ;ntes deluso. Se pueden
ons a Ias tecnlcas s en el sitio web de Acumed

RTENC RE EL IMPLANTE: Para un uso eficaz 'y
Iante el giftjane debe estar totalmente

el mis s métodos de aplicacion, los

urgica recomendada para el

O esta disefiado para soportar el

ivo. Eldisp &
esivo, soporte de cargas o una actividad

e
%lva B dij tlvo podria romperse o sufrir dafios si el
nte se tido a una carga mayor asociada a un retraso

a con n, pseudoartrosis o una consolidaciéon
|ntrod uccion errénea del dispositivo durante la
ion puede aumentar el riesgo de aflojamiento o
on. 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 se debe incluir la posibilidad de que falle el
dispositivo o el tratamiento debido a una pérdida de fijacién o
aflojamiento, a la tensién, a un exceso de actividad o a lacarga y
soporte de peso, en particular si el implante esta expuesto a
cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una
pseudoartrosis o una consolidacién incompleta, y sise han
producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
traumatis mos quirurgicos o a la presencia del implante. Debe
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advertirse al paciente que, en caso de no obedecer las
instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse
fallos en el implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
causar distorsiones y/o bloquear la visualizacion de las
estructuras anatomicas en las imagenes radiograficas. No se ha
evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los
componentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
estudiado y descrito productos similares en términos de su
seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMN!1.

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

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instru

Q 1@0:
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el4ifigtru to, el
método de aplicacion y la técnica quirurgica r dada. El

eden lesi
locidades

instrumento puede romperse o dafarse o
los tejidos cuando se somete este a carg

oy

. i *
excesivas, huesos densos, un uso incorrect®®™ un uso Ique
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, ente

preféri
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipo@
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE:WS debera \
reutilizarse un implante. Los esfuerzo; \ S podri@%er
creado imperfecciones, las cual deriva allo del
dispositivo. Proteja los implantes (@‘;raﬁazos scas,
dado que tales concentracion tensién pueden dar lugar a
fallos. No es aconsejable mezclar componentes de implantes de

revisi ara cambiar elsi
al os: No esr.
iSi0 n implaré
) PRECAUCI
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Irrplant%

distintos fabricantes por motivos metallrgicos, mecanicos y
funcionales. Es posible que las ventajas de la colocacién
quirurgica de un implante no,sat las expectativas del
paciente, como también es o& que este se deteriore con el
tiempo, lo cual haria nec a intervencion quirurgica de
e o realizar procedimientos
haya intervenciones quirurgicas de

DEL INS NTAL QUIRURGICO: Los
urgicos solo uso no se deberan reutilizar
siones es pueden haber generado
uespu hacer que el dispositivo falle. Proteja

ufos y muescas, ya que estas
n ntracior@ estrés pueden hacer que el producto falle.

EFECT VERSOS: Entre otros posibles efectos adversos se
encuéidtran dolor, incomodidad, o sensaciones andmalas y dafios
ne a tejidos blandos por la presencia del implante o

ismos quirdrgicos. Puede producirse una rotura del

nte sila actividad es excesiva, se carga en exceso el
positivo, la consolidacion es incompleta o se ejerce demasiada
uerza sobre el implante durante la insercién. El implante también
puede migrar o aflojarse. Se puede producir una reaccién por
sensibilidad, histoldgica, alérgica o adversa por la presencia de
cuerpos extrafos producida por el implante en el cuerpo de un
material extrafio. Se pueden producir lesiones en los nervios o en
el tejido blando, necrosis 6sea o resorcion dsea, necrosis tisular o
consolidacién inadecuada como resultado de la presencia de un
implante o de un traumatis mo quirtrgico.
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INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben

reutilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar

el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado,
pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los
parametros siguientes:

Advertenciasy precauciones

. . 4, i
de no araf
. La reesterilizacion de los |mplantes no debera reallzarse siel .

apropiada para dicho efecto. La limpieza @ di
uso Unico (SUD) tras entrar este en co 0
tejidos humanos constituye un reproces ento.

¢ No utilice un implante si la superficie ha'suffido dafio s ¢
implantes dafados se tendran que desechar.

e Todos los usuarios deberan ser personal cuahﬂc&
pruebas documentales de formaciény co Los
usuarios deberan llevar equipos de prote

Procesamiento manual

Equipo: cepillo de cerdas suaves, lim
detergente neutro con un pH < 86.

ZImat/c tro o
1. Prepare una solucién con agu & nte templa

detergente o limpiador. S|g recomendaciones de uso del
fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una

rsonal

gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatura, la
correctos.

calidad del agua y la concentraci
2. Lave con cuidado y a mano &li nte. No utilice lana de
acero ni limpiadores abra iN n los implantes.
3. Enjuwague el implante a con agua desionizada o

da. Utilice a lonizada o purificada para el

@1 un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
superflme

/mp/ador enzimatico neutro o
< 8,5. Nota: la limpieza por

r mas dafios a los implantes que ya
superflc:e

C|on con agua corriente templada y

re
detergs& piador. Siga las recomendaciones de uso del
fabricanie*del detergente o limpiador enzimatico y preste una
tencién al tiempo de exposicion, la temperatura, la

del agua y la concentracion correctos.

@‘ pie los implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15

inutos.

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

4. Seque el implante con un pafo limpio, suave y sin pelusa a fin
de no arafar la superficie.

Procesamiento mecanico
Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o
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detergente neutro con un pH < 8,5. .

L]
Prelavado 2 Agua corrientefria N/A
Lav ado enzimati- Agua corriente tem- _pH < 8,5 el
2 lad limpiador en-
co plada Zimatico neutro
Agua corriente tem- Detergente col
Lavadoll 5 plada (>40°C) pH<85
Agua desionizada o \l
Enjuagado 2 purificada templada
>40°C
( ) P
Secado 40 90°C /A
Requisitos de limpieza de los instrument s de cada 0

reutilizacion habra que limpiar a fondo lo b
accesorios Acumed, siguiendo las direct % e figuran
continuacion.
Advertencias & precauciones

e Ladescontaminacion del instrumental o acce

reutilizables debe producirse inmediatame! as la
finalizacién de la intervencion quirurgica. que s
sequen los instrumentos contaminad antes de I|mp

reprocesarlos. E exceso de sangr s debe arse
para evitar su secado sobre | su

Todos los usuarios deberan s onal cualifi contar
con pruebas documentale rmacién y competencia. La
formacion debera incluir las directrices, normas y poltticas del
hospital aplicables y en vigor.

1.

No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el proceso de

limpieza manual.
Utilice agentes de limpieza
espuma para limpieza m % e forma que pueda ver los
|nst mentos en la sol limpieza. Los agenets de
a se tienen q r enjuagar facilmente de los
queden restos.

oactlvos que generen poca

tos par:
n [0s instru Acumed no se deberan emplear ni
ites mi les, ni Iu bricantes de silicona.

rumentos{retilfzables es aconsejable emplear
|mat|cos eutro y de limpieza. Es muy
neutra juagar a fondo los agentes de
I a alcallnoﬁ s instrumentos.

ue sec iencia los instrumentos quirurgicos para

e no se dxido, aun cuando estén fabricados con acero
inoxid abI to grado.

bra inspeccionar todos los instrumentos para
Ngbar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
uncionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
de la esterilizacion.

I aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
soluciones de limpieza o desinfeccién. Evite el uso de
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metélicas. Ademas,
en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
de anodizado podria disolverse.

ara li
agente
impor

Instrucciones de limpieza/desinfeccion manual

Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
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preparar soluciones frescas cuando las soluciones existentes 5. Retire los instrumentos y enjuéguelos con agua desionizada

presenten una gran contaminacion. durante un minimo de tres ( tos o hasta que no queden
2. Coloque los instrumentos en solucién enzimatica hasta que sefales de sangre o SUC'%d horro de enjuagado.
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes Preste especial atencion as canulaciones, y sirvase de
maviles para que el detergente entre en contacto con todas las una jeringa para purg S zonas dificiles de alcanzar.
superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20) 6. | cione los instr con luz normal para ver sise ha
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para la suci igible.
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado .\§jalf queda s visible, repita la limpieza por
tod’os los restos visibles. Preste especial atgncién a las zona ultrasonidog¥y, los, Pasos de enjuagado anteriores.
dificiles de alcanzar. Preste especial atencion a los I|n1ne ode hu %e los instrumentos con un
instrumentos canulados y limpielos con una cepillo para pano " absorbe pelusa.
frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bo| g
elementos flexibles que queden expuestos: llene Ias és de lim desinfeccién manual y
hendiduras por completo de solucién limpiadora des zada co
abundantes para expulsar cualquier particula d are agen mat|cos y de limpieza a la dilucién y
Frote la superficie con un cepillo para quitag€ullg resto eratu 0 que recomiende el fabricante. Habra que
visible de la superficie y las hendiduras. area flexi prepar ar! nes frescas cuando las soluciones presenten
frote la superficie con un cepillo. Gire | 3 Mientras la a gr ntaminacion.
cepilla para asegurarse de que se hay i lase 2. r&uﬁe los instrumentos en solucion enzimatica hasta que
hendiduras. eh sumergidos por completo. Accione todas las partes
3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo ¢ u iles para que el detergente entre en contacto con todas las
corriente durante un minimo de tres (3) minut te uperficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)
especial atencién a las canulaciones, y sirv eunaj r| mlnutos Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
para purgar todas las zonas dif iciles de a . con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
4. Coloque los instrumentos, sumergi r completo, un restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dif iciles de
unidad ultrasonica con solucion d NS, Acci Qdas alcanzar. Pre§te gspemal atenmon_a los instrumentos
las partes moviles para que te entr @ acto canulados ylllmplelos conuna cepillo para frascos. Nota:,el
con todas las superficies. s instrumentds 8 una uso g’e un sistema qe limpieza por ultrasonidos {e ‘_':Jyudara a
limpieza por ultrasonidos un minimo de diez (10) 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~ 3c0med

minutos.



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

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

1 Prelav ado de dos (2) minutos con agua corriente fria /

2 Aplicacion de aerosol enzimético duranteveinte (ZO)PU S

3 Remojo enzimético durante un (1) minuto J

4 Enjuagado con agua corrientefria durardfe quinge (15) segundos

5 Lavado con detergente durante dos (2) minutos con ag e
caliente (64-66 °C/146-150 °F)

6 Enjuagado con agua corriente caliente durante,q &15)segund

L

7 Enjuagado con agua purificada durantg diez egundos con\
lubricante opcional (64-66 °C/146-1 30‘ &

8 Secadocon aire caliente dur‘aate wmimt 116° °F)

%
Nota: siga explictamente ks ins iopes ‘del fabricante del lawgdor o la
desinfectadora

Instrucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas

No es aconsejable utilizar s cw o lavadores
automatizados como uni k de limpieza de los
instrumentos quirdrgicos.

Se

. automatizado en un proceso de

manual.
a fondo los instrumentos antes de la
paracomprobar que la limpieza haya sido eficaz.
.

dra utilizar un sis
imiento de la i

Ha einsp

terilizacig

STERILIDA
.

e suministraran esterilizados o sin

0s com @tes del si
= *
este’& \
@ to ester%%el producto esterilizado se ha expuesto a

dosis mir@ 25,0 kGy de radiaciongamma. Acumed no
comiendak sterilizacion de productos con envase estéril. Si
el enyase ril aparece dafado, es necesario notificar del
incid% Acumed. El producto no debe usarse y debe
de

rse a Acumed.

Qducto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta figure

laramente que estan esterilizados y que Acumed los suministre
en un envase esterilizado sin abrir, habra que considerar que
todos los implantes e instrumentos estan sin esterilizar, y por
tanto habra que esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
Los dispositivos sin esterilizar se han validado con los pardmetros
de esterilizacién que figuran a continuacion, en bandejas
totalmente cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio
correcto.
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e Espanol—- ES/ PAGE 55

M étodos de esterilizacion
AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884/80-0885, 80-

e Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los 0389/80-0390, 80-0809/80-0808, #-0312,."0-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
equipos que utilice para obtener mas instrucciones acerca 80-0586, 80-0869, 80-0870, 80-"8» .- &. 07,79, 80-0880, 800881

del esterilizador especifico y la configuracién de carga. Estas bandejas se hanvalidadc co." lo. pardmetros siguientes:
e Siga el articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas en

la configuracion de préactica perioperatoria”, publicado por la oc ' grav edad: NO RECOMENDADO

AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la

norma estadounidense ANSVAAMI ST79: 2010 —

Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities. 3

. N . | Tempergitita ¢ posicién:‘(\M 32 °C (270 C)

e No serecomienda la esterilizacién instantanea, pero si -

usa solo se debera realizar conforme a los requisit@s . = 4 minutos

normativa ANSVAAMI ST79: 2010 — Comprehensi &

steam sterilization and sterility assurance in hea C 8 |I|t|es

AT2-0001, A >-F ((2u, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
AT2-M003, A."7-.500/AT2-S002/AT2-S003

IS Env uelto

30 minutos

Estas bai.~ 3s se hanvalidadocon los parametros siguientes:

oclale de desplazamiento por grav edad: NO RECOMENDADO

‘\ﬁgclave de prevacio:

Estado: Env uelto

Temperatura de exposicion: 132 °C (270 C)

\ K Tiempo de exposicion: 10 minutos
\6 &O Tiempo de secado: 40 minutos

-} acumed’
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENT O: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar

directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del

L N
Consul?wwones de uso
. PN

producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas

P rew\%‘

antiguos.

A

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen

, " .
rifizado con 6xido de etileno

‘E terilizado con radiacion

informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido
autorizacion o el visto bueno de los organis mos
normativos oficiales para su venta o uso con indic
o restricciones diferentes en distintos paises. Es.p €
SO

que los productos no cuenten con aprobacio

}igo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

todos los paises. Ninguna parte de estos m
debera interpretar como promocién o licit @ ingun
producto o del uso de ningun producto de na form *
n de

particular que no esté autorizada por la legislacié

Fabricante

Fecha de fabricacion

pais en que se encuentre el lector.

No reesterilizar

A ON: icitar mas ma@s
consulte la informacién de contacto que figura én este

No reutilizar

MAS INFORMACION: Para solicitar
documento ‘\K'

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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@ Frangais- FR/ PAGE 57

SYSTEMES DE VIS ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2°

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

DESCRIPTION : Les vis Acutrak et Acutrak 2 sont congues pour -INDIC : Les contre-indications a ['utilisation du

permettre la fixation de plusieurs types de fractures et me co enn t les infections latentes ou actives, la

ostéotomies pendant leur consolidation. Les systémes de vis s pt|ce mie, | porose I'i uff ance quantitative ou

Acutrak et Acutrak 2 comprennent les implants suivants : alltatlv ou des t| us et la sensibilité aux

e Vis Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 et Plus matéri ne sens x matériaux est suspectée, il

e Vis AcuTwist @e fectuer s avant limplantation. L'utilisation de

ispositifs est indiquée chez les patients quine

e Vis Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 e ent pas nt incapables de se conformer aux

Les systémes de vis Acutrak et Acutrak 2 inclu eg lefnent des |gnes d posto pératoires. Ces dispositifs ne sont pas

instruments pour faciliter le placement des im onc_;us |xat|on avec des vis aux éléments postérieurs
pedlcul la colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

INDICATIONS: Suivre les indications sui pour Ies \

Acutrak et Acutrak 2 : ERISTIQUES DUMATERIAU DEL’IMPLANT : Les

ts sont fabriqués dans un alliage de titane selon la
rak 2 Mic ITB ASTM F136.

Vis Acutrak Fusion, Mini, et Standard ; AcuTw s

Mini, Standard, 4,7, et 5,5 : destinées alafi e petitsq0s

fragments osseux et ostéotomies. Elles t pas se?& CARACTERISTIQUES DUMATERIAU DEL’INSTRUMENT

linterférence ou a la fixation des tlssug&' K CHIRURGICAL : Les instruments sont fabriqués dans
différentes qualités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et

fixation peut étre utilisé pour ons, les fractures®ou
ostéotomies de la clavicule, érus, du radius, de l'ulna, de MODE D’EM PLOI DE L’IMPLANT : Le chirurgien doit choisir un

Vis Acutrak 4/5. 6/7 et Plus : Ac % - ce di Qie de poly méres évalués pour assurer la biocompatibilité.
fes f%
de I'h

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

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

e |'utilisateur doit consulter l'étiquette de I'instrument po

déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. L
instruments a usage unique portent une étiquette
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dahs
Légende des symboles ci-dessous.
Les instruments a usage unique doivent &S aprés
utilisation. 0
Les instruments réutilisables ont une'd de vielim
Avant et aprés chaque utilisation, les in ments@ables
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérif r
précision, leur niveau d’usure et d’endomm , leur
propreté, l'absence de corrosion et l'intéggité\de
mécanis mes de raccordement. Une att articuli @
étre portée aux guides, trépans et‘i%me s utilisé X
lincision ou l'insertion de I'implant. i
' &
TECHNIQUES CHIRURGICALES : techniqu& urgicales
décrivant les utilisations de ¢ eme sont disponibles. Il reléve
de la responsabilité du chirurgien de se familiariser avec la

procédure avant d'utiliser ces produits. En outre, il reléve de la
responsabilité du chirurgien de se iliariser avec les
publications pertinentes et d &

des collégues
expérimentés concernant la ure avant utilisation. Des
techniques chlrurglcales onibles sur le site Web

d'Ac (acumed. net
RTISS EN NC ERNANT L’IMPLANT : Pour une
tilisation effi oute sécurité de l'implant, le chirurgien
doit parfaite nna'rtre ant les méthodes d'application,
S |nstru la tec c |rurg icale recommandée pour le
dlspos |spos mf n as congu pour résister a des
con s’de poid harge ou a des activités excessives.
ositif peut % ou étre endommagé lorsque l'implant est
ades es plus lourdes associées a une consolidation

retardée, u arthrose ou une cicatrisation incompléte. Une
auvalse% n du dispositif pendant limplantation peut

aug ter risques de desserrage ou de déplacement de celui

-Ci. tient doit étre averti, de préférence par écrit, quant a

I'utilis&tion, aux limites et aux effets secondaires possibles de cet

. Ces mises en garde incluent la possibilité d'une

illance du dispositif ou d'un échec du traitement due a une

€

\xation desserrée et/ou une contrainte qui entraine le desserrage,

une activité excessive ou une soumission a des poids ou des
charges, notamment si l'implant est soumis a des charges plus
importantes associées a une consolidation retardée, une
pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la
possibilité¢ de Iésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
traumatis me chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut
avertir le patient que tout non-respect des consignes de soins
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postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une
défaillance de l'implant. Les implants peuvent entrainer des
distorsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
les images radiographiques. La sécurité, la montée en
température ou la migration dans un environnement d'IRM des
composants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipe ments
d'IRM!.

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

AVERTISSEM ENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT V
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et effica
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement

linstrument, la méthode d’application et la techyfique chifurgicale
recommandée. Une cassure ou un endomma de
linstrument, mais aussi du tissu, peut se pfodutireyérsque @
linstrument est soumis a des charges ou & esses o
excessives, un os dense, ou encore une utili§ation inc@ ou
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de pr ce
écrit, des risques associés a ces types d’instru !

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IM PLA@implant\l@

jamais étre réutilisé. Les contraintes subiés auparavant peuve

avoir créé des imperfections, ce quip, \ iner u ne du
te rayu sure
s peut entrajinef une

panne. L'association d'implan s de fabricants différents n'est

dispositif. Protéger les implants f
car une telle concentration de co!r

O

pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre métallurgique,
mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de I'implant chirurgical
pourraient ne pas corresponQr& ntes du patient, ou bien
l'implant pourrait se détério e temps, ce qui impliquerait
une révision afin de remp I'fnplant ou d'effectuer des

procgdures alternatives, urgie de révision est courante
& implants.
R

AUTIONS,C QNC ERNANT L’INSTRUM ENT
CHIRURGIC S instru@schirurgicaux a usage unique ne

oivent ja e réutilisésNL. es contraintes subies auparavant
peuve réé des i @ ections, ce qui peut entrainer une
pan spositif . JRrotéger les instruments contre toute rayure

concentration de contraintes peut

EFFETS ESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
comppénnent la douleur, l'inconfort ou les sensations anormales
ain s lésions des nerfs ou des tissus mous dues a la

e d'un implant ou a un traumatis me chirurgical. L'implant

par . o :
e de casser en raison d'une activité excessive, d'une charge
ongée imposée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou

d'une contrainte excessive subie par l'implant pendant l'insertion.
Un déplacement de I'implant et/ou un desserrage peut se
produire. Une sensibilité aux métaux ou des réactions
histologiques, allergiques ou indésirables aux corps étrangers
dues a l'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.
Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou
une résorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation
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insuffisante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un
traumatis me 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

été utilisés mais qui ont été souillés doivent étre traités
conformément aux instructions suivantes :

Equipement : brosse & poils souples, solution enzymatique de

nettoyage neutre ou détergent e@u pH < 8,5.

1. Préparer une solution a I'aid% du robinet chaude et d'un
détergent ou produit de n t\ e. Suivre les

rec mandations d'uti n'du fabricant du détergent ou

i tique en veillant a respecter le

pérature, la qualité de I'eau et la

tiliser de ‘acier ni oduits abrasifs sur les implants.

Xpositi
oncéntration. Q
emballage stérile. Les implants fournis non-stériles qui n'ont pa% er l'imp manuellement et avec précaution. Ne pas

Avertissements et précautions

L'implant ne doit pas étre restérilisé s’il entre en
un élément contaminant (par ex., contact avec

biologique, tel que des fluides corporels/du ins que
le dispositif a usage unique (DUU) ait été r%ans un

QY

] eC

établissement agréé ayant recu l'autorig ementair:

nécessaire pour ce faire. Le nettoyage )UU suite au "

contact avec du sang ou des tissus hu onstlt
retraitement.

e Ne pas utiliser un implant dont la surface est agee \
Les implants endommagés doivent étre jeté

e Tous les utilisateurs doivent faire partie d sonnel q
étre en mesure de fournir des preuve uant a Ieurs

(&.tlon

individuelle approprié (EPI
Traitement manuel

compétences et aux formations su
Les utilisateurs doivent po&%e ment

AR

ent avec de 'eau Dl ou de I'eau
I ou de l'eau purifiée pour le ringage

er I'impla@de d'un tissu propre, doux et non

cheux iter d'érafler la surface.
trasons

a:teme %
Equi ain a ultrasons, produit de nettoyage enzymatique
détergent neutre au pH < 8,6. Remarque : le nettoyage
sons peut aggraver les dommages des implants dont la
a déja subi des degats.
éparer une solution a l'aide d'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produit de nettoyage. Suivre les
recommandations d'utilisation du fabricant du détergent ou
produit de nettoyage enzy matique 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.

ant m|nut
lliser de

Rlncer
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3. Rincer 'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau .
purifiée. Utiliser de I'eau Dlou de l'eau purifiée pour le ringage
final.

4. Sécher I'implant a l'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

La décontamination des instruments et accessoires
réutilisables doit étre effect 2diatement aprés
lintervention chirurgicale 4\& sser sécher des
instruments contaminés % les nettoyer/réutiliser. Tout
xc s de sang ou de it étre essuyé pour I'empécher
é her ala surfa

utilisate ent faire partie d'un personnel qualifié,
n ure def es preuves quant a ses compétences et
formati suiVies. Ces formations doivent inclure les

oI|t|q ues

@pltd nor, et instructions actuelles qui
s appI| @

er deb métalliq ues ni de matériel abrasif
I S ettoyag
| er des p e nettoyage contenant des tensioactifs

Iement ants afin de voir les instruments dans la

yage. Le rincage de ces produits de nettoyage

solution
doit ét iIe, pour éviter tout résidu.

Ne&eutlliser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles

s sur les instruments Acumed.

Pré-lavage 2 Eau du robinetfroide ﬂ/A § v -
. A
Lavage enzy - Eau du robinet g
. 2 at neutre
matique chaude
L " 5 Eau dur @ <
avage chaude (> 40 *
Rincer P Eau DI ou eau purifiée
chaude (> 40 °C)
Sec 40 90°C

instruments et accessoires Acumed

etre
nettoyés avant d'étre réutilisés, | t les |n3&® ci-
dessous.

Avertissements et précautions

@?ﬁreco mmandé d'utiliser une solution enzy matique et des

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

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

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

Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

1.

. Placer les instruments dans la solution enzyg@ls

i
&s
ins dix (
5 gRetirer les
Préparer la solution enzy matique et les produits de netto@ penda
SP

en respectant la dilution et la température recommangde
le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée {e

préparer une nouvelle.

doivent étre entierement immergés. Faire
parties mobiles pour que le détergent =®

toutes les surfaces. Immerger pendan
minimum. Utiliser une brosse souple a poils’en nylon
nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer
Faire particulierement attention aux zones diffici

flexibles ou ressorts visibles : rincer les,f avec de gr.

3. Retirer les instruments et les rincer minutieusement sous l'eau
pendant au moins trois (3) minut@s. Faire particulierement
attention aux canules et uﬁl@eringue pour rincer toute
zone difficile d'acceés.

4. Placer les instruments, erement immergés, dans un bain a
ultfasens avec une nettoyante. Faire bouger toutes les

i
biles %mle détergent entre en contact avec
inute

ble des surfaees. Soniquer les instruments pendant au
m" S.
ments e ineer dans de l'eau déionisée
nimum de,treis (3) minutes ou jusqu'a ce que
e sang,o @ ouillure ait disparu du filet d'eau.
ticuliere, ention aux canules et utiliser une
ingue pour@re les zones difficiles d'acces.

pecter | uments sous une lumiére normale pour retirer

e
toute soug isible.
. Siune conque souillure est visible, répéter I'opération de

sohfcation et de ringage ci-dessus.

8. iner toute trace d'humidité des instruments a l'aide d'un
anti-goutte, propre et absorbant.

I
@ructions de nettoyage et de désinfection combinant

1. Préparer la solution enzy matique et les produits de nettoyage

Faire partlculler‘er.nelznt a’ftentlon a tous les inst " ts canul &chnique manuelle et automatique
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pougl éments
en

oz . * . .
quantités de solution de nettoyage p iner toutelsouillure.
Frotter la surface a l'aide d'une‘br%récur p@) irer
toute souillure visible de la s es fent& erla
partie flexible et en frotter%a alaide d'une‘prosse a

arti

récurer. Faire tourner la p xible tout en la récurant pour
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées.

en respectant la dilution et la température recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en
préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
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ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer
tout débris visible. Faire particulierement attention aux zones
difficiles d'accés. Faire particuliere ment attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a l'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.

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

4. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de
désinfection approprié et lancer un cycle de ne
désinfection standard. Les minima indiqués pQ
paramétres suivants sont essentiels pour o @
et une désinfection minutieux.

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

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

du robinet chaude

dans une solution enzymatique

longer une
A J
Rincég, (15) ségondes a I'eau du robinet froide (X2)

L 4
'5 Lav 2 minute%d&détergent et de I'eau du robinet
e (64-66 °C/ °F)
G cpy

l'eau du robinet chaude

6 \noer (15) SEg

v
Rincer (@d&s a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64-66 °
)

C/14

4 ?51
8 ﬁe ept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)

e désinfection

Re%: suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme

r~4
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 l'efficacité du nettoyage.
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STERILITE :

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

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une quantité
minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la
restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniéere

stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident doit &
signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre
renvoyé a Acumed.

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiqu
stériles et fournis dans un emballage stérile non ouyve

Acumed, tous les implants et instruments doiv considérés
les paramétres de stérilisation listés ci-de & sur des p tea
pant’la place i ¢
M éthodes de sterilization
e Se conformer a la norme de 'AO <
Practices for Sterilization in Pgfi

comme non stériles et stérilisés par I'hopital ilisation. L
dispositifs non stériles ont fait 'objet d'uneg? |rnp||qua
chargés au maximum, chaque piéce occu

convient.

e Consulter les instructions écrites du fabriqu peme
pour obtenir des instructions speC|f|ques nfigurati
stérilisateur et de la charge.

C
ala norme ANSI/AAMI ST79 : q
steam sterilization and ste surance in health'care
facilities.

Frangais- FR/ PAGE 64

e La stérilisation rapide n'est pas recommandé mais, le cas
échéant, doit avoir lieu dans_le p
exigences de la norme AN
Comprehensive guide to
assurance in health caig

strict respect des
T79 :2010 —
erilization and sterility

/7" (7, ATF-060, ATM 0~ «, AM-5040, AP-0500, 80-0884/80-0885, 80-

(030 4/80 4390, 80-08”7'8. 1248, 80-0812/80-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,

80-0: .0, 80-0869, . *06."9, 80-0878, 80-0879, 80-0880, 800881
C s plateaux .t été v. lidés en fonction des paramétres ci-dessous:

Autoclavg-adéplabement de gy tEWNON RECOMMAN DE

Autoclave a déplacement de grav ité : NON RECOMMANDE

Env eloppé
132°C (270°F)
o bd 4 minut
& : minutes
Temps hage : 30 minutes

AT2-2001, AP-67020, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
AT_ Mu03, AT2-S500/AT2-S002/AT2-S003

Autoclave a pré-vide:

Préparation : Env eloppé
Température d'exposition : 132°C (270°F)
Temps d'exposttion : 10 minutes
Temps de séchage : 40 minutes

PKGI-27-P Effective 05-2020
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g l'abri de la lumi€re directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’'approbation dont ces produits peuvent faire lobjet de la
part des organisations de réglementation

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut O

étre associée a des indications ou restrictions diffé

selon les pays. Il est possible que I'utilisation des, prédui
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Rie 4@ S
contenu du présent document ne peut étresinte ‘@
comme une quelconque promotion ou pue aun
produit ou a l'utilisation d’un produit d’'une“manfere
particuliere non autorisée par la loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@At
élément complé mentaire, voir les infor‘ jons de contact
figurant sur ce document.

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

N

Att
|I sé a l’aide d’oxyde d’éthyléne

S

h: érilisé par irradiation

Date lifnit&d ttilisation
§

> de catalogue

de du lot

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Fabricant

¢

Date de fabrication

i

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

-~ |®|®| £

Limite supérieure de température

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

DESCRIZIONE: Le viti Acutrak e Acutrak 2 sono progettate per il
fissaggio di diverse fratture e osteotomie in attesa della loro
saldatura. | sistemidi viti Acutrak e Acutrak 2 includono i segue
impianti:

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

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

I sistemi di viti Acutrak e Acutrak 2 mcludono

facilitano I'innesto degli impianti.

INDICAZIONI: Le viti Acutrak e Acutrak 2

: iti ndmlt@
Viti Acutrak Fusion, Mini e Standard; AcuTw ist; Ac lcro

Mini, Standard, da 4,7 e 5,5: indicate per il fissa plccolo
strutture ossee, frammenti ossei, e osteotomie sono \

per interferenza o fissazione di tessuti n‘%
S

Viti Acutrak da 4/5 e 6/7, Plus; Acutr ’
to per atture, o

dispositivo di fissaggio puo esse \)
osteotomie a carico di clavic ero, radio, ulna soiliaco,

femore, rotula, perone, tibia, astragalo, malleolo, e calcagno.

ent| ch CIFICH
ostltum

réindicazioni relative al sistema

\ttlve o latenti; sepsi, osteoporosi,
o del tessuto molle insufficiente e

caso si sospetti sensibilita, &

CONTROINDICAZIONI:
stituite dalle |nfe
ita 0 qualita dell

qu

ns 2 al materij
negessario eseguire def test prima dell'impianto. L'uso di questi
<. :disp sitivi & cehfroip dicato in pazienti non disposti a o non in

do di se n% |nd|caz rapeutiche postoperatorie.

Questi dl@ Vi non s ti progettati per 'ancoraggio o la

flssa viti agl nti posteriori (peduncoli) della
v rtebrale ale, toracica o lombare.

ATERIALE DI IMPIANTO: Gli impianti sono
i titanio secondo le norme ASTM F136.

SP HE DEL MATERIALE DEGLI STRUM ENTI
ICI' Gli strumenti sono composti da vari tipi di acciaio
dabile, titanio, alluminio e polimeri valutati per la

ompatibilita.

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

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUM ENTI efficace dellimpianto, il chirurgo deVe avere una conoscenza

CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema possono approfondita dell'impianto, dei didi applicazione, degli

essere monouso o riutilizzabili. strumenti, nonché delle tec cxo irurgiche raccomandate per
questo dispositivo. Il disp@gitito fron e stato progettato per

e L'utente deve fare riferimento alletichetta dello strumento per resistdre alle sollecitazion te al supporto del Peso Cornoreo
determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile. Gli @ PP P P ’

strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non di ne ! rsil aat;wta Slar':/tg'Jli:risepsgt':glooggrzbct;eriggmpers' °
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simboli i q _p ) P )
maggjore assdgiato aunione ritardata, mancata unione o

riportata di seguito.
P g guarigione in éta. Un i@nto non corretto del dispositivo

Gli strumenti monouso devo essere smaltitidopo un singolo rante [i pud accréscete le probabilita di allentamento o

utilizzo. migrazi aziente v, to, preferibilmente per iscritto, in
e  Glistrumenti riutilizzabili hanno una durata limitata % meri o, alle limi e agli eventuali effetti indes iderati

dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili ORo egsere g i Iimpia %| vvertimenti comprendono la possibilita
ispezionati ove applicabile per la verifica di affla usura, i nzionamehto@é| dispositivo o dell’impianto a causa di
eventuali danni, corretta pulizia, corrosion n jta dei i

i

0 zione all /o allentamento, sollecitazione, attivita
meccanis mi di collegamento. Enecessa ere cessiva 0 mento del peso corporeo o di carichi, in
particolare attenzione a driver, punte e strumeftfdiv particolar o se l'impianto & sottoposto a carichi maggiori a
taglio o per l'inserimento di impianti. A caus&nione ritardata, mancata unione o guarigione

ﬁ i , compresi eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli
TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecni c

mpianto. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza

che descrivono gli usi di questo sistema. Prima re la e . . K ;
familia e indicazioni terapeutiche post-operatorie pud determinare

in
rgiche 4 C% seguito al trauma chirurgico o alla presenza
I
strumentazione, & responsabilita del chirurgo '

con le procedure chirurgiche che ne preved 0. Cosi linsuccesso dellimpianto e/o del trattamento. Gli impianti
inerentemente alla procedura chirurgica 8(i si appresta, ticad possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
nella sua responsabilita consultare pubbli ni scientifiehe e strutture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
richiedere il parere esperto di colle rinfor i [3tive riscaldamento o la migrazione dei componenti del sistema dinon
alle tecniche chirurgiche, fare riféki al sito ’\Tv& cumed sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
(acumed.net). e descritti relativamente alle modalita con cui possono essere
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utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando
apparecchiature a RMI1.

" 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, o in caso di uso
improprio o non corretto. Il paziente deve essere informatg
preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a strumer

questo tipo.

mai

@

sollecitazioni eccessive che possono causare un gua

diversi. | vantaggi della chirurgia implantare p

dellimpianto o I'esecuzione di proce % native. enti
correttivi su pazienti impiantati ngh requenti

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impia
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potre bbego creato
imperfezioni che possono determinare un @ onamento
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsi

ero no
corrispondere alle aspettative del paziente o meno r&
PRECAUZIONI PER GLI ST@&NTI CHIRURGICI: Gli

dispositivo. Proteggere gliimpianti da gra accatur
promiscuo di componenti d’impianto realizzati d

tempo, richiedendo un intervento correttivg, di sostituzio
strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati.

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

aPtrauma chirurgico o alla presenza
ellimpianto. Pass rottura dell'impianto dovuta ad attivita
egtessiva, cd @ rolungatofSul, dispos itivo, guarigione
applicazione¥di una forza eccessiva allimpianto
.@ ile migrazione e/o allentamento
Possibilitasdi sensibilita ai metalli oppure reazione
ia o allergi % corpo estraneo dovuta all'impianto di
iale estr { I possono verificare danni a carico dei nervi
el tessuti ignecrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
eitessutio igione inadeguata dovuti alla presenza di un

in‘pi%:a usa di un trauma chirurgico.

IONI PER LA PULIZIA:

EFF: INDESIDERQ‘&SSibiIi effetti avversi comprendono
& dio o se anomale e danni ai nervi o ai tessuti

i insorti in seg
i

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

Avvertenze e precauzioni

Non si dovra effettuare la risterilizzazione degliimpianti se
questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.
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tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una
struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita
autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere
entrato in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il
processo di ricondizionamento.

e Non utilizzare un impianto se la sua superficie & danneggiata.
Gliimpianti danneggiati devono essere scartati.

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

individuale (DPI).

Processazione manuale

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergent%natico

neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

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

2. Lavare accuratamente I'impianto manual

che

Non utilj z®\
panni di lana né detergenti abrasivi sugli i ti.

3. Risciacquare accuratamente con ac
purificata. Per il risciacquo finaLe,

ionizzata
re acqua zata o
purificata. \ x
4. Per evitare di graffiarne | ficl; asciugare I'impianto con

un panno pulito e morbido che™on lasci pelucchi.

C’Qﬁf icata.
le % un pan lito e morbido che non lasci pelucchi.

Processazione ultrasonica

Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente enzimatico neutro o

detergente neutro a pH < 8,5 Nt pulitura ultrasonica

potrebbe aggravare eventuaki i gia presenti sull’impianto.

1. Allestire una soluzione& ormale acqua dirubinetto calda e
nte enzimatico. Seguire le

o del produttore dellagente pulente

tergente facendo particolare attenzione che

izigne, temperatura, standard di qualita
centrazi iano corretti.

puIituIa ica I'impianto per almeno 15

@nente con acqua deionizzata o
riseiacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o

O]
Q

raffiarne le superfici, asciugare I'impianto con

Pro zZione meccanica

A tura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, deterge nte

imatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5.
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Detergente a
<85 Per pgllre
agentid
che id

e Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole
metalliche né spugnette abrasive?
io, utilizzare detergenti con

e Allo scopo di mantenere vos i
immersi nella soluzion
tensjoattivi a basso ten umogeno Per evitare residui, i
ntidevono e mpletamente sciacquati via.
med non andrebbero applicati oli
tisiliconici.
usenti riutilizzabili, raccomandiamo 'uso di
‘oH neutro. E molto importante

nti alcalipi*si accuratamente neutralizzati e
ccia sCi via dagli strumenti.

venire la ione di ruggine, benché siano realizzati
| ciaio ino d di alta qualita, gli strumenti chirurgici

rumenti quando sono

ntazi

. Acqua di rubinetto
Prelav aggio 2 fredda N/A
Lav aggio enzi- 2 Acqua dirubinetto | Enzimatico neutro
matico fredda pH<85
. Acqua di rubinetto
Lavaggioll 5 calda (>40 °C)
Acqua calda deion-
Lav aggio 2 izzata o purificata
(>40 °C)
.
Asciugatura 40 90 °C M
Requisiti di pulizia della strumentazione: I r|ut|I|z
strumenti e accessori Acumed devono es$ c rata mente

puliti attenendosi alle indicazioni rlportate

guito. .
Avvertenze e precauzioni

e Ladecontaminazione degli strumenti o degll ac

riutilizzabili va effettuata non appena conclus (o] edura
chirurgica. Non lasciare asciugare la strum ione pr
averla sottoposto a pulizia/riprocessa |one uovere
l'eccesso di materiale ematico e de ev itare ch

secchino sulle superfici.
o Tutti gli utenti deve rlsponder

ovati re@
addestramento e compet destramento Ggvrebbe
includere linee guida e stan correnti, oltre alle politiche
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante.

vono es& curatamente asciugati.

Pr d sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
chirurgi Divono essere ispezionati controllandone la pulizia di
su fici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato

amento, stato d’'usura e normale deterioramento.
m|n io anodizzato non deve entrare in contatto con
etermlnate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare I'uso di
detergentl e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
soluzionia pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
anodizzato.
Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale

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

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

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

consentire al detergente il contatto con ogni superficie. 7. Qualora fossero indi ,V, &npetere i precedenti passaggi di

Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli

ione e riscia

anno a e pulito che non lasci pelucchi,
strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare overe accesSiditondensa dagli strumenti.
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere. - . . L
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato € struzioni pﬁlﬂma e la disinfezione in combinazione
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e splre vista \Fanuale/ zzata
o per le strutture flessibili: lavare le commessure con 0|UZIO0I enti enzimatico e detergente alla
abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la a e allate ra d’uso raccomandati dal
eventualmente presente. Strofinare la superficie A duttore. Qu oluzione in uso mostra tracce evidenti
spazzola per rimuovere lo sporco visibile da su i'e fessure. ntamina ~€liminarla & sostituirla con una fresca.

G mergere@\p etamente gli strumenti nella soluzione
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il di enznrrggd onare tutte le parti mobili per consentire al
e 0 erge i raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno
nte meno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
triti, strofinare delicatamente gli strumenti con una
a zola a setole morbide di nylon. Prestare particolare
tenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulirli con un

tare tuttn\Q appropriato scovolino. Nota: I’'uso di un sonicatore aiutera a
tatt

per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. Dedic
particolare attenzione alle cannulazioni e alutars'
siringa per sciacquare ogni area difficile da ra

4. Disporre gli strumenti, parzialmente immers
ultrasonico con soluzione detergente.,Movi
parti mobili per consentire al deterge i entrare in
con ogni superfice. Sonicare gll st

pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa o
| ber a m CI (10) un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile
accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.

uarll

minuti
5. Estrarre gli strumenti dal %}:somco e scia con 3. Estrarre glldstl_'u rr_\entltdalla sclnluz ione en12|ma_1t|c? e risciacquare
acqua deionizzata per almen ) minuti o finché nel liquido con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.
dirisciacquo sia scomparsa ogni traccia di sangue o di sporco.
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. Disporre gli strumenti nell’apposito cestello del dispositivo di
lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo
standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali per la
pulizia e la disinfezione.

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

e Sconsigliamo I'impiego di sistemi'di lavaggio/disinfezione
automatizzati come unic w& I pulizia degli strumenti
chirurgici. \
e

¢ |l sigstema auto matizza% bero essere utilizzato come
cesso di pulizia o a conferma del procedimento
1 Prelav aggio di due (2)minuti in nomale acqua di rubinettofredda g
2 Spray enzimatico di verti (20) secondi in acqua calda ¢ WO SCOpo i accegtarne I’effettiya pulizia, prima di procedere
alla steriliz ne, gli strumenti chirurgici devono essere
3 Bagno enzimatico di un (1) minuto attenta ezionati *
4 Quindici (15)minuti di risciacquo in nomale acqua di mbiwl STERITN ¢ O
5 Lavaggio di due (2) minuti del detergente con nomgle e nenti de st%a potrebbero essere forniti sterili o non -
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F) @
6 Risciacquo di quindici (15) secondi in no| ;
calda N to stévrile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose
Risciacquo di diedi (10) secondi n munm con lub ® 1,25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
7 ) . . zione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
opzionale (6466 °C/146-150 °F) 4 R .
isulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. Il
8 Asciugare per sette (7)minuti con aria cada (11 otto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
cumed.
Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttor
aggio/disinfezione . x

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che ne
dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione
sigillata fornita da 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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delluso. | 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.

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

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

assurance in health care facilities. V

requisiti ANSV/AAMIST79: 2010 — Compre ¢
steam sterilization and sterility assurance in'

facilities. O

e Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se sirendesge c ue
necessaria, deve essere eseguita unicamente s i
iv de to c)

care

'Q

icon pre-v,
é R Impacchettati
®
Tempergberg posizione: CN 32 °C (270 °F)
4 V.
A2
e 4 minuti
30 minuti

AT2-0001, A > ,7t 20, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
AT2-M003, A'1.-s500/AT2-S002/AT2-S003

Qriesti vass..sono stati certificate secondo i seguenti parametri:

&lave a dislocamento per gravita: NON RACCOMANDATA

utoclavicon pre-vuoto:

Condizione: Impacchettati

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

Tempo di esposizione: 10 minuti

40 minuti

Tempo si asciugatura:

PKGI-27-P Effective 05-2020
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima

delluso, esaminare la confezione del prodotto per segni :]E Consul@wioni perl’'uso
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare -

. N ‘
i i lotti bid hi Att bqh
prima i lotti piti vecchi . A % ¥
S@zato con ossido di etilene

APPLICABILITA: Questi materiali contengono

informazioni su prodotti che possono o non possono (S rilizzato con radiazioni
essere disponibili in un determinato Paese, o che S

possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi Y Data

diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di >

regolamentazione possono approvare e autorizzazione QV le®} | catalogo

questi prodotti alla vendita o destinarli alluso con diver
C ice lotto

indicazioni o restrizioni. L'uso dei prodotti potrebbe, @
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto \r K ] ]
ot Rappresentante autorizzato nella Comunita
0 europea

contenuto in questi materiali deve essere interg

come promozione o sollecitazione nei confronti Wi
qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in sj @ 5di non \ w Produttore
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese i sitrov, * —

’é)

Non riutilizzare

chie
ulteriori materiali, fare riferimento alle |nformq§ @
contatto che sitrovano in questo docu nzione: \
: 6\ O

il lettore. Q ﬂ Data di produzione
INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per ri & @ Non risterilizzare

Limite superiore di temperatura

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

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE
OPEREREND CHIRURG

BESCHRIJVING: Acutrak- en Acutrak 2-schroeven zijn

ontw orpen om verschillende scheuren en osteotomieén te fixere
terw ijl deze genezen. De Acutrak- en Acutrak-2 schroefsyste
omvatten de volgende implantaten:

instrumenten om plaatsing van |mplantaten te akkelljke

hebben$
Acutrak Fusion-, Mini-, en Standard-; AcuTw ist-;

ak 2 Micr
Mini-, Standard-, 4,7, en 5,5 schroeven: Bed s een fi %,
steotom&
efsel

instrument voor kleine botten, botfrag en,
Het is niet bedoeld voor fixatie van inte¥ ie of zach

Acutrak 4/5, 6/7-, en Plus-; cut %schroe
instrument kan w orden gebr S|es scheure of
osteotomieén van de clavicle, hu rus, radius, ulna, |I|um femur,

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

e Aculwist-schroeven

e  Acutrak 2 Micro-, Mini-, Standard-, 4,7, 5,5, e even

De Acutrak- en Acutrak 2-schroefsystemen o en,eyeneens cﬁneure

INDICATIES: Acutrak-, en Acutrak 2-sch
volgende indicaties:

ixatie-

patella, fibula, tibia, talu Xs en calcaneous.

C NDICATI @mtra -indicaties voor het systeem zijn
tie Iate nte sepsis; osteoporose, onvoldoende
ho |t van bot of weke delen en

rlalen. Bij het vermoeden van
or implantatie testen w orden
in staat of niet bereid zijn

iéntep d@
eve zorg op te volgen, hebben een
implantaten. Deze hulpmiddelen zijn

@efbevesngmg of fixatie aan de

e@ en (pedikels) van de cervicale, thoracale of

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

mbale r

MATERIAAL SPECIFICATIES CHIRURGISCHE

INSTRUM ENT EN: De instrumenten zijn gemaakt van
verschillende kw aliteiten roestvrij staal, titaan, aluminiumen
poly meren die zijn beoordeeld op biocompatibiliteit.

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

-} acumed’
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vereisten van patient voor directe adaptatie en een goed
aansluitende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoew el de
arts de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
is, dient de belangrijke medische informatie die in dit document
wordt gegeven aan de patiént te w orden medegedeeld.

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENT EN:
Instrumenten die bij dit systeem w orden geleverd, kunnen
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
hergebruik.

e De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen omyte
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig geb

voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool Zo
beschreven in de Verklaring van de sy der.

mbo er
Instrumenten voor eenmalig gebruik moe enmalig
gebruik w orden w eggegooid.
Herbruikbare instrumenten hebben e erkte lev sdg .
V&6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instr n,
indien van toepassing, w orden gecontroleerd o pte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosi
van de verbindings mechanis men. Er moe
aandacht w orden besteed aan drivers, %
instrumenten die w orden gebru ikty&het of hA

inbrengen van implantaten. K

. %\ O
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: I% chirurgis& chnieken

beschikbaar w aarin het gebru dit systeemw ord
beschreven. Het is de verantw oordelijkheid van de chirurg om

—

me
en
iiden

R
en \%ilig, effedtief gg
of
rhoogde
een samengr
an

vOor gebruik van deze producten met de procedure vertrouw d te
zijn. Het is bovendien de verantw odkdelijkheid van de chirurg om
voor gebruik vertrouw d te zijg I

ante publicaties en
ervaren collega’s te raadpl gaande de procedure. De
chirurgische technieken b&
(acupfed,net) @

den op de w ebsite van Acumed
ETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor
ruik van dit implantaat dient de chirurg

HUWIN

ndig vertr te zijn implantaat, de
epassin oden, i ten en de aanbevolen
chirurgi chnie t hulpmiddel. Het hulpmiddel is niet
ont n‘omde b & van het dragen van gew icht of lasten

vermatig
of bes

eit te w eerstaan. Het hulpmiddel kan

raken als het w ordt onderw orpen aan

tihg in verband met vertraagde samengroeiing,
ing of onvolledige genezing. Door onjuiste
insertie v t hulpmiddel tiildens de implantatie w ordt de kans
op | %n of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
sc%ij , op de hoogte te worden gesteld van het gebruik, de

i

ngen en de mogelijke bijw erkingen van dit implantaat.

egriteit@ w aarschuw ingen omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel

apot gaat of dat de behandeling niet slaagt als gevolg van losse
fixatie, belasting, over matige activiteit, of het dragen van gew icht
of lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belasting
moet ondergaan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid
van schade aan zenuw en of w eke delen gerelateerd aan ofwel
operatietrauma dan w el de aanw ezigheid van het implantaat. De
patiént dient gew aarschuwd te w orden dat door het niet opvolgen
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van de instructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat
kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
blokkeren. De componenten van het systeemzijn niet getest op
de veiligheid, opw arming of migratie in de MRI-omgeving.
Vergelijkbare producten zijn w el getest en daarvan is beschreven
hoe zij op veilige wijze kunnen w orden gebruikt in post-operatieve
klinische evaluaties w aarbij MRI-apparatuur gebruikt w ordt!.

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

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISC V

INSTRUM ENTEN: Voor een veilig en effectief gebruilev
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwdt ij™met het @
rume

instrument, de toepassings methode en de aan

chirurgische techniek. Instrumentbreuk of sc smede
weefselschade, kunnen optreden indien e nt word
blootgesteld aan overmatige belastlngen e snelheden,

dicht botw eefsel, onjuist gebruik of gebrwk veor andere
beoogde doelen. De patiént dient te w orden gew aars
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergegli

instrumenten verbonden zijn.

bu

VOORZORGSMAATREGELEN IN VER ND MET
IMPLANTATEN: Een implantaat ma nieuw gebruikt
rfectle \he @
n het instriyne

Bescherminstrumenten tege

worden. Eerdere belastingen ku n
gecreeerd, die kunnen leiden tot
en en inkepingen, omdat

dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen. Het
mengen van implantaatcompol ent van verschillende
fabrikanten w ordt om metallyr echanische en functionele
redenen niet aanbevolen. !\ gelijk dat de voordelen van
implantaatchirurgie niet v an de verw achtingen van de
patle of met de tijd ku rslechteren, w aardoor

re; irurgie nodi het implantaat te vervangen of
e procet@w te voeren. Revisie-operaties met

taten zifn, niet GBngew oon

OORZO TRE N NVERBANDMEI'

CHIR E INS EN: Chirurgische instrumenten
lig gebr en nooit opnieuw worden gebruikt.
rdere belasti unnen onvolkomenheden zijn ontstaan
oor het i ment gebreken kan gaan vertonen. Bescherm

rassen en insnijdingen; dergelijke

chad| in unnen leiden tot defecten.

Bl NGEN: Mogelijke bijw erkingen zijn pijn, ongemak of
le gew aarw ordingen en schade aan zenuw en of weke
n als gevolg van de aanw ezigheid van het implantaat of als

olg van operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige

van overmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat
breken. Migratie en/of losraken van het implantaat kunnen
optreden. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergische
reacties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
aanw ezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade

\%&elasting van het hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
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aan zenuw en of w eke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

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

steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren.

&ze het impla

ruik DI gfygezuiverd w ater voor de laatste spoeling.
roog t@ ntaat sthone zachte, pluisvrije doek
o

Implantaten die niet steriel w orden geleverd en niet zijn gebruikt
maar w el vuil zijn gew orden, moeten volgens de volgende
aanw ijzingen w orden behandeld:

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden gesterlllse
in contact komt met contaminatie (bijv. contact &gisch
weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzi

et
rkt door

3 unnmgh@
in contact is

e

hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) i
een bevoegde instelling die hiervoor de i
ontvangen. Reiniging van een SUD nagd
gekomen met menselijk bloed of w eefs
herverw erking.

e Gebruik geen implantaat indien het oppervlak be dlgd is.
Beschadigde implantaten dienen te wordenw 00|d

o Alle gebruikers dienen bevoegd persone
gedocumenteerd bew ijs van train inQ com tentle

o Alle gebruikers dienen een geschi xﬂ onlljke K

beschermende uitrusting (PP )t
neutrale enz ymat/sche

Handmatige verwerking
reiniger of neutrale detergens met een pH = 8,5.

Uitrusting: Borstel met zachte

Q ging kan
plantaten

1. Bereid een oplossing met w arm kraanw ater en detergens of

reiniger. Volg de aanbevelingen de fabrikant voor het
gebruik van de enzy matisg& iger of detergens en geef
speciale aandacht aand N te blootstellingstijd,
temperatuur, w aterkw dlitel

concentratie.

et implantaat. Gebruik geen
n op implantaten.

rondig met DI of gezuiverd w ater.

2.

mkra
U n

op het o te vermijden.
erwerkin,

: Ultras
e deter e

xger neutrale enzymatische reiniger of
een pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone
10nele beschadiging veroorzaken bij
an het opperviak beschadigd is.
id eePoplossing met w arm kraanw ater en detergens of
r. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het
ik van de enzy matische reiniger of detergens en geef
iale aandacht aan de correcte blootstellingstijd,
mperatuur, w aterkw aliteit, en concentratie.
Rein ig implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15
minuten.
3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd w ater.
Gebruik DI of gezuiverd w ater voor de laatste spoeling.
4. Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
omkrassen op het oppervlak te vermijden.
M echanische verwerking

1. B
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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 voor hergebruik
worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder.
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

e Ontsmetting van herbruikbare instrument@ccesso' S

dient direct na afronding van de chiruggjischédngreep plaa °

vinden. Zorg ervoor dat verontreini rumenten &
kunnen drogen voordat ze w orde inigd/h

Overmaat aan bloed of debri d ordenwgd om te
voorkomen dat dit op het opdroogt

o Alle gebruikers dienen bevoe ersoneel te zijn met
gedocumenteerd bew ijs van training en competentie. Training

@rden ge

dient de van toepassing zijnde richtlinen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvattep. :
Gebruik geen metalen b m& chuursponsjes gedurende

het handmatige reiniging .
Gepruik voor handmatige,reiniging reinigings middelen met

die w einig schuim vormen zodat de
ings middel zichtbaar zijn.

inigings |dd ienen gemakkelijk van de instrumenten
afgespoeld ugnen worden omresidu te voorkomen.

|nera ilicone ddelen mogen niet op Acumed
-instru n worde

iIsche en r@s middelen met neutrale pH w orden

iniging va@ uikbare instrumenten aanbevolen. Het
belangrij lkalische reinigings middelen grondig
iseerd en van de instrumenten worden
afgespo
Chirurg instrumenten dienen grondig te w orden gedroogd
o&estvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit

j staal van hoge klasse.
instrumenten dienen voor sterilisatie te w orden

@e'lhspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en

lumens, juiste functie, en slitage 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-w aarden boven 11, oplossen.
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Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzy matische en reinigings middelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te w orden bereid w anneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

2. Plaats instrumenten in enzy matische oplossing totdat ze

volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegbare delen

zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal tw intig (20) minuten.
Gebruik een borstel met zachte nylon haren omvoorzichtig d
instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is
verw iiderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te be 3
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannu %
instrumenten en reinig met een geschikte flesb Voo
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormd : Giet
ruime hoeveelheden reinigings middel over @‘ C

vuil w eg te spoelen. Schrob het oppervl e @
schrobborstel om al het zichtbare vuil

densc
opperviak met een schrobborstel. Roteer het deel tij
schrobben om te garanderen dat alle holtes w or

3. Verw ijder de instrumenten en spoel gedurend imaal drle
(3) minuten grondig onder stromend wate@ spemal\
aandacht aan canules, en gebruik ee pUI alle moe
bereiken gebieden te spoelen.

4. Plaats de instrumenten, volledig

ultrasone eenheid met re|n|g|
bew eegbare delen zodat

oppervla en
holtes te verw iideren. Buig het flexibele

omp Id
I. Active
ns met alle o ervlakken

omalhet

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

5. Verw ijder de instru menter;&
water gedurende minima
spoglw ater geen teken Ioed of vuil meer aanw ezig zijn.

f peciale aand canules, en gebruik een spuitom

lijk te begei ebieden te spoelen.
leer i strﬂ%en onder normaal licht om zichtbaar vuil

e erw ijder; .
7 erhaalEj chtbaar vuI

ze af in gedeioniseerd
minuten of totdat in het

na t:e ha
ecter:

'ge/geautomatiseerde reinigings- en
ructi es

. Berei ’& ische en reinigings middelen met de door de
fa riki nbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
oplossingen dienen te w orden bereid w anneer
de oplossingen sterk verontreinigd zijn.

ts instrumenten in enzy matische oplossing totdat ze

oIIed ig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegbare delen
zodat de detergens met alle opperviakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verw ijderd. 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.

3. Haal de instrumenten uit de enzy moplossing en spoel minimaal
één (1) minuut in gedeioniseerd w ater.

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

Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater ﬁ U

Twintig (20) seconden enzymspray met heet kme

Eén (1)minuut weken met enzym

N
Viftien (15) secondenspoelenmet koudraan

ter (X2)
Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraan 6

66 °C/146-150 °F)

LN

Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraan

Tien (10) seconden spoelen met ge@i@net optioneel

smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F) §

8

hJ

§
Zeven (7) minuten drogen m‘ﬁq% (116 °C/

Opmerking: Volg nadrukkelijk de
desinfecteerder

ies van de fabrikant van'te wasser/

r\V Syst

(b besc%a

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies
e Geautomatiseerde w asser/desinfectorsystemen w orden niet

aanbevolen als enige reinigi ode voor chirurgische
instrumenten.

. e eautomatiseerd t
up-proces va atige reiniging.

nten d| r sterilisatie grondig te worden

nspect omgffectieve reiniging te garanderen.
ERILIT 6 ’

m kan w orden gebruikt als een

&ponents n@prowded sterile or nonsterile.
| pro E b;;otgesteld aan een minimale dosering van

raling. Acumed raadt hersterilisatie van het
oduct niet aan. Als de steriele verpakking is
et het incident aan Acumed w orden gemeld. Het
pro g niet w orden gebruikt en moet w orden teruggestuurd
naéumed

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 beschouw d, en voér gebruik door het ziekenhuis
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met
gebruikmaking van de hieronder opgesomde
sterilisatieparameters, in volledig gevulde trays w aarop alle delen
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 ANSIVAAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

e Gebruik van fl ash-sterilisatie w ordt niet aanbevolen; w anne
gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te w orden volgens de
vereisten van ANSVAAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide

to steam sterilization and sterility assurance in hea It@

facilities.

N
N
N4

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:

\

QD

Q\V&pakt
Blootstgl r Q 132 °C (270 °F)
0 Ii\ngstud \ 4 minuten
Dioogtijd o 30 minuten

00/A
002/A

002/A 003, A
0[0

600/A 00

rtekrachtv ervangingsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN

N\

4re-vacui]mautocbaf:

N

Conditie:

Verpakt

{9/ 'Q

Blootstellingstemperatuur.

132 °C (270 °F)

Blootstellingstijd:

10 minute

9

Droogtijd:

40 minuten

PKGI-27-P Effective 05-2020
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en w eghouden van direct zonlicht. Voor

gebruik dient de productverpakking te w orden

QO
RaadpleeWuikwanwijzi ng
L WP

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met w ater. Gebruik oudere partijen eerst.

g N

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land w el of

C%iliseerd met ethyleenoxide

niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handels merken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voor,
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o

n

materialen mag w orden beschouw d als een p

tChoode

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
Europese Gemeenschap

of verzoek om enig product of voor het gebpuik ig

product op een bepaalde wijze w elke niet riseerd \ ia Fabrikant
onder de rechten en voorschriften van hetYandw aar de . NG

lezer zich bevindt. Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoek &
verder materiaal de in dit document gegeve

Niet opnieuw gebruiken

0

contactinformatie. . \

Bovengrens van de temperatuur

S O

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ Norsk—NO / PAGE 84

ACUMED®-, ACUTRAK®-, ACUTRAK 2°-SKRUESYSTEMER 0
. &
INFORMASJON TIL KIRURG ankelbeinet, ankeIknokeK\M n
DIKASJO@ Kontraindikasjoner for systemet er
BESKRIV ELSE: Acutrak- og Acutrak 2-skruer er designet for tiv latent i“@ ; sepsis; osteoporose, utilstrekkelig
fiksering av forskjellige frakturer og osteotomier mens de heles. be ngde r -kvalitet eller blgtvev og materiell falsomhet.
Acutrak- og Acutrak 2-skruesystemer inkluderer fglgende @is felsom istenkes wg gjeres fer implantasjon.
implantater: asienter, e vil ellerékan¥olge postoperative
e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 og Plus-ski V pleiein joner er kogtraindikerte for disse anordningene.
e AcuTwistskruer Dis ningene . erlt a sk_rus fast eller fikseres til
p rios ele ment kler) pa cervikal, thorakal- eller lumbal
e  Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5, og 7/6- @ ) (@
Acutrak- og Acutrak 2-skruesystemer inklude

r S
instrumenter for a tilrettelegge plassering av i ter. @c'RIIATERIﬁl.;T IFIKASJONER FOR KIRURGISKE
U

INS ER: Implantatene er laget av titanlegering iht.

INDIKASJONER: Acutrak- og Acutrak 2-®har fﬂ@ * AS 136.

bruksindikasjoner:
TERIAL SPESIFIKASJONER FOR KIRURGISKE

%

Acutrak Fusion, Mini og Standard; AcuTw ist; Ac
Mini, Standard, 4,7 og 5,5-skruer: Ment som e
for sma bein, beinfragmenter og osteotomijer.

TRUM ENT ER: Instrumentene er laget av rustfritt stal, titan,

ikserings hf‘b. aluminium og poly merer av diverse kvaliteter, somer vurdert
er ikkeenit\ med tanke pa biokompatibilitet.

for interferens eller mykvevfiksering. ¢

. a O BRUKSINFORMASJON FORIMPLANTATER: Kirurgen ma
Acutrak 4/5, 6/7, og Plus; Acutra kruer: D velge typen og starrelsen som passer best til pasientens behov
fikseringsenheten kan brukessfgr fusjoner, frakturer elter for & fa en tett tilpasning og fast posisjon med adekvat stgtte.
osteotomier i kragebeinet, overarmsbeinet, radius, albuebeinet, Selv om legen er det utdannede mellomleddet mellom sels kapet

tarmbeinet, larbeinet, kneskalen, leggbeinet, skinnebeinet,

-} acumed’
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og pasienten, skal den viktige medisins ke informasjonen i dette
dokumentet formidles til pasienten.

BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:

Instrumentene som leveres med dette systemet kan vaere for
engangsbruk eller gjenbruk.

o  Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for 8 se om

instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklarlngen

nedenfor.

e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at
én gang.

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset Fe;r og
etter hver bruk ma gjenbrukbare |nstrume res for
skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengja rrOSJon
man ma kontrollere koblings mekanis grltet Ta

spesielt hensyn til drivenheter, bor og mente@ A
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikk i
som beskriver bruk av dette systemet. Det er
gjere seg kient med prosedyren far bruk av
tillegg er det kirurgens ansvar a veere
utgivelser og & konsultere med erfar

eger anga
prosedyren fer bruk. Kirurgiske |nner d meds
nettsted (acumed.net).

ens ansyva
produkteney, |
med releva

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og effektivt bruk

av implantatet ma kirurgen gjere se dt kjent med implantatet,
applikasjons metodene, mstrw‘ﬁn g de anbefalte kirurgiske
teknikkene for innsetting av Anordningen er ikke laget
for a tale belastningen av

t eller overdreven aktivitet.

en kan knek I| skadet dersomimplantatet blir
tlast i ko jon med forsinket groprosess, nar det
ller hell are er delvis. Uriktig innsetting av

mgen eri Iantenngen kan gke muligheten for at den
gsner eller # Pasien mg bli advart, helst skriftlig, om
uk, begr, er og mu unstlge effekter av dette
mplant se fomo ne omfatter muligheten for at
anor eller beh en svikter som et resultat avlgs
| g/eller I , stress, overdreven aktivitet eller vekt-
tbaerend g dersom implantatet opplever gkt
tning pa av forsinket union, fravaer av union, eller
uIIstend delse og muligheten for skade pa nerver eller

blatvev i delse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasuekma advares om at dersomen ikke felger de
po! ive pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
ingen sla feil. Implantatene kan forarsake fordreininger

/eller hindre visningen av anatomiske strukturer pa

ntgenbilder. Komponentene i systemet har ikke blitt testet for
sikkerhet, oppvarming eller migrering i MR -miljget. Lignende
produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de
trygt kan brukes i postoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr?.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edlttion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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ADVARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER: For at
instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruks maten og
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
skriftlig, omrisikoene forbundet med denne typen instrumenter.

FORHOLDSREGLER FORIMPLANTATER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdanrie
som kan fare til at anordningen svikter. Beskytt implanta

pasientens forventninger eller de kan forringes feedstiden, no
som ngdvendiggjer revisjonskirurgi for & @ implantatet ell
for & utfare alternative prosedyrer. Revisjonskiptrgi meg .

implantater er ikke uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INST NTER:
Instrumenter for engangsbruk ma aldri bruk tt. Tidli @
me

belastning kan ha fert til defekter, som k% re aten

innretning svikter. Beskytt instru menten riper og h%
ettersomslik konsentrert belastning @e til sv@
\ ller

NEGATIV E FALGER: Mulig&hiyirkninger er smerte,
unormale fornemmelser og nerve-eller blgtvevsskade pa grunn

n
es av impl
implaptat ellerkirurg

forsypes s

A

av tilstedevaerelsen av et implantat eller somfglge av kirurgisk

trauma. Implantatet kan knekke pa @gunn av overdreven aktivitet,
vedvarende belastning pa arkok , ufullstendig heling eller at
det blitt utevd for stor kraft pg ntatet under innsetting. Det
kan forekomme at implan &er pa seg og/eller lgsner.
Falsofmhet overfor met istologisk eller alergisk eller
eaksjon ove t fremmedlegeme kan forekomme som
n av et fremmedmateriale. Et innsatt

trauma kan fere til skader pa nerver eller

&V bein ebbemnedbygging, nekrose av vev

L J

i

vev, nek
er utilstr
RE

NGSIN JONER:

ksjoner &'e‘egjzring av implantat: Implantater skal ikke
Q es pan d anbefaler ikke ny rengjering eller
eriliseri v Steri

It pakket innhold. Implantater som ikke
og som ikke har veert brukt, men er blitt tils alt, bar
s i henhold til fglgende:

er og forholdsregler

t skal ikke utfares resterilisering av implantatene hvis
mplantatet kommer i kontakt med kontaminasjon (f.eks.
kontakt med biologisk vev, slik som kroppsvaesker/blod), med
mindre enheten som er beregnet for engangsbruk
(engangsenhet) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet
med riktig lovbestemt godkjennelse for slikt arbeid.
Reprosessering er rengjering av en engangsenhet etter at den
har kommet i kontakt med humant blod eller vev.

beh
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e Implantat ma ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet. 3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
Skadde implantater skal kastes. renset vann til den siste skyllinge

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med 4. Tark implantatet ved bru e@ lofriklut for a unnga a
dokumententert bevis pa oppleering og kompetanse. skrape opp overflaten.

¢ Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE). M ekapisk behandling

Manuell rengjoring : Masker/desinfis enhet, ngytralt, enzymatisk

Utstyr: Barste med myk bust, naytralt, enz ymatisk 'smiddel ralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.

rengjoringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5

1. Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt springvann og vas
eller rengjerings middel. Fglg anbefalingene fra midlenes

produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsn.

2. Vaskimplantatet manuelt. kke bruk stalull eller ende
rengjegrings midler pa implantater.

3. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset Dl eller C )' S(J - , ,
renset vann til den siste skyllingen. VaskA 5 Varmt zgrn;gvann Vas"i:”fg‘z med

>40 < .
4. Terk implantatet ved bruk av en ren, I‘for aunn % ( : e

Ohe
v
. 2(\ Kaldt springvann N/A
\V
. Noytral, enzy-
6 mvask K Varmt springvann

matisk pH < 8,5

skrape opp overflaten. \ Varm DI eller renset
Ultrasonisk behandling @ ! 2 vann (>40 °C) N/A
Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralt, enzymatis,
rengjeringsmiddel eller naytralt vaskemiddel npH pa < Tork 40 %0 N/A
Merk at ultrasonisk rengjaring kan forarsak skade

implantater som har overflateskader. ‘ Rengjarmgskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
tibehgr ma rengjgres naye far gjenbruk, og i henhold til

1. Klargjer en opplgsning ved bruk a aﬂ prin vvaske retningslinjene nedenfor.
%)

eller rengjerings middel. Felg af ene fr

produsent ved bruk, og vaer s ye med Advarsler og forholdsregler

eksponeringstider, temper ann kvalitet og konsentrasjon. e Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
2. Rengjer implantatene ultrasonisk i minst 15 minutter. ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
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fullfgrt. kke la kontaminerte instrumenter terke fer rengjering/  Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstruksjoner

behandling. Overflgdig blod eller rester ma terkes av for a 1. Klargjer enzy matiske og rengjerings midler i produsentens
hindre at det terker inn pa overflaten. anbefalte blandeforhold og t ur. Nar den eksisterende
o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert lasningen blir sveert kont , ma en ny lgsning blandes.
bevis pa oppleering og kompetanse. Oppleeringen skal 2. Plagser instru mentene& matisk lgsning til de er helt
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og dsehket. Aktiver egelige deler slik at
sykehusregler. rengjerifigs mid letsf takt med alle overflater. Giennomvaet i
o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter ilgpet av den inst'tjue (20) @r. Bruk en myk nylonbearste for a skrubbe
i

manuelle rengjaringsprosessen. instrument fogsiktig til alle synlige rester er fijernet. Vaer

o Bruk rengjerings midler med lav skumtensidniva for manuell pesielt o som pa dirhader som er vanskelige a na. Veer
rengjering for & se instrumentene for rengjﬂringsvaeskeny spesiel merksom instrumenter med kanyler, og
Rengjerings midler ma kunne skylles lett av instrumeptene ren enh ssig flaskeberste. For eksponerte
unnga rester. fj dninger ellenfleksible funksjoner: Fyll sprekkene med

e Mineralolier eller silikons mgremidler skal ikke b {Nge meng bjeringsopplesning for & skylle ut alt
Acumed-instrumenter. spuss. Bo eksible omradet og skrubb overflaten med en
. - 0 skrubbe oter delen mens du skrubber for & serge for at
o Ngytrale pH-enzymatiske og rengjarings mid @ befales f alle s erBlir rengjort
rengjfar!ng av gj-en.anven.delige instrg Dot er sveert \@ 3. F instrumentene og skyll ngye under rennende vann i minst
at alkaline-rengjerings midler ngytralis sye og skylles a\ - N A g sk y S
instrumentene nutter. Vaer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
) . o . . te for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.
o Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hi
rustdannelse, selv om de er produsert av rustffi
kvalitet.

@Iasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
\ med rengjgringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
) L % rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Soniker

o Alle instrumenter ma inspiseres for rene o ter, ledd instrumentene i minst ti (10) minutter.
Iumer'1er, riktig f'unkSJOI'I c.>g slitasje ftje@lsenng. 5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)
e Anodisert aluminum ma ikke kg@' ntakt minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerende i
3 sterke
I

“Tl?%j,g:ngs' eller desinﬁksjo - kipger. - vannstremmen. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
alkaliske rengjerings midieg,0g ges mreksjons mi om sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.
inneholder jod, klor eller viss tallsalter. Itillegg kan

anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdier over 11.
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. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fjerne synlig
sSmuss.

. Hvis det finnes synlig s muss, gjenta sonikeringen og
skylletrinnene over.

. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri klut.

Kombinerte manuelle/automatiserte rengjerings- og

desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjgr ensy matiske og rengjerings midler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den ek3|stere de
lasningen blir sveert kontaminert, ma en ny Igsning bIa o

. Plasser instrumentene i enzy matisk lgsning til de er
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at

rengjerings midlet far kontakt med alle overflate omvaet i

minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbﬂr rubbe 0\
instrumentene forsiktig til alle synlige rester @l et. Vaer@

spesielt oppmerksom pa omrader som ige a na
spesielt oppmerksom pa alle instrume d kanyler%og A
rengjer med en hensikts messig flas kebgrste. Merk&v en
sonikator vil hjelpe med nye rengj@ring av instru Bruk
av en sprayte eller vannstrale vil forbedre skyl mréde

som er vanskelig & na og neerliggende over
. Fjern instrumenter fra enzyml esnlngen o] \%
esmflse %Arv og
ijOhSS @n gende

vann i minst ett (1) minutt.
raop pna

de|0n|

. Plasser instrumentene ien egnet
behandle i en standard vask ’/
minimums parametre er avgjar n

rengjering og desinfeksjon.

2 Tjue (20) sekund NNM medvarmt springv ann
{/ Ett (1) minutts ey&nomvaeting
A 4 Femten ( Q ers skylling i kaldt springvann (X2)
5\ nu@e s vask medvaskemiddelmed vamt springvann (64-

Q€
To (2) minutters forv &k &@pringvann

(10) sek
emldd

ling med renset vann med valgfritt smer-

@Zemo °F)

ers terking ivarmiuft (116 °C/240°F)

o

su@hy

Merk: I%truksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

V
sjoner for rengjaring/desinfeksjon

utomatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjarings metode for kirurgiske instrumenter.

Et automatisert system kan brukes somen oppfalgingsprosess
til manuell rengjaring.

¢ Instrumentene skal inspiseres naye fer 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
minimums dose 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 merket s w
levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle indp 3

og instrumenter betraktes som ikke-sterile av sykehuset b
Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk av
steriliseringsparametrene som er listet nedenfo
brett med alle deler riktig plassert.
Steriliseringsmetoder O
Radfegr deg med de skriftlige anvisningene til
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte

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

[2
Nnnpakket

132 °C (270 F)

4 minutter

30 minutter

AT2-00"1,, P-6/020, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
AT2-M003, . .T2-S500/AT2-S002/AT2-S003

Diss ~brettene har blitt validert til parametrene under.

pgdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT

steriliseringsapparatene og instruksjoner

for $
belastningsinnstillinger. @
Foelg gijeldende AORN “Recommended Praétiges for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”

(anbeféit
praksis for sterilisering i preoperati % sjoner) %I/
AAMIST79: 2010 — Omfatte ering
og sterilitetsgarantier i helsein
Flashsterilisering anbefales 1 men dersom den brukes skal

den kun utferes i samsvar med krav i ANSVAAMI ST79: 2010 —

er til da

4orvakuumautoklave:

Forhold: Innpakket
Eksponeringstemperatur: 132 °C (270 F)
Eksponeringstid: 10 minutter
Torketid: 40 minutter

PKGI-27-P Effective 05-2020
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjglig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken ferst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder [STERLE[EO) S@e‘n’;ned etylenoksid
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke &

er tilgiengelige i et spesielt land eller kan vaere \ [STERILE] R ] *@Xrilisert med straling
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land. |

Produktene kan veaere godkjente eller klarert av statlige @ 5 uﬂgps@o
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes s,
promotering eller anmodning for noe produkt eller forbr
av noe produkt pa en spesiell mate somikke g
under lovene og forskriftene i landet der lesere

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

qg}m mer

g}kode

Autorisert representanti EU

seg. . Produsent
. o '
VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materizf&} Produlgjonsdaio
vennligst se kontaktinformasjonen somer listet i d @ .
\ lkke steriliser

dokumentet. $ %

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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e Portugués— PT / PAGE 92

SISTEMAS DE PARAFUSO ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2°

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO fibula, tbia, talus, maléo Xr
CIRURGIAO OPERADOR

C NDICA(}@ s contra -indicagdes do sistema sao
DESCRIGAO: Os parafusos Acutrak e Acutrak 2 foram actlvas S sépsis; osteoporose, quantidade
concebidos para fornecer a fixagéo de varias fracturas e ou alldade SUf nte de osso ou tecidos moles e
osteotomias durante a sua cicatrizacdo. Os sistemas de parafu sensibilidad fial. Dev ser efectuados testes antes da
Acutrak e Acutrak 2 incluem os seguintes implantes: planta asodes 'de sensibilidade. Os pacientes
e  Parafusos Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 que n3 moug “ tao capacitados de seguir os
e Parafusos AcuTw ist cwd 0SYROS- operat 0 sdo indicados para o uso destes
0s. Este hos néo estdo destinados para ligagéo
o Parafusos Acutrak 2 MlCrO Mlnl Stand ard 4,% fusos O dos elementos poste”ores (ped |CUIOS)
Os sistemas de parafusos Acutrak e Acutrak 2 b cluem rvncal t e coluna lombar.
instrumentos para facilitar a colocagao dos i
@' ES C}OES DO MATERIAL DO IMPLANTE: Os
INDICAG OES: Os parafusos Acutrak e A 2 téma * s sdo fabricados em liga de titanio em conformidade
seguintes indicagdes: orma ASTM F136.
Parafusos Acutrak Fusion, Mini e Standard; AcuTwist; Acutrak ECIFICAQOES DO MATERIAL DO INSTRUMENTO
Micro, Mini, Standard, 4,7 e 5,5: Concebidos_c um dis @. CIRURGICO: Os instrumentos sao fabricados em ago
de fixag&o para ossos pequenos, frag S €os e \ inoxidavel, emtitanio, emaluminio e polimeros de diversos
osteotomias. N&o se destinam a flxac}%mdo mole graus médicos avaliados quanto a biocompatibilidade.
interferéncia.
& INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: O
Parafusos Acutrak 4/5, 6/7 e trak 27,5: Estedispositivo  cirurgido devera escolher o tipo e o tamanho que melhor
de fixagcéo pode ser utilizado para sdes, fracturas ou correspondem as necessidades dos pacientes para uma melhor

osteotomias da clavicula, Umero, radio, ulna, ilio, fémur, rétula,

PKGI-27-P Effective 05-2020 -|- acumed



adaptagdo e uma base estavel com o suporte adequado. Embora
o0 médico seja o intermediario competente entre a empresa e o
paciente, as informagdes médicas importantes constantes deste
documento devem ser trans mitidas ao paciente.

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma unica utilizagao ou podem ser
reutilizaveis.

e  Outilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndoa uma u
utilizagao ou se é reutilizavel. Os instrumentos para :
Unica utilizag&o estao identificados comum simbo
reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de
em baixo.

Os instrumentos para uma Unica utilizag
eliminados apés a respectiva utilizaga
Os instrumentos reutilizaveis possue empo de F’da’
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instr tos

reutilizaveis devem ser inspeccionados, se

¢

m ser

para verificar a integridade dos mecani

enc ar as técnicas cjpé
( . .
@ RTENCIZ

c?andooi
@ om a unjdo\a

responsabilidade do cirurgido estar familiarizado como
procedimento antes da utilizagdo déstes produtos. Além disso, o
cirurgido também é responsav familiarizar com as
publicacdes relevantes e ¢ xﬂ 0s colegas experientes
relativamente ao procedi , antes da utilizagado. Podera

no w ebsite da Acumed

ompleta
aplica

esteispositivo. O di o nao foi concebido para suportar a
te da referé peso, da referéncia de carga ou excesso
agtividade. ocorrer algum dano material no aparelho

esta sujeito ao aumento da carga associado
0 uniéo ou a recuperagao incompleta. A
ecta do dispositivo durante a implantagéo pode
a possibilidade de libertagdo ou migragdo. O paciente
er avisado, preferencialmente por escrito, sobre a
a0, as limitagdes e os possiveis efeitos secundarios deste

insergdo inc
au
de

ispositivo ou tratamento devido a uma fixagao solta e/ou
libertagado, tenséo, actividade excessiva ou suporte de peso ou

mpr
apllggvel, afim d.e verlflcar.se estao afiados q& L @ante. Estas adverténcias incluem a possibilidade de falha do
danificados, devidamente limpos e se aprg;s corros?é

brocas e aos instrumentos utilizad cortar o raa
insergcéo do implante.

ligacé
Devera prestar-se especial atengi&:ir ccionws, >
a

<

TECNICAS CIRURGICAS: isponiveis técnicas cirurgicas
que descrevem as utilizagdes deste sistema. Constitui

suporte de carga, especialmente se o implante sofrer um
aumento de cargas devido a um atraso da consolidacéo, ndo-
unido éssea ou cicatrizagdo incompleta, e a possibilidade de
lesbes nervosas ou dos tecidos moles relacionadas com trauma
cirurgico ou a presenga do implante. O paciente deve ser avisado
que caso nao siga as instrugdes de cuidado pds—operatorio
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pode causar a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes
podem causar distorgdo e/ou bloquear a visualizagéo de
estruturas anatémicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de ndo foram testados no que respeita
a seguranga, aquecimento ou migragdo no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagao clinica
pds-operatoria utilizando equipamento de IRM1.

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

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de a
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar fam
o instrumento, com o método de aplicagéo e com
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a queb a . U
instrumento, bem como danos nos tecidos, g
instrumento é sujeito a cargas excessiva @
lo)

ades
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevidaiou a utilizaca A
nao prevista. O paciente deve ser advertido;"preferencia te

por escrito quanto aos riscos associados a estes @

instrumentos.
PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLA NTE$|mpla nt@

nunca devera ser reutilizado. As tensoe: teriores pod
criado imperfeigbes que podemdar ogi ha do d |vo
Os implantes estdo protegidos coh @

s de |mplantes de diferentes

concentragdes de tensdes podem |
fabricantes por razées metallirgicas, mecanicas e funcionais. Os

é?

recomendavel misturar comp

beneficios da cirurgia de implante poderdo ndo cumprir as
expectativas do paciente ou poderagdeteriorar -se ao longo do
tempo, necessitando de cirurg isdo para substituir o

implante ou para realizar p X%o ntos alternativos. As cirurgias

de revisdo com implante incomuns.
S AO INSTRUMENT O CIRURGICO:
s para uma unica utilizagéo nunca
Esforgos anteriores podemter criado
odem c ma falha do dispositivo. Proteja
S ontra ssas dado que tais
de te\ lem conduzir a falha do dispositivo.

S ADV Eg Os possiveis efeitos adversos incluem
, descol u sensagdes andémalas e lesdes nervosas ou
s tecidos devido a presenga de um implante ou trauma
cirdrgico ocorrer uma fractura do implante devido ao
exce%: actividade, carga prolongada sobre o aparelho,
re ao incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante
i ¢ao do implante. Pode ocorrer a migragéo e/ou
amento do implante. Existe a possibilidade de ocorréncia da
sibilidade ao metal ou reacgéo histolégica ou alérgica ou
reacgao adversa a corpos estranhos resultantes da implantagdo
de um material estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos
moles, necrose dssea ou a reabsorg¢ao do osso, necrose do
tecido ou a recuperacao incompleta podem resultar da presencga
de um implante ou de uma trauma cirurgico.

INSTRUG OES DE LIMPEZA:
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Requisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar os

implantes. A Acumed ndo recomenda a re-limpeza ou re-

esterilizagdo de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os

implantes fornecidos n&o esterilizados que ndo tenham sido

utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de

acordo com o seguinte:

Adverténcias e precaugées

¢ A reesterilizacdo dos implantes ndo deve ser realizada se o
implante contactar com a contaminagéao (por ex., contacto ¢
tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), a na
ser que o dispositivo de utilizagdo Unica (SUD) tenha Sld
reprocessado por uma instituicdo autorizada com apr
regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de
depois de entrar em contacto comsangue ou te
constitui um reprocessamento.

e N&o utilize um implante se a superficie est
implantes danificados devem ser elimingd®

e Todos os utilizadores devem ser funci quallflca S c
prova documentada de formagéo e compe&tencia.

e Os utilizadores devem usar equipamento de pro
individual (EPI) apropriado.
Processamento manual

Equipamento: Escova de cerdas macia ag@w limpez
enzimatico neutro ou detergente neutré umpH < 8
Oes de

1. Prepare uma solugao utlllzand a ornei
detergente ou agente de limpéz as recc&‘a
utilizagéo do fabricante d@i limpeza en tico ou
detergente, prestando espec tencéo ao tempo de

ificada. O

/lmpez
anos

exposicao, temperatura, qualidade da agua e concentragao

correctos.

2. Lave cuidadosamente o jm anualmente. Nao utilize
palha de ago ou agentes eza abrasivos nos implantes.
En glie bem o implante,c@m agua desionizada ou purificada.

agua desioni ou purificada para o enxague final.

implan ndo um pano limpo suave que néo
itar riscar a superficie.

ue pélogpara
rocessame or ultra-
quipam nte de In% para ultra-sons, agente de

atico neu etergente neutro com um pH <

I/mpe —sons podera causar danos

emim om danos na superficie.
pare u o utilizando agua da torneira morna e
ergen gente de limpeza. Siga as recomendacgbes de

ut|||za ao bricante do agente de limpeza enzimatico ou
gente} prestando especial atengéo ao tempo de
icdo, temperatura, qualidade da agua e concentragao
ctos.

pe os implantes através de ultra-sons durante, no minimo,
5 minutos.

Enxague bem o implante com &gua desionizada ou purificada.
Utilize agua desionizada ou purificada para o enxague final.

4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave que néo
largue pélo para evitar riscar a superficie.

Processamento mecéanico

Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfec¢éo, agente de
limpeza enzimético neutro ou detergente neutro com um pH <
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e N&o utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o

processo de limpeza manu :
- o Utilize agentes de limpeza ioactivos pouco
Pré-lav agem 2 Agua datorneirafria N/A espumosos para a limpe al, para permitir a
visualizagao dos instru s'na solugao de limpeza. Os
ntes de limpeza ser faceis de enxaguar dos

zimatica morna oH <85 tos par a acumulagao de residuos.
’ lp ‘e 40 € recomendadaa utilizagdo de lubrificantes a base de
Lavagem Il 5 Agua datorneira Detergent<e c 6leo miner. silicone nos instrumentos Acumed.
morna (>40°C) umpH<8,5 a utilizagdo de &gentes de limpeza e

Agua desionizada ou \' ima de pH ne@ ra alimpeza dos instrumentos

Enxague 2 purficada morna : E mu't rtante que 0s agentes de limpeza
(>40°C) S sejam tamente neutralizados e enxaguados

& instrume ntBs"
Ve instru irirgicos témde ser completamente limpos
u para evit magao de ferrugem, mesmo que sejam
fabric m ago inoxidavel de elevado grau.
. e To@)s instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
das superficies, unides e limens, funcionamento

@ uado e desgaste antes da esterilizagdo.

aluminio anodizado n&o pode entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os

. . Detergente en-
Lavagem en- Agua datorneira o g
2 zimatico neutro

Secagem 40 90°C

Requisitos de limpeza do instrumento: O
Acessorios Acumed devem ser completa
voltarem a ser utilizados, de acordo com &

Adverténcias e precaugées

o A descontaminagao de instrumentos reutilizavei
acessorios deve ocorrer imediatamente apos cluséo do\
procedimento cirurgico. Nao permita que o rumentQs

5
=3
[0
(2]
o
=

X
—
=3,

contaminados sequem antes da limpeza/r cessamen produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
excesso de sangue ou detritos devé ségremovido papa evi ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
que sequem na superficie. a{ metalicos. Além disso, em solugdes comvalores de pH

o Todos os utilizadores devem 68 %idamen cados superiores a 11, a camada de anodizag&o pode dissolver-se.
com um comprovativo da% e competéncias. A Instrugées de limpeza/desinfec¢ao manual
formacéo deve incluir as dir es aplicaveis actuais e as 1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com a
normas e politicas hospitalares. diluicdo de utilizagao e temperatura recomendadas pelo
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fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as
solugdes existentes apresentarem uma contaminagao
grosseira.

. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente comtodas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham si
removidos todos os detritos vis iveis. Preste especial atengao
as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todes os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo V
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentranci
quantidades abundantes da solugao de limpeza
qualquer sujidade. Esfregue a superficie c
remover qualquer sujidade vis ivel da supg
Dobre a area flexivel e esfregue a sup
Rode a parte enquanto esfrega para as
reentrancias sao limpas.

. Remova os instrumentos e enxague abundante
agua corrente durante, no minimo, trés (3) mi
especial atengao a canulagoes e utilize u

ar,
irrigar qualquer area de dificil acesso \%

. Coloque os instrumentos, totalment& mersos, nunia
unidade de ultra-sons com solucéo=de eza. Acei
as pegas moveis para per miti ﬁ %tergen

contacto comtodas as su%&hmpe comu

instrumentos durante, no m , dez (10) minutos.

m
-S0Nns 0s

x <

5. Remova os instrumentos e enxague em agua desionizada
durante, no minimo, trés (3) ,mindtos ou até que todos os
vestigios de sangue ou syji em de ser visiveis no
fluxo de enxague. Preste ial atencdo a canulagdes e
utilize uma seringa paragir qualquer area de dif icil acesso.

6. | cione os instr debaixo de iluminagao normal

a remocgao de visivel.
e observar a existéhcia de sujidade, repita a limpeza por ultra

-sons e 0s sog de enxague acima.
emov ade e x0es$o dos instrumentos com um
toalhet 0, absor sem fios.

Instrugo elimpe‘z\ sinfecgdo combinada manual/
a jca

are o0 a e imatico e de limpeza a diluigao de
lizagao ratura recomendadas pelo fabricante.
Devem s aradas solugdes frescas quando as solugdes
existen stiverem muito contaminadas.

ue os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
é amente submersos. Accione todas as partes moveis

permitir o contacto do detergente comtodas as
uperficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atencéao a
areas de dificil acesso. Preste especial atengédo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
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irngagdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

. Remova os instrumentos da solugc&o enzimatica e enxague em
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
lavagem/desinfecgédo e processe ao longo de um ciclo padrdo
do instrumento de lavagem/desinfecgéo. Os parametros
minimos que se seguem sao essenciais para uma limpeza e
desinfecgao profundas.

l
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 q ) segundo
5 Lavagem com detergente de dais (2) minutos com & neira
6 Enxague durante quinze (15) segundos com
7 Enxague com agua purificada dura

* .
8 Secagem com ar quente d@r‘@ﬂmmu{o&
Nota: Siga explictamente as in. dc)abricante do instrumento de lav-
agenydesinfecgdo

Instrugées de limpeza/desinfec¢cao automaticas

e Os sistemas de lavagem/segagemautomaticos ndo sdo
recomendados como o Unijic o0 de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

Po ra utilizar-se um sxsqa automatico como um processo
uimento a i anual.
mento er devidamente inspeccionados
tes da e er| para garantir uma limpeza eficaz.
ERILI
tes do $i @pod erdo ser fornecidos esterilizados
terlllzado

es
Se m|n|

o O produto esterilizado foi exposto a uma
adlac;:ao gama de 25,0-kGy. A Acumed ndo
recomen eesterlllzagao de produtos fornecidos em
emb%s estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada,

deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve
@ ado e deve ser devolvido ao Acumed.

roduto nao esterilizado: Salvo expressamente indicado como
esterilizado e fornecido numa embalagem esterilizada fechada
pela Acumed, todos os implantes e instrumentos devem ser
considerados nao esterilizados e devem ser esterilizados pelo
hospital antes da utilizagdo. Os dispositivos nao esterilizados
foram validados utilizando os parametros de esterilizagao listados
abaixo, emtabuleiros totalmente carregados com todas as pecas
colocadas correctamente.

-} acumed’



° Portugués— PT / PAGE 99

M étodos de esterilizagao

- ~ , : AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM5040, \P-0500, 80-0884/80-0885, 80-
Consulte as instrugSes do fabricante do seu equipamento para 0389/80-0390, 80-0809/80-0808, £ -C312/, +0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
obter instrugdes sobre o esterilizador espec ffico e de 80-0586, 80-0869, 80-0870, 8018 . &. ™,79, 80-0880, 800881

configuracéo. Estes tabuleiros foram validad. s « ~ ac ardo com os pardmetros abaixo:
Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a
Esterilizacdo em Definigbes de Pratica Perioperatéria” e na

norma ANSVAAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da
esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes

de cuidados de saude. .
- . Lo . Acondicionado
A esterilizagdo flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, Ll
s6 deve ser efectuada de acordo com os requisitos da nofg t 132°C (270°F)
ANSVAAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterili
e garantia de esterilidade em instalagbes de cuidados de sz 2 ' ica 4 minutos
30 minutos

AT2-0001, & 87420, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
AT2-M{ 2R \T2-S500/AT2-S002/AT2-S003

E.’es tabuleiros foram validados de acordo com os parametros abaixo:

toclave de deslocamento por gravidade: NAO RECOMENDADO

$ \QIAutoclave por prév dcuo:

\@ Condicao: Acondicionado

‘\\ K Temperatura de exposigao: 132°C (270°F)
‘\6 &O Tempo de exposigdo: 10 minutos
Tempo de secagem: 40 minutos

PKGI-27-P Effective 05-2020
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENT O: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizagdo, inspeccione

L N
Consulwlwwes de utlizagdo
. PN

a embalagem do produto para ver se existemsinais de
adulteragdo ou contaminagao por agua. Utilize primeiro

NN

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre

) N , i
E@zado poroxido de etileno

sterilizado ufilizando irradiagéo

produtos que podem ou nao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes emdiferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes regulamentares

governamentais para venda ou utilizagdo com indi N
ou restricdes diferentes em diferentes paises. O \
produtos poderado nao ser aprovados para ser. 0

Data

’NL‘}) catalogo

|go do lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

utilizados em todos os paises. Nada do queseQ
nestes materiais devera ser interpretado ¢ @
promogao ou solicitagao de qualquer produafo ot para a 0

utilizag&o de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e
regulamentos do pais onde se encontra o Ieltor

<

Data de fabrico

Nao reesterilizar

NN

Nao reutilizar

adicionais, consulte as informagdes de

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para so%

Limite superior de temperatura

neste documento. Atencéo: Apen gs

to listad a&

Atencgao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2° -RUUVIJARJESTELMAT 0
*
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI VASTA-AIHEET : Jirjes "NXta-aiheita ovat aktiivinen ja
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE piillev@ infektio, sepsis, o roosi, rittamaton tai

huefio i i tkudos ja aineherkkyys. Jos

KUVAUS: Acutrak-ja Acutrak 2 -ruuvit on suunniteltu fiksoimaan © r=ennen Implantin asetta_mlst? on
iaisi tumia i teotomioit tumi aksi. Acutrak ) laat, jotka ovat haluttomia tai

erraisia muriumia ja osteolommiolta paraniumisen ajaxsi. cu raky ky 4 nqQudattamaan leikkauksenjalkeisia hoito-
jaAcutrak 2 -ruuvijérjestelmat sisaltavat seuraavat implantit: : itettu ruuvilitantaan tai
e  Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 ja Plus —ruuwt |ksaatlow ﬁ:neerangan posteriorisiin osiin
e  Aculwist-ruuvit (pedl O
e Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5ja 7,5 ru
Acutrak- ja Acutrak 2 -ruuvijarjestelmat S|saltavat NTTIMA LIN TEKNISET TIEDOT: Implantit on
instrumentteja, jotka helpottavat implanttien is % |stettu t| oksesta standardin ASTM F136 mukaisesti.
KAYTTOAIHEET: Acutrak- ja Acutrak 2 |a¥on seuraav INST RUM ENTIN TEKNISET TIEDOT:
indikaatiot: Ins nttlen valmistukseen on kdytetty ruostumatonta terasta,

it , alumiinia ja poly meereja, joiden bioyhteensopivuus on
Acutrak Fusion, Mini ja Standard; AcuTw ist; Acutra icro, @'
Mini, Standard, 4,7 ja 5,5 -ruuvit: Tarkoitettu fiks itteiksi
pieniin luihin, luunkappaleisiin ja osteotomioihi ole tar |t® IMPLANTTIIN KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT: Kirurgin on
interferenssiin tai pehmytkudoksen fIkSO in. valittava laitteen tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat

x hoidettavan potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja
itetta

Acutrak 4/5, 6/7 ja Plus; Acutrak 37 xlt Taté fi antavat riittdvaa tukea. Vaikka 1aakari on yhtion ja potilaan
\& valissa toimiva koulutettu ammattilainen, tassa asiakirjassa

voidaan kayttaa solisluun, oIkaIu naluun . o ) ) ’ -
suoliluun, reisiluun, polvilu oh luun, saariluu teIaqun esitetyt tarkeat ladketieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan

kehraan ja kantaluun fuusioissa, Mlrtumissa tai osteotomioissa. ~ 1etoon-

-} acumed’
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KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIEDOT : Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla
kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.

e  Kayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
kayttdohjeen osasta Sy mbolien selitykset).
Kertakayttoiset instrumentit on havitettava yhden
kayttdkerran jalkeen.

Uudelleen kaytettévien instrumenttien kayttdaika on ra
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kulunej
vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja

litos mekanismien eheys on tarkastettava soveftuyi
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayitékerranijalkeen
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljetti oranteriin

seka leikkaukseen tai implantin sisaa ytettéviir@
instrumentteihin.
N
KIRURGISET TEKNIKAT: Taman jarjestelman itusten

kaytt
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. @vastu ul
on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden t.t$ kéytt6é®

Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisii isuihin
konsultoida kokeneempia kollegoja toimégpiteesta enne
tuotteiden kayttoa. Lisatietoa kirurgisist telmista |

Acumedin www-sivustolta (acu mqi.r% @

IMPLANTTIIN KOSKEVAT TUKSET: Implantin tehokkaan
ja turvallisen kaytdn varmistamiseksi kirurgilla on oltava

tyy

kuor pfitusta, joka liittyy

lu tomuuteen tai gpa
tet huonost@n

irto i

N

perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttdmenetelmista,

instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavasta, suositellusta

leikkaustekniikasta. Laitetta gi niteltu kestamaan painon,

kuormituksen tai liiallisen lii aiheuttamaa rasitusta. Laite

voi sarkya tai vaurioitua, b@anttiin kohdistuu lisdantynytta

en viivasty miseen,

jydelliseen paranemiseen. Jos laite
oinnin aikana, mahdollisuus implantin

Siirty miseen saattaa lisdantya. Potilaalle on

uu fhimin kirj i egti, taman implantin kayttéon

rajoituksi@nah dollisista haittavaikutuksista.

rmtettava@w. aitteen mahdollisesta

esta tai hox ahdollisesta epaonnistumisesta

kSen 16ysty /tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen

i pai i"kuormituksen takia — erityisesti jos

lisdantynytta kuormitusta silloin, kun

y, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on

tuminen
epé% —seka leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista

iseen ta
itettava,

yvistd asigj

Potilas

her tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava siit3,
ksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlydnti saattaa

uttaa vaaristy mia ja/tai estda anatomisten rakenteiden

omisen radiografiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien
turvallisuutta, kuumenemista tai siirty mistd MRI-ymparistéssa.
Vastaavanlaisia tuotteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
turvallista kayttéa 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.

ettélei
@%a implantin ja/tai hoidon epdonnistumisen. Implantit voivat
S
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KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
edellytyksena on aina, ettad ladkari on perehtynyt instrumenttiin,
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 sekd kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
littyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET : Implanttia ei Saw

koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ova
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pett n.

Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja koIhiintu, Oska

tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurigit en. Eri
valmistajien implanttikomponenttien yhdistami @
metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallister,syid e
suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat % a

odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan ¢ia, jolloin voi
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vai
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisiolej
eivat ole harvinaisia.

an
ten

et

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAP VAROTOI :
Kertakayttoisia kirurgisia instru menttejax koskaan &ayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat v, aiheu ksia,
jotka voivat johtaa laitteen toimi airigon. Suoja entit

hankautumiselta ja nirhautumiselta, sia taman tyyppinen
kuormituksen keskitty minen voi a laitteen toimintahairioon.

vuoksi
aa potilaan

HAITTAVAIKUTUKSET : Mahdolliset haittavaikutukset ovat

implantista tai leikkaustraumasta aifleutuvat kipu, epadmukavuus
tai epanormaalit tuntemukset, - tai
pehmytkudosvauriot. Impla tx

u

taa murtua liiallisesta
likunnasta, laitteeseen kdhdi esta pitkaaikaisesta
kuor pfituksesta, epatay 4 paranemisesta tai liallisesta
masta asennuksen aikana. Implantti

ieraan aineen implantointi saattaa

i in kohdistetust
ttaavgfirtya ja/ ta@.
aihetttaa metalliylihehkkyytta tai histologisen tai allergisen

eaktion. Imp itdi leikkau uma voi aiheuttaa hermo- tai
hmytku on, luun kyolion tai luun imeyty mista, kudoksen
kuolion ittd mattd mé emisen.

N

STUSOHJ, :

| antin L@tusvaatimukset: Implantteja ei saa kayttaa
delleer% d ei suosittele steriilissa pakkauksessa olleen
tuott uudelleen puhdistamista tai uudelleen sterilointia.

Sterj attomina toimitetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta
jot likaantuneet, on kasiteltdva seuraavasti:

ukset ja varotoimet

-&onta minoituneita implantteja ei saa steriloida uudelleen

(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siina tapauksessa, ettd kertakayttoisen valineen
uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelyll tarkoitetaan ihmisen
vereen tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen
vélineen puhdistamista.

-} acumed’



¢ Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut. valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
Vaurioituneet implantit tulee hav ittaa. oikeaan altistusaikaan, lampgtiladg, veden laatuun ja

o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on pitoisuuteen. S &
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta. 2. Puhdista implantteja ultra® a vahintdan 15 minuuttia.
Kayttajien tulee kayttaa asianmukaisia henkilokohtaisia 3. Huuhtele implantti huol€hjs&sti ionipoistetulla tai puhdistetulla
suojaimia. 3. Kayta vime uuhteluun ionipoistettua tai

Manuaalinen késittely pufdisi€ttua vetta”

Vélineet: Pehmeé&harjaksinen harja, neutraali entsymaattinen 4. Kuivaa implantti taalla, pehmealld, nukkaamattomalla

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5. kankaalla j osnaar muttamasta pintaa.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusainegsta. ekaani asittely Q’
Noudata entsy maattisen puhdistusaineen tai pesuaineen Vilineet: desinfekfoiritikone, ne utraali entsymaattinen
valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityistd huog puhdjistus@ine tai ne mpesuaine, jonka pH < 8,5.
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuupsj

pitoisuuteen.

2. Pese implantti huolellisesti kasin. Ala kayta Nk C
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita Esi% 4 2 Kymé hanavesi Ei sov eletiavissa
3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoit pu hdistetu@

vedelld. Kayta vimeiseen huuhteluun iogipoistettua taj . Neutraali
puhdistettua vetta. ipesu 2 Lammin hanavesi entsymaattinen,
. . . i1 H<85
4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealld, nukkaam alla 2, P
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa. \ Pesull 5 Lammin hanavesi Pesuaire, jorka
@ esu (> 40°C) pH<85
Lammin ionipoistettu

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jo. < 8,5. H autus:

Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisé iden

' dis a impl, nt@ (> 40°C)
pinta on vaurioitunut. \
1. Valmista liuos lAmpimast edestd ja puhdistlisaineesta. Kuiv atus 40 90 °C Ei sov ellettavissa
puhdi

Noudata entsy maattisen saineen tai pesuaineen

Huuhtelu 2 tai puhdistettu vesi Ei sov ellettavissa

Ultradénikasittely
Vélineet: Ultradénipuhdistuskone, neu‘r i ent aattinin\
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Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -
lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kaytt6a
seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet

o Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava
valitté masti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjadm
on pyyhittdva pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijdita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee siséltda nykyisin sovellettavien ohj
standardien ja sairaalan kaytantéjen tuntemus.

o Al kéyta metalliharjoja tai hankauslap puja
késinpuhdistusvaiheessa.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahto
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jottg pes uI|u oksee
upotetut instrumentit. Puhdistusaineidep tulee olla heI ’
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin
jaamia.

o Acumed-instrumentteihin ei saa kayttda miner,
silikonivoiteluaineita.

e Uudelleenkaytettavien instrumenttien uh

suositellaan pH-neutraaleja entsy na
On erittdin tarkeaa neutraloida aI oIeIIa

ja huuhdella ne pois instru .

e Kirurgiset instrumentit on % huolellisesti, tta estetdan
ruosteen muodostuminen, v instrumentit on valmistettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta.

.
no
arvoonyli .
@sinpuhdi

m{?

e Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava
us, instrumentin oikea

pintojen, litosten ja aukkojen pu
toiminta sek& kuluminen. o &
e Anodisoitu alumiini ei sa kosketukseen tiettyjen
puhdistus- taldesmfe:m sten kanssa. Valtd voimakkaita
i uhdIStImIaj ktointiaineita tai liuoksia, jotka

aydt jodia, |t|etty ja metallisuoloja.
ointikerr taa lisdksi liueta liuoksissa, joiden pH-

ktoinnin ohjeet
puhdistusaineet valmistajan

an Ialﬁx uhteeseen ja lampétilaan. Kun
iuos on ttavan kontaminoitunutta, on liuos

koske kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan

iky mmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
3ll& nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki ndkyva lika
onnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin
htiin. Kiinnita erity istd huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
jousien, kddmien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin eijaa likaa.
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
poistettua pinnoista ja raocista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyoritéd osaa puhdistuksen
aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

ettava wﬁ
ota instr, it kokonaan entsy maattiseen liuokseen.
a akt,,\,,m Liikuta k: ikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
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3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitd huolellisesti
juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
saavutettavat kohdat ruis kulla.

4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta

puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan ky mmenen (1 O)

minuuttia.
5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa

vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa

huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresta tai liasta
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhte Q

vaikeasti saavutettavat kohdat ruis kulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instru iIssa eiole
nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt u
huuhteluvaiheet.
a

8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista p
ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuk

desinfektoinnin ohjeet
suosﬂtelemaanIalmennussuhteeseen Iampotllaan
kaytetty liuos on huomattavan kon 0 nutta
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokon attlseen I|u seen
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, pu hdistusaine paasee

0 puhd |stuljs

alla, ir@seﬂé %
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusainei mlstajar\®

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintdan
ky mmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmeéllad nailonharjaksisg jalla, kunnes kaikki nakyva
lika on irronnut. K||nn|ta l&e huomlota vaikeasti
saavutettavun kohtiin. rityistd huomiota kaikkiin

isiin |nstru ja puhdista ne sopivalla

arjalla. Huo : Ultradéanilaitteen k&ytt6 helpottaa

enttlen ja/sta puhdistusta. Ruiskun tai
aytt ehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja
oisiaan la @ olevien pinte enJvuuhtelua

aan pesu-/desinfektointikoneen koriin
isella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
maisparametrit ovat tarkeita huolellisen
esinfektoinnin takaamiseksi.

raavat
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STERIILISYYS:

steriloimattomina.

Jarjestelman komponentit vogo@lttaa steriloituina tai

Ste

ote Sterllllt Itlstettu vahintaan 25,0 kGy:n
amma ta Acumed ei suosittele steriilisti

tun uotteen s |Io tia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
ahingoittunut |ta9 iimoitettava Acumedille. Tuotetta eisaa

kayttaa, vaan palaute Acumedille.

/ Steri @tuot * @ implantteja ja instrumentteja tulee
kasi II teriloimattémina ja ne tulee steriloida sairaalassa ennen

1 Kahden (2) minuutin esipesu ky Imalla hanav edella

2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihkukuumalla ha-

3 Y hden (1) minuutin entsyymilictus

4 Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky Imélla hanavedela (X2)

5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (641166 °
C/14611150°F)

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedelli

7 Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla ved innais-
estivoiteluaineella (64-66 °C/146-150 °

8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuunallao%/mo °F)

Huomautus: Noudata pesu/desinfektointikoneen va jan OthIta

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohE$®

sitella
netelmé

Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia

kirurgisten instrumenttien ainoaksi pu istus

Automaattista jarjestelmaa voidaa kasi |n tu ks

jalkeiseen kasittelyyn. %
Instrumentit tulee tehokkaan & sen var

tarkastaa huolellisesti enn ilointia.

|se ksi

g{b

a , ellei niita vasti merkitty steriloiduiksi ja toimiteta
d|n av massa steriilissa pakkauksessa.
eriloimatt itteet on validoitu alla luetelluin
sterllomtlpénetrein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
0|ke| seteltuna.
@' intimenetelmét

ue sterilointilaitetta ja kuormitus maarity ksid koskevat

laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

Noudata AORN:in perioperatiivisia kdytantoja koskevia
sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI

ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
héyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

en
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* Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetaan se qn. AT.7017, ATF-060, ATM-031, AME5040, AP-0500, 80-0884/80-0885, 80-
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 0389/80-0390, 80-0809/80-0808, 870812, 30-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
2010 — Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL- 80-0586, 80-0869, 80-0870, 80-08.%, «"-0¢ ; 9, 80-0880, 800881
arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

32 oc 270 F)

4 minuuttia

30 minuuttia

N -
@% .AT2-0001, A" €. 02y, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/

AT2-M003, A" 2-F 500/AT2-S002/AT2-S003
@ Nama ta. [t met on validoitu seuraavin parametrein:

¢ PEinohdimasiitymaautoklaavi: El SUOSITELLA

$ Q’iﬁhjiéautddaavi:
$ @\' Ehto: Kaarity
\ Altistuslampdtila: 132 °C (270 F)

@K Altistusaika: 10 minuuttia

Kuiv ausaika: 40 minuuttia

-} acumed’
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta villedssa, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen L N

kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siind veden :]-j_] Katso ka '@
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

. ] .
vanhin tuote. . & Vaw\\

9
SOVELLETTAVUUS: Naissd 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

2
Viimewyttbpéivé
myyntiin tai kayttdon eriindikaatioiden tai rajoitusten

=
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttddn OV bknumero
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltamaa > 3
tietoa ei pida y mmartaa minkéan tuotteen tai ndide [LoT] C \00(”
tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, joka i% \ K

0 |E@ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suos itte le miseksi. 0
Q x ‘ﬁ Valmistaja
s kirjassa

LISATIET OJA: Lis4tietoja voi pyytaa tas

lueteltujen yhteystietojen kautta. O ﬂ Valmistuspaivamaara
\@ @ Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2° SKRUVSYSTEM

KONT RAINDIKATION Xndlkatloner for systemet ar
TILL OPERERANDE KIRURG aktiv gller latent |nfektlo%ls osteoporos, otillracklig kvantitet
i 3 avnad samt

Overkanslighet misstanks ska tester
Patienter som ér ovilliga eIIer in kapabla

BESKRIVNING: Acutrak- och Acutrak 2-skruvar ar formgivna fér .
att fixera olika frakturer och osteotomier under

lakningsprocessen. Acutrak- och Acutrak 2-skruvar omfattar

féliande implantat:

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

e AcuTwist-skruvar

e  Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 och 7 ﬁ OK;Q)R IMPLANTATMATERIAL: Implantaten
Acutrak- och Acutrak 2- skruvsystemomfattar Iverkad legering enligt ASTM F136.

som ar till hjalp vid placering av implantat. C) 5@

& MATERIA ECIFIKATIONER FOR KIRURGISKA
INDIKATIONER: Féljande indikationer ga gr Acu ra-$1 . IN M ENT: Instrumenten &r gjorda av olika kvaliteter av
Acutrak 2-skruvar: stal, titan, aluminium, och poly merer utvarderade med
nde pa biokompatibilitet.

Acutrak Fusion, Mini och Standard; AcuTwist; A
Mini, Standard, 4,7 och 5,5 skruvar: Avsedd
maste valja den typ och storlek som bast dverensstammer med

ina so @. INFORMATION FOR ANVANDNING AV IMPLANTAT: Kirurgen
fixationsanordning fér sma ben, benfrag ﬂ\
ar inte avsedda for interferensfixation &l&ukvavnad ation. patientens krav pa bra anpassning och séker placering med

tillrackligt stod. Aven om lakaren &r den utbildade mellanhanden
Acutrak 4/5, 6/7 och Plus; Acutr kruvar O mellan foretaget och patienten, ska den viktiga medicinska
fixationsanordning kan anvawﬁ% sioner, fram eller informationen i detta dokument meddelas patienten.
osteotomier pa clavicula, humerus;radius, ulna, ilium, femur,

patella, fibula, tibia, talus, malleol och calcaneus.

-} acumed’
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INFORMATION FORANVANDNING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrument som medféljer systemet kan vara for
engangsbruk eller ateranvandbara.

e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett fér att avgoéra
ominstrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
Anvandnings instrument for engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.
Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

Ateranvandningsbara instrument har en begréansad livslangd?®

skador, korrekt rengéring, korrosion och integritet
tillkopplade mekanis merna. Sarskild forsiktighgt b
férare, borrkronor och instrument somanva or att skara
eller till implantatinféring.

Fore och efter varje anvdndning maste ateranvandningshara skad b y A
instrument inspekteras med avseende pa skarpa, % Iékn&ken £6r skd
e .

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgis ka teom besk er@
systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kir tt

satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvand

aligger dessutom kirurgen att vara insatt i releva ikatione
och att radgora med erfarna kollegor om ingre infan
produkten anvands. Kirurgis ka tekniker finn meds

o
K\

gen med

webbplats (acumed.net). . \
VARNINGAR FOR IMPLANTAT,*R¢ er och
anvandning av implantatet mastekir n vara val 1§

implantat, applicerings metoderiinstrument och den
rekommenderade kirurgiska tekniken fér denna enhet. Denna

enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning

eller éverdriven aktivitet. Brott eller Skada pa enheten kan intraffa
nar implantatet utsatts for 6@& sfiing som harrér fran

fordrojd, utebliven eller oful tx lakning. Inkorrekt inséattning av
enheten vid implantation okabrisken for att implantatet lossnar

eller gfigrerar. Patientel varnas, helst skriftligt, om

a ing, begransnindafloch mbjliga ogynnsamma effekter av
ai ntat. S rningar inkluderar risken for att enheten

ellerbehandlifigen kamske slutar fungera pa grund av 16s fixering

OwpBfrestnin "vgrdriven aktivitet eller vikt- eller
Jetta gélle%(ilt om implantatet utsatts for
Widrdrojd, utebliven eller ofullstéandig

nerv- eller mjukvavnad relaterad till
a eller implantatets narvaro ska ocksa

aste varnas for att implantatet och/eller

anti perationsi
at Patient
ndIingem ta att fungera om anvisningarna for
stopera&t& nte foljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/

eller bloc
Kom
up

vyn av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.
enterna i systemet har inte testats gallande sékerhet,

ng eller migrering i MRI-miljén. Liknande produkter har
ch beskrivits i termer av hur de sékert kan anvandas i
operativ klinisk utvardering med anvandning av MRI -
rustning?.

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

VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
vara foértrogen med instrumentet, metoden fér tilldmpning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
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instrument, likval somvavnadsskada, kan uppsta nar ett
instrument utsatts for hog belastning, hdga hastigheter, harda
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade
med dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FORIMPLANTAT : Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter somkan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktia
Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsva
forvantningar eller sa kan de férsamras éver tid o
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta impla @ c

genomfora alternativa ingrepp. Revisionskj (@
implantat ar inget ovanligt 6

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA E

ens

*

INSTRUM ENT: Kirurgiska instrument fér engangsb ar aldrig

ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha ska ter, vilke
kan leda till att enheten gar sdnder. Skydda igs ent motye
I

och hack. Sadana spénningskoncentrziti er leda till att

instrument gar sénder. K
XN}
OGYNNSAMMA EFFEKTER: M ynnsam&ﬂ er ar
smarta, obehag eller onorm aRselupplevelser samt s kador pa
nerv- eller mjukvavnad pa grund av forekomsten av ett implantat

&r ca‘e It férpack
band m% ligt sju%i

eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa implantatet kan
intraffa pa grund av éverdriven aktivitet, langvarig belastning,
ofullstandig lakning eller dverdrj %t pa implantatet vid
insattningen. Implantatmigr h/el

Metalléver kanslighet elle
r

|x ler lossning kan intraffa.
istelogisk, allergisk eller ogynnsam
ion av ett frammande material kan

eaktj rsakad av im|

intpe da pa nerv mjukvavnad, bennekros eller
resepption, vév@e ros eller ofullstandig lakning kan

ntr re

i pagr av
iryrgiskt trau * .
\ @

kal.

komsten av ett implantat eller pa grund av

RENG{ ANV

R gringskrav, %\plantat: Implantat ska inte ateranvandas.
Qed reko &i ar inte omrengoring eller omsterilisering av
odukt. Rengdring av dessa delar ska goras
iktlinjer. Implantat som levereras osterila och
som inte anvants, men s mutsats ned, ska behandlas enligt
folj &'
Va ar och forsiktighetsatgéarder
msterilisering av implantatet far inte utféras om implantatet
ommit i kontakt med féroreningar (t.ex. biologisk
vavnadskontakt som kroppsvatskor/blod) savida inte
engangsanordningen (SUD) har upparbetats av en anlédggning
med tillstand som har fatt Iampliga regulatoriska godkdnnanden
for sddant. Rengdra en SUD som kommit i kontakt med blod
eller vavnad innebar upparbetning.
e Anvand inte ett implantat om ytan ar skadad. Skadade
implantat ska kasseras.

-} acumed’



e Alla anvandare ska vara behorig personal som innehar intyg pa 2.

utbildning och kompetens.
e Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning
(PPE).
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

tvattmedel. F6lj rekommendationer fran det enzy matiska

tvattmedlets eller rengdrings medlets tillverkare vad gaIIe

anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt ) B e\

exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och konce ’\V Kallt kranv atten Ej tilampligt
2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand int er \ Mg tg -

slipande rengdrings medel pa implantat. % N & > Varmt kranvatten Neutralt enzy-
3. Skolj noggrant med avjoniserat eller destill Anvand matiskt pH <85

destillerat eller avjoniserat vatten for de jn mgen “\
4. Torka implantatet med en ren, mjuk Iu aatt i te m 5 Varmt kranvatten | Rengéringsmedel

skrapas. . : (>40°C) med pH <8,5
Ultraljudsbehandling $ 7 ot aviorsorat ol
Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzym attmed ®Sk"l' ) 5 a(rjm ;\I/Jo;sern efler Ei tilAmoliat
eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < m.: L, Seenng estierat vatien ) Hiamelg
Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterl/gare sk. /mplan @ (>40°C)
redan har skador pa ytan. Torkning 40 90 °C Ej tilampligt

1. Bered en 16sning med varmt kranv
tvattmedel. Folj rekommendatlon

tvattmedlets eller rengoérings Iver kare V/ad ler
anvandning och var valdi r sam pa ratt

exponeringstid, temperatur, vatteé nkvalitet och koncentration.

reng orings,- eller

Rengdr implantat med ultraljud i minst 15 minuter.
3. Skélj noggrant med avjoniserat elfer destillerat vatten. Anvand
destillerat eller avjoniser t\&

r den sista skoljningen.
4. Torka implantatet med,e R
skrapas. \'

juk luddfri trasa sa att inte ytan
ehandlin

sinfektor, neutralt, enzymatiskt

edel eII%eu t reng6ringsmedel med ett pH pa < 8, 5.
v
QN

Rengoringskrav for instrument:

Acumeds instrument och tillbehér maste rengéras noggrant foére
ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.

Varningar och forsiktighetsatgédrder
-} acumed’



e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbe hor
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte 1
hinner torka in pa ytan.

e Alla anvéndare ska vara behorig personal som innehar intyg pa
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.

e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengér for
hand.

e For att du ska kunna se instrumentet i rengéringslésninge
manuell rengdring ska rengodrings medel med lagsku

ytaktiva @&mnen anvandas. Rengorings medlen maste %
att skdlja bort sa att inga rester kan stanna kvar,

¢ Mineralolja eller silikons morjmedel far inte %
Acumeds instrument.

o Enzymatiska rengdrings medel med ne, %

D
rekommenderas for rengdring av atera @ bara instri nt.

Det ar oerhért viktigt att alkaliska rengérings medel
neutraliseras noga och skéljs av instrumenten.

e Kirurgiska instrument maste, &ven om de ar i e av
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa

inte rosta

e Fore sterilisering ska man kontrollera att a stru mentx
erar som de gka oc

ntakt @a

. Undv ik starkhalkaliska

leder och lumens ar rena och att de‘f
deI eller I6sningar som

inte ar slitha eller skadade.

e Eloxerad aluminium far inte k n
rengoérings- och desinfektj
rengdrings- och desinfektion

Anvisningar fér manuell

&nm gen. Ror allg,rorli
kommer at tor. Blétlé
Anvand nylonb:

5.

innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med
pH-varden éver 11 kan elox nngjklktet upplosas.
esinfektion
edel vid den brukslésning och
eko mmenderar. Bered nya
ar bli grovt kontaminerade.
ullstandigt i den enzymatiska
rorliga delar sa att rengérings medlet
under minst tjugo (20) minuter.
5 att forsiktigt skrubba
ts ar borta. Var extra
@nllga omraden. Var extra
arksampa nylerade instrument och rengér med en
I|g flaskb@or exponerade fjadrar, spolar eller bgjliga

Bered enzymatiska re|
eratur som t|IIver
nipgar nar de ga

dinstru

tills aII
mpa sV

or med rikliga mangder rengdéringslésning sa
att aII S las ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
synlig s&s tas bort fran ytan och springorna. Boj den flexibla
och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen medan
bar for att vara saker pa att alla springor blir rengjorda.

rt instrumenten och skoélj noggrant under rinnande vatten

%der minst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa
\ anyleringar och anvand en spruta for att spola alla

svaratkomliga omraden.

. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med
rengoringslésning och sank ned dem fullstandigt. Rér alla
rorliga delar sa att rengérings medlet kommer &t alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.
Ta bort instrumenten och skolj i avjoniserat vatten under minst
tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
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smuts i skoljvattnet. Var extra uppméarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.

desinfektor. Féljande minimiparametrar &r nédvandiga for

. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig s muts

noggrann rengéring och desinfe% n.

ska tas bort.
. Om det finns synlig s muts upprepas ultraljudsbehandlingen och

\
Tva (2)minuters f6®kalt kranvatten
PR W\

skoljningsatgarderna ovan.

. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
luddfri trasa.

A

go (20) sekufRiders'enzymatisk sprejning med vamtkranvatten

En ( %mblt’xléggning

Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk rengérin

glinifig i kallt kranvatten (x 2)

1. Bered enzymatiska medel och reng6rings medel vid
brukslésning och temperatur som tillverkaren rekom
Bered nya I6sningar nar de gamla bérjar bli grov
kontaminerade.

och desinfektion
d ~
&

yminuters 'n medelstvatt medvarmt kranv atten

4—66 °C/1 ONE
1469
Femton(mders skdjning i vamtkranvatten

2. Placera instrumenten i en enzy matisk 6sni ahk ned
demfullstdndigt. Ror alla rorliga delar saa ings me
kommer at alla ytor. Blotlagg under mi minuter.

I O
Anvand en mjuk nylonborste for att f6r

Ti \unders skoljning i destillerat vatten med vaffritt smorj-
&e 4-66 °C/146-150 °F)

Sju (7)minuters varmiuftstorkning (116 °C/240 °F)

instrumenten tills all synlig s muts &r borta.
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var ex

14

S.HFOlj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

uppmarksam pa alla kanylerade instrument o
lAmplig flaskborste.Obs: Att anvédnda en soni
vid noggrann rengéring av instrument. A
eller jetstrale férbéttrar spolningen av s aratkomliga ogra
och ytor som griper in i varandra. \ o
. Ta bort instrumenten fran den & is ka 16sfi @)Ch skolj

i avjoniserat vatten under minsg e minut. o
. Lagg instrumenten ien lamp iskmaskins -/desinfektorkorg

och processa genom en standardcykel for diskmaskin/

5r med e@isningar fér automatiserad rengéring/desinfektion

Virekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar den enda reng6rings metoden for
kirurgiska instrument.

Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfoéliningsprocess efter manuell rengoring.

Instrumenten ska kontrolleras noggrant fére sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.
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STERILITET: — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facijlitie:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

AT-7017, ATF-060, ATM-031, » M S04~ AP-0500, 80-0884/80-0885, 80-

. . . N 0389/80-0390, 80-0809/80-('318, 8(- “812/80-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,
Steril produkt: Steril produkt har exponerats fér en minimidos pa 80-" 586, 80-0869, 80-0870, o 0t 78, 80-0879, 80-0880, 800881

25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilférpackningen &r skadad maste handelsen rapporteras il
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

132 °C (270 F)

*
Férpackad

4 minuter

Torktid:

30 minuter

A "-0001, AP-67020, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
£7T2-.'003, AT2-S500/AT2-S002/AT2-S003

Zest abrickor harvaliderats mot parametrarna nedan:

brickor med alla delar placerade pa Iénp@.

Steriliseringsmetoder

e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktionerdd

[/
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsin erna. \ Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE
e FOlj aktuell AORN "Recommended Practice i

Sterilizatio Autok] df rvakuum:
Perioperative Practice Settings" och ANSI ST79: M Loy mod” oerym:
Comprehensive guide to steam sterilization and sterik Férhallande: Férpackad

assurance in health care facilitLes. - 5 132 °C (270 T
- . . ingstid: o
e Snabbsterilisering rekommen @ men o adan utfors Xponerngs ( )
ska den utféras i enlighet med ‘kraven i ANSVAAM,ST79: 2010 Exponeringstid: 10 minuter
Torktid: 40 minuter

-} acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersok produktférpackningen fére

anvandning for tecken pa manipulation eller

vattenkontaminering. Anvand den aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinfor mation som eventuellt inte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.

St

riliserad med stralning

Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsalining eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika lander av

myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kans V
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget innehé@
detta material ska tolkas somatt det gynnar eller

foresprakar nagon produkt eller nagon produkts

anvandning pa ett sarskilt vis sominte ar god % C)\'
lagarna och foreskrifterna i det land dar Ié@ ner 0
sig.

Anvéné\ *

e
'K\\um mer
13

tchkod

gemenskapen

Auktoriserad representanti Europeiska

Tillverkare

L 4
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa yt@

o

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast f6r engangsbruk

material, se kontaktinformationen i detta dokument. \

Ovre temperaturgrans

N
X
S O

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2° VIDA SiSTEMLERI

CERRAHIN iLGIiSINE osteotomileri igin kullan |Q\

E DIKASYO@( Sistem i¢in kontrendikasyonlar aktif

AGIKLAMA: Acutrak ve Acutrak 2 Vidalar1 iyiles me s rasinda a t enfeksifony sepsis, osteoporoz, yetersiz kemik veya
cesitli kiriklarin ve osteotomilerin fiksasyonunu saglamak igin yurhusak dokt, miktag! veya kalitesi ve materyal duyarlhigidir.

tasarlanmistir. Acutrak ve Acutrak 2 Vida Sistemleri asagidaki i Varsa im ta§yondan once testler
operatif imitalimatina uy mak istemeyen ya

implantlari igerir:

e  Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 ve Plus Vi V khastal cihazlar kontrendikedir. Bu

e AcuTwist Vidalar: ervikal, to ya lomber omurganin posterior
i vida ile tutturma veya fiksasyon igin

e  Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 ve 7 lanaamistrr.

Acutrak ve Acutrak 2 Vida Sistemleri implantla
kolaylastiracak aletler de icerir. %

ENDiIKASYONLAR: Acutrak ve Acutrak 3 r|n|n$ .

PLA iINMALZEME SPESIFIKASYONLARI:
Implxtla'r TM F136 uyarinca titanyum alagsimindan yapilir.

endikasyonlari asagidaki gibidir: Hi ALETLER iGiN MALZEME SPESIFIKASYONLARI:

ler ¢esitli siniflarda paslanmaz ¢elik, titanyum, aliminyumve
icro, ouyumlulugu degerlendirilmis polimerlerden yapilir.

Acutrak Fusion, Mini ve Standard; AcuTw ist; Ac
Mini, Standard, 4,7 ve 5,5 Vidalari: Kiiglik ke

kemik kirt
ve osteotomiler igin fiksasyon cihaz. olargk tasadlanmistr. ﬁr iMPLANTLAR IGiN KULLANIM BILGILERI: Cerrah hastada

interferans veya yumusak doku flksas? jn tasarlan( yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme
ihtiyaclarinien iyi sekilde kars layan tip ve biyulkligu se¢ melidir.

Acutrak 4/5, 6/7 ve Plus; Acutra S dalart: B& yon Her ne kadar hekim, hasta ve sirket arasinda araciolsa da, bu
cihazi klavikula, humerus, radius, WIna, ilium, femur, patella, belgede verilen 6nemlitibbi bilgiler hastaya aktariimalidir.
fibula, tibia, talus, malleolus ve kalkaneusun fiizyon, kirik veya

-} acumed’
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CERRAHI ALETLER IGiN KULLANIM BIL GILERI: Bu sistemle
birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
olabilir.

e Kullanicy, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller kisminda
belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.

e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra atilmalidrr.

Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émri
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temiz
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitinligi
incelenmelidir. Vidalay icllara, matkap uglarina ve
implant takma igcin kullanilan aletlere bilhassa gze
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi tekniklegfb n
kullanimlariniaciklamak uzere sunulmus % urunlerin .
kullanimindan once prosedure agina olmak Cerrahin &
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once S rlerle
ilgili deneyimli meslektaglara danigmak ve ilgili y
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Ce
Acumed w eb sitesinde (acumed.net) bulunabilj

.5\&
\ venli vesetkin bir

0 @ leri,

IMPLANTLARICIN UYARILAR: im
sekilde kullaniimasigin cerrah i
aletler ve cihaz i¢in dnerilen cerr ige iyice asitqa olmalidir.
Bu cihaz agrlhk tasima, yik t veya asIri faaliyetin yaratacagi
strese dayanacak sekilde tasarlanmamigtrr. implant gecikmis

kaynama, kaynamama veya tamolmayan iyiles meyle iligkili artmis
ylike maruz birakilirsa cihazda kirilfh@ veya hasar olusabilir.
implantasyon s ras inda cihazi @xsersiyonu gevseme veya
yer degistirme ihtimalini artt ax sta bu implantin kullanimi,
kis tlamalarive olas1adv kiferi hakkinda tercihen yaz il

r aras Inda gevsek fiksasyon ve/

olar. arimalidr. B

% seme, stres %aaliyet veya agrrlik tagima veya yik
&ma ucunda@e ikle gecikmis kaynama, kaynamama ve
t

am@lmayan ifiles méynedeniyle implant (izerine binen yik artarsa

cihazin veya idin basar ounas Ive cerrahi travma veya
lantin bagh sin@ yumusak doku hasar1 ihtimali

bulun Hasta,p tif bakim talimatina

uyul NN impla ya tedavinin basaris iz olmasina yol

a i konus arimalidrr. implantlar radyografik

velveya anatomik yapiarin

OrOptllerde bozylm
( enmesine neden olabilir. Sisteminin pargalari

fnimuna
G ortams venlik, Istma veya migrasyona yoOnelik olarak

test edil tir. Benzer Uriinler MRG ekipmani kullanilarak post

klinik degderlendirmede nas il guvenli kullanilabilecekleri

test edilmis ve tanimlanmigtirt.

, £ G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

e
@es: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

CERRAHI ALETLER iGiN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
glvenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
ve Onerilen cerrahi teknige asina olmas 1 gereklidir. Bir alet asiri
yik altinda, asrihizli, yogun kemik Gizerinde, dikkatsiz bir bigimde
veya amacidiginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
karsi, tercihen yaziliolarak uyarimalidir.
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IMPLANTLARIGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olusabilir.
kullanilmamalidir. Daha 6nceki stresler cihazin basaris iz implant varligi veya cerrahi trayma $8enucunda yumusak doku
olmas ina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler veya sinir hasari, kemik nekro Qemk rezorpsiyonu, doku
kullanimdan 6nce eskime ve hasar agis indan incelenmelidir. nekrozu veya yetersiz |y|Ie§ a ilir
Basarisizliga yol agabileceginden, ¢izilme ve ¢entiklenme gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Metallrjik, M ETALIMAT
mekanik ve iglevsel nedenlerle, farkli Greticilerin implant
bilesenlerinin karistiriimas 1 tavsiye edilmez. implant ameliyatinin emizle ar| implantlar tekrar kullaniimamaldrr.
faydalari hastanin beklentilerini kars lamayabilir veya zaman d steril etlNirtintn tekrar temizlenmesini veya tekrar
icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek ve st ilizasyou 4 effmez. St mayan sekilde saglanan
alternatif prgsedijrler uygulamak igin revizyon ameliyati IIamIm ak kirlen r%pla ntlar asagidakilere gore
gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatlarinadir rastla w |§Ienm
durumdegildir. O OnIe

nt konta o rsa (6rnegin vicut sivilariveya kan gibi
CERRAHI ALETLER iGiN ONLEMLER: Tek k errahi |Ojlk do emas ederse), tek kullanimlk cihaz bu igslem
aletler asla tekrar kullanimamalidir. Onceden baskllar icin gereklilyds@l onay 1 almis yetkili bir tesiste yeniden
alette gesitli kusurlar meydana getlreblllr ve |§Ienm§ﬂ rece implantlar yeniden sterilize edilmemelidir.
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri glz e\ gentlk llantmlik bir cihaz in insan kaniveya dokusuyla temas
olusumuna kars 1 koruyun. Bu tip bas k||ar ¢ a geldl sonra temizlenmesi yeniden igleme anlamina gelir.

arizaya sebep olabilir.

yi hasar gérmigse implanti kullanmay in. Hasarli
® Qﬂplantlar atilmalidr.
ADV ERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implan Ina vey, \ Um kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgele ndirilmig

cerrahi travmaya bagli agr|, rahatsizlkk veya po olmay kanttlariolan vasiflipersonel olmalidrr.

duyumlar ve sinir veya yumusak doku h ridirSAs Ir faallye e Kullanicilar uygun Kisisel koruyucu ekipman (KKE)

cihaz Gizerine uzun sureli yik blnme5| ayan |y|| e veya kullanmaldr.

insersiyon s irasinda |mplanta as |r4 lanm. Manuel islemden Gegirme

implant fraktiri olusabilir. im Ia egistir ya ) . . .
gevseme olusabilir. Yabanc| nin implantasyonu Eklgmaq: Yum'U§ak' k'I//I firca, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
nedeniyle metale kars| duyarllll a histolojik veya alerjik enzimatik temizleyici.
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. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
sollsyon hazirlay n. Dogru ekspozir suresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik

>

temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

OnY kama N, Seguk musiuk suyu YOK

. implanti manuel olarak dikkatlice y ikay in. implantlar izerinde
metal bulas Kk teli veya as indirici1temizleyiciler kullanmayin.

>

4.

p " ik Ik No6tr enzimatik pH
E a Q 1k musluk suyu <85
4 \Yk I * 5 ik musluk suyu H < 8.5 deteri
lkama C\. (>40°C) pH = 8,5 deterjan

4
\ Y4 .
I O llik DI veya saf su YOK
@ (> 40°C)
AN 7
Kuru I\\ 40 90°C YOK

*

kullanarak implanti kurulayin.
implantlarda ek hasara neden olabilir.
. implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika te
4.
kullanarak implanti kurulayin.

. Dlveya saf su kullanarak implanti iyice durulay n Nihai
Ultrasonik Islemden Gegirme
1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyi ak bir Q
. Dlveya saf su kullanarak implanti iyice durula
r bez \@
M ekanik islemden Gegirme

calkalama icin Dl veya saf su kullanin.
Yizeyi cizmemek igin temiz, yumusalk, tiftiksiz bir bez
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nbtr deterjan
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi
sollsyon hazirlay n. Dogru ekspozir sUpesip akliga, s k
kalitesine ve konsantrasyona dikkat e2|matik u
temizleyici veya deterjan Ureticisinin ta elerini izleyi
calkalama i¢in Dl veya saf su kullanin.
Ylzeyi cizmemek icin temiz, yumusalk, tif
A\ "\
Ekipman: Yikayici/D ezenfektér, F@ndtr dett 'a@/a nétr .
enzimatik temizleyici. A

tzlemizr%el idir.
| \@?

4
et Tem izSMartlarl: Acumed Aletleri ve Aksesuarlaritekrar
lla ce asagdaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice

ve Onlemler

rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin

kontaminasyonu cerrahi prosedirin tamamlanmas inin
hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar isleme
sokmadan énce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Y lzeyde kurumas ini 6nlemek icin asiri kan veya debri
silinmelidir.
Tdm kullaniclar egitim ve yetkinlik konusunda belgele ndirilmis
kanitlariolan vasiflipersonel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalar ini icermelidir.
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e Manuel temizlik islemi siras nda metal firgalar veya ovma
pedleri kullanmay in.

o Aletleri temizlik solisyonunun iginde gérebilmek igin dugsuk

kopUkli yizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin.

Kalinti olusumunu 6nlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmalidir.

e Mineral yagiveya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniilmamalidir.

o Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimati
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmas 1 gok énemlidir.

e Yiksek sinif paslanmaz gelikten retilmis bile ol r
olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice kurlt

o Sterilizasyondan énce tim aletler ylzeyleri inve
[Gmenlerin temizligi, diizglin calisma ve
acisindan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temizlik veya ektan
solisyonlarla temas etmemelidir. Giigli alkalin te
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal
sollsyonlardan kacinin. Ayrica, pH degeri 11' U
solisyonlarda anodizasyon katmani¢éziin

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini u? raf ndan t SIye
edilen seyrelti ve sicaklikta ha |r|

evcu
yogun sekilde kontamine oldu§ L\ ni solusk

hazirlanmalidrr.
2. Aletleri tamamen batacak se enzimatik solisyona

yerlestirin. Deterjanin timyulzeylere degmesini saglayacak

ldir.

sekilde tum hareketli parcalari ¢calistirin. Minimum yirmi (20)
dakika sivida tutun. Tim gorlintirdebri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylor; K kil bir firca kullanin.
Erismesi gli¢ alanlara 6z \ ikkat edin. Kanulli aletlere
ozellikle dikkat edin ve ir sise firgasi kullanin. Ag iktaki
a boblnler vey arcalar icin: Kirleri ¢ikarmakigin
i ol mikt @mzleme sollsyonuyla y kayin.

U enve glr@ en tlim goérunur kiri gikarmak icin ylzeyi
biyovma f1i S|y vun. Esnek alanibukin ve ylzeyi bir ovma

Ttim girintilegin temizlendiginden emin olmak
rcay1dondurdm.
nve ak@a tinda minimum G¢ (3) dakika

iyice du anulasyonlara 6zellikle dikkat edin

rig mesi gu rdan s VI gegirmek igin bir giringa
&amn
mame

daldirimig aletleri temizlik sollsyonlu bir
e yerlestirin. Deterjanin timyUzeylere

veagin ultraSOQ&
sinf'sagdlamak igin tim hareketli pargalari ¢alistirin.

mlnlmum on (10) dakika boyunca sonifikasyon iglemine
utun.
Qletleri ¢ikarin ve minimum (¢ (3) dakika boyunca veya
urulama suyunda tiim kan veya kir izleri kaybolana dek
deiyonize suyla durulay in. Kanllasyonlara dzellikle dikkat edin
ve erigmesi gl¢ alanlardan sivi gegirmek i¢in bir siringa
kullanin.
6. GOrunir kirin ¢iktigini dogrulamak igin aletleri normal ig1k
altinda inceleyin.
7. Eger goruindr kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon iglemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.
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8. Temiz, emici, tiy birrakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi

'

alin. -
Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve ! Iki (2) dakikasoguk mf'%ﬁ)c’ny kama
Dezenfeksiyon Talimatlan 2 Yimi (20) saniyesw%\ uy uyla enzim spreyi

Y Bir (1) dakika e?gawlrma

ﬁn bes (1? ojuk musluk suyuyla durulama (X2)
ik

ak

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici taraf ndan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut sollisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solisyonlar
hazirlanmaldir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona 15

hd
cak musluk suy uyla deterjanl ylkama (64-66°C/146-

yerlestirin. Deterjanin timyizeylere degmesini saglayacak [ "
sekilde tum hareketli parcalari ¢calistirin. Minimumon (10 ,&s (15) saniy, usluk suyuyla durulama
dakika sivida tutun. Tim goértnur debri temizlenene 10 < | lubrkant o suvla durcl 64.66°C/146.
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kul 15”05,':))33& nel lubrianli saf suyla durulama (
Eris mesi gli¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanij 1 -
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not: \) Y edi ka sicak hav ayla kurutma (116°C/240°F)
Aletlerin iyice temizlenmesi i¢in bir sonikaté cl olaca I!O % — —
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniima i glic Not: Yi enfektér lreticisinintalimatlarini izleyin
zloalgl 7; d?/r;a‘fal?tzlrar alikli yiizeylerden r fimesini A Otoniétiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlan
‘ ,§ . . . . iklestirilmis yikay ic Vkurutucu sistemleri cerrahi aletler
3. Aletleri enzim solliisyonundan ¢ikarin ve deiyonize inda icintek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez
minimum bir (1) dakika boyunca durulay n. '
) 4 y \ omatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip

4. Aletleri uygun bir y kayic /dezenfektor sepeti stirin v eden bir islem olarak kullanilabilir

standart bir yikay ic /dezenfektdr dongist estirin. a% . - o . o - .

bir temizlik ve dezenfeksiyon igin aga§idaki imum e Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan dnce
detayli sekilde incelenmelidir.

4\6\ &OK STERILITE:

parametreler sarttir.
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Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril (irin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birakimistir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmis Urtniin yeniden sterilize edilmesini
onermemektedir. E§er steril ambalaj hasar gérmuisse, bu durum
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamali ve Acumed'e iade
edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Agikga steril olarak etiketlenmedigi N
Acumed tarafindan saglanan agiimamis steril ambalajdz %
edilmedigi slrece, tum implantlarin ve aletlerin steril glma

kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastane tarafl )

L

Tirkge- TR/ PAGE 124

bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi
icin kapsamli kilavuz.

AT-7017, ATF-060, ATM-031, .\ 50-.9, AP-0500, 80-0884/80-0885, 80-
0389/80-0390, 80-0809/80-180¢ 8L 18 12/80-0808/80-0811, 80-1527/80-1534,

80-0586, 80-0869, 80-0870, . *+0.78, 80-0879, 80-0880, 800881

y - P
arglli

132°C (270°F)

edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen yu
pargalariuygun sekilde yerlestiriimis olarak, a

4 dakika

30 dakika

sterilizasyon parametreleri kullanilarak on

Sterilizasyon Yéntemleri
Kullandig iniz sterilizator ve ylk konfiglirasyonu

AT. 0001, AP-67020, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-M600/AT2-M002/
~12-M."J3, AT2-S500/AT2-S002/AT2-S003

er Gekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

On Vakumlu Otoklav:

sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yaz il tali
Sterili s@,
9'a uyu nLR

Gincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerl
terlllzasyon e

2010 — Saglik bakim tesislerinde b

Durum: Sargili

sterillik glivencesi icin kapsamll ki
nilyor:

Ekspozir Sicakligr: 132°C (270°F)

icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSV/, |
& e ANSV
apilmalidir: 2810 — Saglk

Ekspozir Siresi: 10 dakika

Flash sterilizasyon dnerilmez rxy
AAMIST79 sartlarina uy

Kurutma Siiresi: 40 dakika
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines I1s1gina maruz birakmadan saklay iniz.
Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon ag s Indan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNL UK: Bu materyaller belli bir (ilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan Griinler hakkinda bilgi igerir. Urinlerin
farkl Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkl endikasyonlar veya kis tlamalarla satis 1
veya kullanimina onay veya izin verilmis olabilir. Uriinlerj
kullanimi tim tlkelerde onaylanmamig olabilir. Bu
materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir triing
promosyonu veya tesvik edilmesi veya herhangibi
Urtinin okuyucunun bulundugu llkenin kanu @
diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan birsek 4@
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, liitten bu bel
listelenen kontak bilgilerine bakin.
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KuIIanlmWna bakin
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! ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A J
Nradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
®

*
Son k@a tarihi

numarasl

re

arti kodu

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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