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Instructions for use

Acutrak®, Acutrak 2® Screw Systems

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare
Us Professionals. The US instructions are intended for users in the United States and its

territories.

DESCRIPTION

Acutrak and Acutrak 2 Screws are designed to provide fixation of yarious fractures and os@whilethey
heal. The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems include the following implants: @

IS

e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7, and Plus Sgfew
e AcuTwist Screws
e Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4.7,5.5, and Screw

The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems also incl stugments to facilifate Placement df i

INDICATIONS FOR USE @ @

Acutrak and Acutrak 2 screws have J indications: @

Acutrak Fusion, Mini, and St ist; Acutra icré, Mini, Stan ar$and 5.5 Screws: Intended as

a fixation device for small bohe$
tissue fixation.

Acutrak 4/5, 6/7, and Plus; Acutrak 2 7@ This fixatio. @nay be used for fusions, fractures, or

osteotomies of the clavicle, humerus ulna, |I|um teIIa fibula, tibia, talus, malleolus, and
calcaneous.

CONTRAINDICATIONS $

Active or latent i ctlon
Sepsis

Insufﬁcent%t or quality of bon teoporosis
i er|aI sensm

° jent wh reun g able of following post-operative care instructions
s

e fragment otomles It iSot intended for interference or soft

These devices are not int
cervical, thoracic, or lumbar

crew attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

o The treatment or implant may fail, including sudden failure, as a result of:
- Loose fixation and/or loosening
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- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity

Failure is more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.

Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected to

excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic K

Caution:

The implants and instruments are intended only for professi
Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile p
sterility may be compromised and the cleanliness of im
packaging to your distributor or Acumed.

Mixing implant components from different man turers isgpot recom ded metallurg Q‘\IC&”
and functional reasons. * 6
Do not use the sterile product past the use-by da erto the dgwi
Do not reuse single use surgical instrume The instrument ma@nly fail as ar€s reV|ous

S ése devices h itical dimensio eometries that
cannot be restored once the i athés been con @
Do not use chemical disinfect ods as chem| es may affect se terilization.

stresses.
Do not block holes in thef€a ,forexam els as this ma versely affect steam

al use by alicensed
gif the package n damaged. The
ay be un ort damaged

struments r devices may be sharp. Observe
hospital procedure overnmen t ns for the proper handling and

disposal of sharp

ADVERSE EFFECTS \®

Possible adverse effects includ

Pain, discomfort, or a ensations, r soft tissue damage, necrosis of bone or tissue, bone
resorption, or in quate fealing fro e nce of an implant or due to surgical trauma.

Implant fractur to excessiv ity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or
excesswe r edon the im ring insertion. Implant migration and/or loosening may occur.

Metal istological, allergic or adverse foreign body reaction resulting from implantation of a
foreig & Consul ument “Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu.

SURGICAL TECHNIQUE

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

Important: Surgical techniques may contain important safety information.


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

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

<
MRI SAFETY INFORMATION

Many Acumed implants have been evaluated for safety in the MR gnvironment. Consult ou& ation
“Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.n u for more informatio@

LIFETIME Q .
e Multiple-use instruments have a lifetime that i d by usage, han ang procesiing

multiple-use instruments for fitness during the
e Sterile parts may be implanted up to the date of ex

Ction indica,@t Zlabel, 6\
X L

e Implants and instruments ma ided either st sterile as& n the label.

e Non-sterile devices are ipt@pded,to e sterilized
e Devices purchased ané @ ved sterile were exposed to a minimukfl dose of 25.0 kGy gamma radiation to

obtain a minimum ance level of 1 6

2

MATERIALS

anium alloy pe F136.

e Theimplants arg made 0

e Consult our d8 nt “Metal Sensitigity ement” at www.acumed.net/ifu for the chemical composition of
Acumed metal implants. K

L 2
SINGLE US \ K

e |mplan re intende use only, as indicated on the label.

e Do not reuse single use lants as this may increase the risks of failure and cross-contamination.

e Dispose of any unused implant that is contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.

IMPORTANT

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


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

@ Instructions for use U.S. English — US / PAGE 5

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

Implants are not designed to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.
Improper selection orimproper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

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

Only combine implants when they are intended for that purpose.

Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which cag & fajlure.
Prevent unused implants from becoming soiled.

The color of anodized implants may change over time due to processing. This color s not
affect the mechanical properties of the implants.

MATERIALS

polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE USE 0 AZ

The instruments are manufactured from v Wof titaniu @steel alu@cone, and other

Instruments are intend Iple use unless @ed on the | fo rsmgle use only.

Single use instrume 3 ded to be disp fter use o patient during a single procedure.
Do not reuse sing ﬁ striments as this m creasethe n%anure and cross-contamination.
Multiple use instrutg are only intended for use on a sm@ tand a single procedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instrumentsha limited lifes I diately replace any multiple use instrument if

performance becomes inadeq
Multiple use instruments patertiglly contaminated Wit nsmissible spongiform encephalopathy (TSE)

agents shall not be pro for reuse @
IMPORTANT .
e Protectinstr N inst scrak\ icking to prevent stress concentrations, which can lead to

instrument .

use: Wipe ess contamination from instruments and prevent any soil from drying.

ith substanti@ d soil are particularly difficult to reliably process. Transport contaminated
i % oon as possible after use

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

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

IMPORTANT

* Association forttp ancement of Medi
devices. AAMI TIR& /(R)2017. /&n, A

sterilization.

Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when foun% rocess

Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effecti &Q
O

contaminated implants.

Preventinstrument corrosion by minimizing contact wit ns gontaining iodi hldrine, and saline or

other metal salts.

Prevent damage to the protective anodization laygr on al@iminum instruments By avoiding cont
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they gontain soditim carbonai&yor sgdl m hydroxijgle

Repeated processing of anodized metals may e cglorstofade b oes not affe tction of
the device. \
Avoid cleaning agents containing aldef hey cand @d coagula %‘\
Enzymatic detergents are well suite @ sefing protein,

4
wi

s (fixation).

e ntamination.
- Use a neutral pH enzymatic

uring cIeaniE.@

Closely follow the manufa insfructions for ety, storage, mixipg,Wwater quality, exposure time,
' : osal of cleaning agents.
Devices potentially conta ed with trans i ongiform %Iopathy (TSE) agents shall not be
processed or reuged. TRes&yProcessing ins@s are not su or inactivation of TSE agents.
yrocedUres, practice guidelif€s, and/or
potentially

Observe hospital t regulations for the proper handling
indted with ents.
Utility water: Referto AAMI TIR3 tructed to ti ater. Utility water is typically municipal or

and disposal of de

tap water but may require additi | treatment to for use.

Critical water: Refer to AA hen instru e critical water. Critical water is highly treated and
has very low organic ang.i ¢ content with a dotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water may
also be specified in i armacopei@c‘ional standards, and hospital protocols.

entation (AAMI). Water for the reprocessing of medical

<

1.

N

ol

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

I contamin&u ents under running cold utility water to reduce heavy surface
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7. Some instruments may require special consideration:

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

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

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

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

- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning s 0
the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions. *

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

, utility water in the range of
n and cleanlng a

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, s

25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of cont
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechani

L 4
9. Repeat the previous processing steps if visible 5|duer ins prese
10. Perform a final rinse for at least 1 minute usingeeriti€al water to displa r&s and agher ities
found in utility water. Do not use saline solutionSforginal rinsing ey may |n
disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to can and blind ho| I as hlnges |nts between mating
surfaces.
- Rinse cannulations at le@s timeswithas v ume 1- 50ml)
11. Remove excess moistur m he truments n, absorbent; sheddlng wipe.
12. Allow the instruments y dry. Any m@ may affect Sterilization and devices may remain wet
after the drying pegied
* Manual cleaning was @ d using STER Pro @ e Enzymatic Presoak and Cleaner.
AUTOMATED CLEANING
Important: Automated cleaning anual cle s perform the previous manual cleaning steps
first. Follow the washer-disin ufacturer’s mst tions explicitly.
e Process the devices andard was cle in a washer-disinfector compliant with EN ISO 15883-1

and EN ISO 1 8 2 or equivalent dards
e Removealli |m Iubrlcatl | be used.
o Proces%al % oved from th



@ Instructions for use U.S. English — US / PAGE 8

PRE-STERILIZATION INSPECTION

* Associat n
sterilizati

Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close attention
to all challenging areas.

- Re-process an instrument that is not clean.

- Replace an instrument that cannot be cleaned.
Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Re
any device that is affected. 6
Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms.
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant ins ically
assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrume ha do s not
perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification. Q

- Replace aninstrument if a cutting edge is dull, ped; ed, rolled ise deformed.

- Running a cotton cloth over the edge may hglp detect chipping and crackin

s. Replace any devi etl'gx S unread
mepts as needed {0 re proper® e - before

Verify the legibility of all markings and referen

proceeding with sterilization.

Lubrication (“instrument milk”) may in eful life of sur | instruments. silicone-
based lubricants, oil, or grease, as @ rfere with stea erilization. O ater-based

Repair, replace, and/or repeat the cleaning of i
lubricant intended for use on surgica ments and witli'ste S erlllzat|on Iubrlcant as directed
by the manufacturer. Use criti¢al wate

eilution is reqUike
Fully replenish the system tra d gaddies. A

a dynamic-ai m prevac e

iSnoft ecomm

js not recomm d

It is notex en sterilizing multiple sets or devices.
prevent th ion of steam and inhibit drying.

r's instructions an@ensure proper installation, calibration, use, and

- Immediate use (ﬂash) sterili
Ensure the sterilizer’'s maximu
Do not stack containers as thi
Refer to the sterilizer m
ongoing maintenanc @

The sterlllzed it should’be allowe room temperature before handling. This allows for safe
handling and tlng condensga
Follow curr t best practi lines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.

vanceme f Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
an terlllty assG health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

The following table showss the minimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 106 for the system.

tu

Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned per these instructions and
are thoroughly dry.

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in the Acumed storage
case part numbers identified in the table.
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-
Numbers: 0389/80-0390
Condition": Wrapped

Exposure Temperature: 270°F (132°C)

Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

Storage Case Part
Numbers:

Condition":

Exposure Temperature

Exposure Time:

Dry Time:

Acutrak 2 Screw

Storage Case Part
Numbers: iy AT2-002, 80-0885, 80-0809,80-0812, 80-1534,

Conditﬁ :

O°F (132°C)
4 minutes
273°F (134°C)
3 minutes

Dry Time: 30 minutes

1US customers must use FDA-cleared sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle parameters
recommended in these instructions. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in Aesculap® rigid sterilization
containers.

2The devices are compatible with exposure for 18 minutes at 134°C.

* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard KC600
One-Step wrap.


http://www.acumed.net/ifu
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POST-STERILIZATION INSPECTION

e Do not store or use sterile devices if they are not dry.
- Moisture supports the survival of microorganisms.
- Moisture remaining on wrapped or contained products after sterilization could compromise the sterile

barrier.
- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.
o Inspect the sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier h 0
compromised. *

STORAGE CONDITIONS

*

STORAGE OF SETS AFTER STEAM STERILIZATION Q
¢
e |tems should be stored under controlled condi in anner that zes the poﬁenti
contamination per ANSI/AAMI ST79:2017 gRefer to lizationw rigie’'container actlrer's IFU

e r
for limits on sterile product storage time e require @emperature @N\dity.

STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE ERILE PRODWC

e Final packaged product shou ed at room temperature (59-77°F or 1§6- and protected from
direct sunlight, pests, a h humidity. 0 \
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Symbols Glossary

Symbol

Description ISO 152231

www.acumed.net/ifu

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

A

Caution

STERILE| R

Sterilized using irradiation

O

Double sterile barrier system

Non-sterile

-

Use-by date

REF

Catalogue number

LOT Batch code
EC |REP || Authorized represe e European pean Union
MD Medical devi 5.7.7
“ Manu 5.11
& Date of manufacture 513
@ Do not resterilize 5.2.6
® Do not re-use 54.2
@ % se if package is da ult instructions for use / do not use if the 528
pr ckaging is compromised
Rx Only» this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marking @
marking may bé
assessment.

&rmity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity
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Brugsanvisning

Acumed® Acutrak®, Acutrak 2® Skruesystemer

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

BESKRIVELSE

Acutrak og Acutrak 2 skruer er designet til at fiksere forskellige fr
Acutrak og Acutrak 2 skruesystemerne inkluderer folgende i

turer og osteotomier u@ingen.

e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 og Plus skruér
e AcuTwist skruer
e Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 og 7 &' skruer

Acutrak- og Acutrak 2 skruesystemerne inkluderer o in i [ ceringen?a ater.

Acutrak Fusion, Mini og Standard,; ﬁard, 4,359@,skruer: Tilteenkt som en

fikseringsanordning til sma tomier. Er ikke gnet til interferens eller
fiksering af bledveev.

Acutrak 4/5, 6/7 og Plu§ 5 ,5 skruer: Da@seringsanor ni anvendes til fusioner, frakturer
eller osteotomier af cl umerus,ra$uln ium, fem t ibula, tibia, talus, malleolus og
2

INDIKATIONER FOR BRUG

Acutrak og Acutrak 2 skruer har fol

calcaneus.

KONTRAINDIKATIONER \@

o Aktiv eller latent infekti

e Sepsis @

o Utilstraekkeli%rr%de e rkvalit% steoporose

e Blgdvaevs- ell rialefolsom

. Patientgr, e&r villige til ellg& til at folge postoperative plejeanvisninger
Disse kom od\% ikke beregaet til skruefastgerelse eller fiksering pa posteriordelene (pediklerne) pa
spinalis cervicalisythoracalis alis.

ADVARSLER OG FORHOLD GLER
Advarsel:

e Behandlingen ellerimplantationen kan mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som fglge af:

Los fiksering og/eller lasning

Belastning, herunder belastning som folge af upassende bgjning af implantatet under operationen
Belastningskoncentrationer

- Belastning under veegtbaerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
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e Svigt er mere sandsynlig, hvis implantatet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldsteendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.

e Der kan opsta nerve- eller bladvaevsskader som folge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.

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

e Implantater kan forarsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rentgenbilleder. &
L 2
Forsigtig: \
e Implantaterne oginstrumenterne er udelukkende beregnetfifen autoriseret laeges fagli g.

e Etimplantat, der leveres i steril emballage, ma ikke bru gensteriliseres, h@ken er blevet
beskadiget. Steriliteten kan veere kompromitteret, og i fimplanta re uvis. Beskadiget
emballage skal rapporteres til din distributer eller Q ¢

e Af metallurgiske, mekaniske og funktionelle gru q detatbla implantatkomponentegfra

forskellige producenter.
e Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ikke
tidligere belastninger.

redet, ma j s. Se etikett eden.
ruges. Instr ntet kan pluds igte som folge af
e Borehoveder eller rivaler ma ikke ske yen, da sadande apordninger har i &dimensioner og

geometrier, som ikke kan ge ar forst instr et er blevet fo .
e Brug aldrig kemiske desinfek der, da kemikali r kan pavirke riliseringen.

e Hullerihuset eller bakk ik eres, f.ek etter, da det k virke dampindtreengning og
sterilisering negativt. K
e Skruer, stifter, Kirsg ‘l;; r tyretrade, s trumenter o anordninger kan veaere skarpe.
O

Overhold sygehu edurer, praksisretn linjer og/eller'efficiglle bestemmelser for korrekt

handtering og bo e af skarpg anordpinger. \
BIVIRKNINGER \®

Mulige bivirkninger omfatter:

e Smerte, ubehag eller fornemmerve— eller bleddelsskader, nekrose af knogler eller veeyv,
ing

knogleresorpti ller utilstraekkelj pagrund af tilstedeveerelsen af et implantat eller pa grund
kirurgisk trau% x‘
e

e Implantatfr r rund af over ktivitet, leengerevarende belastning af anordningen, ukomplet
heling&ler rdreven pafortraft p plantatet under indsaettelse. Implantatmigration og/eller lasning
kan fo I& {g
e

. folsomhed, hist@lo isk eller negativ reaktion over for fremmedlegemer som opstar pa grund
af imp tion af et ateriale. Se dokumentet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering om
ww

metalfelsomhed) pa cumed.net/ifu.

KIRURGISK TEKNIK

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

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


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

@ Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 14

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

Se de nyeste versioner af Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kan blive aendret lgben
Kontakt Acumed eller en autoriseret repreesentant for at bede om yderligere oplysninge&

4

SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR x
m "Acumed

Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for sikkerhed j
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i M or at fa flere

oplysninger. Q ¢
EXO

LEVETID ) 4

e [nstrumenter til gentagen brug har en levetid, der irkes af bru@tering og be \ Vurder
egnetheden af instrumenter til genta@ er inspektj teriliserin&

e Sterile dele kan implanteres indtil d¢ Psdato, der er t pa etiketten.

@\‘» =

e Implantater og instrume blive leveret gnt ile eller ikkessterile, hvilket er angivet pa etiketten.
o |kke-sterile anordnifige riIiseresf@r@

e Anordninger, derle g modtaget sterile, udsat for imumsdosis pa 25,0 kGy gammastraling
for at opna et minigalt.s dsriveau pa @

IMPLANTATER

STERILITET

MATERIALER ) 4

\
. Implantater%i\-nstillet af titar@g i henhold til ASTM F136.
y

"Metal Sensitivity Statement” (Erkleering om metalfelsomhed) pa www.acumed.net/ifu

o Ivoregd
FQ miske saﬁ aetning af Acumed-metalimplantater.

ENGANGSBRUG

¢ Implantater er udelukkende beregnet til engangsbrug, som angivet pa etiketten.
¢ Implantater til engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan gge risikoen for svigt og krydskontaminering.

e Bortskaf ethvert ubrugt implantat, der er kontamineret med humant blod eller veev. Et kontamineret
implantat ma ikke behandles.


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

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

e Fysiologiske dimensioner begreenser implantatsterrelser. Veelg den type og sterrelse af implantatet, som
bedst opfylder patientens krav til taet tilpasning og taet pasform med tilstreekkelig stotte.

¢ Implantater er ikke designet til at modsta belastningerne ved fuld veegt eller baereevne eller for stor
aktivitet.

e Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan ege risikoen for implantatlgsning

¢ Implantatet ma udelukkende bajes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gent 3
overdreven bgjning kan svaekke implantatet og forarsage svigt pa et senere tidspum@'

igration.

rgiske
teknik.
¢ Implantater ma udelukkende kombineres, nar de er beregg€t tildette formal.

e
e Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forrK entgerede belastni r, der kan resultere i
svigt.

e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater.

Q ¢
e Behandling af anodiserede implantater kan meiforg? at farven sendre tiden. Dengef@ ing

pavirker ikke de mekaniske egenskaber af implafitatesfe. \

MATERIALER

Instrumenterne er fremstillet llige kvalite um, rustfrit Nminium, silikone og andre
polymerer. 6
© xG
FLERGANGSBRUG og ENGANGSBRU x
in€lr r

e Instrumenter er beregnet til fl sbrug, me a etiketten er angivet, at de udelukkende er til
engangsbrug.
e Instrumenter til engar@:a ortskaffes efter bhug pa en enkelt patient under en enkelt procedure.

e |Instrumentertil enga dikke gen\@, da det kan oge risikoen for svigt og krydskontaminering.

eregnettil brug pa en enkelt patient og til en enkelt

e FEtinstrument til flergangsbrug er udel
<
procedure, for | genklarg
. Instrument% raenset)flerg& har en begreenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
i e

instru t angsbrug, his funktionen bliver utilstraekkelig.
e [nstrumen lergangsbrug, $om muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
e halopati) ma ikike s til fornyet brug.

VIGTIGT!

o Beskyt implantater mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere i
instrumentsvigt.

¢ | naerheden af anvendelsesstedet: After overskydende forurening pa instrumenter, og serg for, at evt.
snavs ikke kan terre ind. Det er seerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtorret
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

e Sogrg for, at instrumentet ikke kommer i leengerevarende kontakt med jod og saltvand.
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e Tilsmudsede instrumenter skal handteres og transporteres pa en made, der undgar kontamination af
ubrugte implantater.

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende uddannelse og erfégi ru
passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordning P

N

VIGTIGT!

¢ Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret nde udda I@rfaring. Brug
passende personlige veernemidler (PPE) under arb aminered nordninger. *

o Udfar gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at b roblel veekst og o ere effektivit< &
steriliseringen. *

¢ Inspicer implantater for kontaminering med blo vis de ﬂnd mlnerede
implantater ma ikke behandles.

e Forebyg korrodering af instrumente re kontak lgsninger olderJod klor

og saltvand eller andre metalsalte.
e Forebyg beskadigelse af det b
kontakt med oplgsninger <4 pH, og speC| t,

miniumsins rved at undga
indeholder fa arbonat eller
natriumhydroxid.
e Gentagen behandling @

e metaller k rvertil at f men det pavirker ikke
anordningens funktion @
e

e Undga rengerings ndeholder al da sadann enaturere og koagulere proteiner
(fiksering).

o Enzymatiske renggringsmidler er vel e t|| at lasn @seret kontamination.
- Brug et enzymatisk rengering med neutra .
ning for at eﬂ%ligheden af anordningen under rengeringen.
er for sikkerhe aring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,

- Brug enlgsning med lav sk
rtskaffelse af renggringsmidler.
r ontaminere@TSE—midler (transmissibel spongiform encephalopati) ma
e

¢ Folg ngje producentens a
lingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af TSE-

temperatur, udskiftning
ikke behandlgs r bruges igen. Ris
midler. Overhold s usets pro r, ksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for korrekt
héndtering% kaffelse af an i r, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
d *, nar

e Anordninger, der mul
e Forsyai JSe AAMITI , N r angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand er
alt vand elle &vand, men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet til brug.
r der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er steerkt
grganisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
EU/mL. Egnet vand kan Ogsa veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Vand til oparbejdning af medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUEL RENGORING

1.

10.

n.

12.

Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at reducere kraftig
overfladekontamination.

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplasning* for at minimere spregjtningen

med oplgsningen.
Bevaeg alle bevaegelige dele, sa rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overﬂader
Iblodlaeg i mindst 10 minutter.

Skrub instrumenterne med en blad berste for at fijerne alle synlige rester. Der ma ikke b frit stal
eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overﬂaden

- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, me e er nedsaenkede, sa I’th
minimeres.
Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.
- Rengorinstrumenterne med alle dele adskilt. rinstfttmenterne a is de erko redtil
at blive skilt ad.
- Brug en vandstrale til at skylle rengerin ningenindis HYelige om .

koblingsflader, fjedre, spoler, kanylermger ller, furer der og ﬂe og skylle

evt. fastsiddende snavs ud.
- Betjen bevaegelige dele, og drgj S , mensdu , sa der sikr a spraekker og
abninger bliver tilgaengelige. Q @ gg
- Renger omhyggeligt kan delgfog sveert il omraderv rifge en bgrste af
passende storrelse. @
- Ultralydsbehandl evimi10-15 migutter med |sk ultralyd ngsoplgsning med neutral
ducenten aflultralydsrensere eng@ iIngsmidlet.
Vigtigt: Enhveftidlig
ultralyds

skadigelse @‘Iaden kan b% rret pa grund af
Udf@r en mdleden ¢ i infitter med @forsyningsvand i temperaturomradet 25
egn pa kon& n og renggringsmiddel.

- Bevaeg alle bevaegelige
- Skyl kanyleringer og mekanis ennem.
Gentag de forrige behandling , hvis der stadig'sgs rester.
Udfer en sidste skylni dst 1 minut ritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder, som
findes i forsynipgsvan rug aldrig @opl@snmger til den sidste skylning, da sadanne kan
forstyrre des'n jon og steriliser

- Bevee gelige de
- Veer % gerksom { inger og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

errlng r gange med en sprojte (volumen 1-50 ml).
FJ rskydend ”’trumenterne ved hjeelp enren, absorberende, fnugfri serviet.
Lad instrumenterne Undigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter torreperioden:

* Manuel renggring blev valideret ved hjeelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk foribledsaetning
og rensemiddel.
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AUTOMATISK RENGORING

Vigtigt: Automatisk rengering kraever manuel rengering. Du skal altid ferst udfere de forudgdende manuelle
renggringstrin. Felg udtrykkeligt anvisningerne fra producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet.

e Anordningerne skal behandles ved brug af en almindelig vaskecyklus i en vaskemaskine/et
desinfektionsapparat, som overholder EN ISO 15883-10g EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nationale
standarder.

e Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smearingsfase. *

o Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset. \
INSPEKTION F@R STERILISERING @\
e Inspicer visuelt alle anordninger under normal beW& igre, at reng@@ effektiv. Veer

seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgeengelige o
- Genbehandl et instrument, hvis det ikke .
- Udskift instrumenter, der ikke kan rengo * Q
e Undersgg implantaterne og instrumenter oro eskader, ,ridserogr \ kift

f v
enhver bergrt anordning. @ %
e Vurder, om instrumenterne fungere @ jen alle Indelsesmekanis Veer seerligt
Cl

*

opmaerksom pa skruetraekkere, bo r og nvaler trumenter, d es til skaering eller

indseettelse af implantater. Vufder de isk for slita phed rethe SIOI’] Udskift ethvert
instrument, der ikke fungerer sigten.
e |nspicer alle skeerekant orrelse. s ’

net, ruIIet pa anden made deformeret, skal

- Hyvis et instrumen ant erslov,
instrumentefglids
- Skar ogrev % cttere detekteres v t lade en b% d lobe over kanten.
CLE 140 i

o Kontrollér lsesbar r og referencev skift enhver anordning, der ikke kan
laeses.

e Reparer, udskift og/eller genta gen afinst fter behov for at sikre korrekt funktion, fer du
fortseetter steriliseringen. $

e Smering ("instrumentmaelk$) k ge levetiden a iske instrumenter. Der ma ikke bruges
silikonebaserede smagre olier eller f a sadanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandb t sm@remdde%r beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med

dampsterlllsacow smoremidl
fortynding \
e Fyld syﬁer% g -vogne helt o

AN PN

e Udfor sterilisering ved Ip af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
e Sorgfor, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere seet eller
anordninger.
e Stablikke beholdere, da det kan forhindre indtreengen af damp og haemme torring.
e Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg for korrekt installation, kalibrering, brug og lebende
vedligeholdelse.

et af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
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e Det steriliserede udstyr skal kele af til stuetemperatur, inden det bereres. Dette muligger sikker handtering

og forebygger kondensering.
e Folg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sasom ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring pd behandlingssteder (Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

* | folgende tabel vises de validerede™ minimumsparametre, der kreeves for at opna et pakrge 0
sterilitetssikringsniveau pa 10 for systemet. \
Vigtigt: x

- Steriliseringsparametre geelder kun for anordningergter er blev rengjort i he@tl isse
- Sterilisationsparametre er kun gyldige, nar an er ropbevare@t i Acumed
4

anvisninger og er helt terre.
ing
opbevaringshuse med de delnumre, der egg@ngivetftabellen.

L 2

Delnumre pa
opbevaringskasse:

Tilstand":

Eksponeringstemip

"o

Eksponeri

Torretid:

Delnumre pa

opbevaringskasset
. K \ >
eringstem pera&

Torretid: 40 minutter

M60 MOO2/AT2-M003, AT2-S500/AT2-S002/AT2-

AP—67?0, AT2:C700/AT2-CO02/AT2-CO03, AT2-

O°F (132°C)

10 minutter




@ Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 20

Acutrak 2-skruesystem, Acutrak 2-mikroekstension:

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum
Base: AT2-003, 80-0808, 80-0811, 80-1527, 80-0884, 80-

Delnumre pa 0587
opbevaringskasse: Lag: AT2-002, 80-0885, 80-0809,80-0812, 80-1534, 80-
0869, 80-0588
Tilstand™: Indpakket
Eksponeringstemperatur og | 132°C \
-tid: 4 minutter
Eksponeringstemperatur og | 134°C
-tid2: 3 minutter
Torretid: 30 minutter P

1Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilb r, s er pasSsende for de ¢y spa@metre, derera et disse
anvisninger og i overensstemmelse med nationale be IsergSe PKGI-76 pa m med.net/ifu fap ste @ i stive

Aesculap®-steriliseringsbeholdere. ‘

2 Anordningerne er kompatibel med eksponerinWr ved 134 °C. @ %\

* Sterilisering blev valideret med brug af S SIAmsco 3023 Vagamatic-sterilisator m&pr akuum og
KimGuard KC600 One-Step-indpakning
INSPEKTION EFTER STERILI G 0 A
e ertorre
Ikroorganismer, erleve. %
- Resterende'fugt palindpakkede e ring uttede pr er sterilisering kunne kompromittere
den sterile barfiere

- Fugt kan korrodere metal arpe kanter.
e Inspicer den sterile barriere fo igelse. uktet ma ikke bruges, hvis den sterile barriere
er blevet kompromitteret.

OPBEVARINGSFORHOLD

EFTER D

;ks
r ePkontrollerede forhold pa en made, der minimerer risikoen for
konta ring i hen I/AAMI ST79:2017. Se brugsanvisningen fra producenterne af
sterilisationsindpakning @ller stiv steriliseringsbeholder for at fa graenser for steril opbevaringstid og
opbevaringskrav til temperatur og fugtighed.

OPBEVA

° ande ber opb

OPBEVARING AF IKKE-STERILT OG STERILT PRODUKT | EMBALLAGEN

o Detfaerdige produkt i emballagen skal opbevares ved stuetemperatur (59-77 oF eller 15-25 oC) og
beskyttes mod direkte sollys, skadedyr og hgj luftfugtighed.
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Symbolforklaring

Symbol

Beskrivelse EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 543

A

Forsigtig!

STERILE| R

Steriliseret med bestréling

O

Dobbelt sterilt barrieresystem

Ikke-steril

-

Sidste anvendelsesdato

REF

Katalognummer

LOT Batchkode
EC |REP || Autoriseret repraesefitant i Europaeiske FaellesskaBjDe

MD Medicinsk uc 5.7.7

“ Prod 5.11

& Fremstillingsdato 513

@ Ma ikke gensterilisere 5.2.6

® Ma ikke genbr 5.4.2
nhver brug, hvis e skadiget, og se brugervejledningen/ma ikke 528

is produktets system eller dets emballage er kompromitteret -
gder.al lovgivning ma denne anordning udelukkende U.S. 21 CER 801109
s af eller efterf@€n lseges ordinering.

tregkorset er | ret varemaerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller ssammen med

CE-overenss melsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikel 20 i EU-direktiv 2017/745. CE-
meerkning kan re ledsaget af identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for
overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Acumed® Acutrak®, Acutrak 2® Schraubensysteme

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen
DE Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind flir Benutzer in deutschsprachigen Landern

vorgesehen.

BESCHREIBUNG \
Die Acutrak und Acutrak 2 Schrauben gewahrleisten bei verschiedensten Frakturen und mien wahrend
der Heilung Fixation. Die Acutrak und Acutrak 2 Schraubensysfeme,enthalten die fol lantate:

e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 und Plus S
e AcuTwist Schrauben
e Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7,5,5 und Schrauben

Q ¢
Die Acutrak und Acutrak 2 Schraubensysteme entha Instrumente |chterung rung von
Implantaten. @ 6

INDIKATIONEN
Fir Acutrak und Acutrak 2 Schraubien n die foIgend@ ionen: !
Acutrak Fusion, Mini und S \cuTwist; A cro, Mini &fd 4,7 und 5,5 Schrauben: Als
Fixationsvorrichtung fii » KRdchen, Knoch ente und O bestimmt. Nicht fur Interferenz-
oder Weichteilfixation @
Acutrak 4/5, 6/7 und Plus; Acutrak uben: D|e t svorrichtung kann fir Fusionen, Frakturen
oder Osteotomien von Clavicul S, Radms\ , Femur,
KONTRAINDIKATIONEN $ @

e Aktive oder Idte nfektion

e Sepsis

uant|tat ode aI|t es Knochens, Osteoporose
der Material findlichkeit

, d|e nicht béreijt odeg nichtin der Lage sind, postoperative Pflegehinweise zu befolgen

Diese Geréte sind nicht fiir'die Befestigung mit Schrauben oder die Fixierung an posterioren Elementen
(Pedikeln) der zervikalen, Thofax- und Lendenwirbelsdule vorgesehen.
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WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNAHMEN
Warnung:

e Die Behandlung kann in folgenden Fallen fehlschlagen bzw. das Implantat kannin folgenden Féllen
versagen, einschlieBlich eines pl6tzlichen Ausfalls:
Lockere Fixierung und/oder Lockerung

Belastung, einschlieRlich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wéhrend der
Operation .

Belastungskonzentrationen

Belastung durch Gewicht, Traglast oder Uibermafkige Aktivitat

e FEin Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgmind einer verzégerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstéandigen Heilung ein rhghten Belastung au t ird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die past Pflegehinweisé night befolgt.

e Nerven- oder Weichgewebeschaden kdnnen durch i iSChes Trauma'od as Vorhan@ *

eines Implantats entstehen.

e |nstrumentenbruch oder -beschadigung sowiege eschaden kdnng ftreten, wenn ej rigent
Ubermékigen Belastungen, libermékigen Gesc di % oder

eiten, dichte en, unsachge
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt Wird.
up@en verursa oder anato, %

e Implantate konnen auf Rontgenbilde trukturen
verdecken.

Achtung: Q @
o Die Implantate und Instr te sindgiur zur prof Verwendu&h einen zugelassenen Arzt
bestimmt. Q
e Steril verpacktes | eschadigu rpackung pieht enden und nicht erneut
sterilisieren. Die § bund Sauberkeit deg%ntats kann achtigt bzw. zweifelhaft sein.
Beschdadigte Verp en missen an'den jeweiligen Hé@ an Acumed gemeldet werden.
e Das Mischen von Implantatkompone erschieden rwird aus metallurgischen,
mechanischen und funktionellen n nicht em K
e Das sterile Produkt nicht tiber [tbarkeits u@s verwenden. Beachten Sie das Gerateetikett.
e Chirurgische Einweginstrufae drfen nicht wie endet werden. Aufgrund friiherer Belastungen
kann es zu einem plotzl Versagen de truments kommen.
e Bohrer oder Fréser nic chscharfen, da@Geréte Uber kritische Abmessungen und Geometrien
verfligen, diegagll dem Gebrauch nts nicht wiederhergestellt werden kénnen.
e Keine chemiscm 'nfektions&en nwenden, da chemische Riickstdnde die Dampfsterilisation
nen.

beeintrﬁch e
e Loch nﬂr e oder in deh Behaltern nicht blockieren, z. B. mit Etiketten, da dies die

i
Dampfdurchdringung un ation beeintrachtigen kann.
e Sc , Haltesti r-Drahte, Fiihrungsdrahte, Schneidinstrumente und dhnliche Vorrichtungen

konnen scharf sein. die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen
Vorschriften fir die ordndfigsgeméafie Handhabung und Entsorgung von scharfen Gegenstanden beachtet
werden.
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UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Mogliche unerwiinschte Ereignisse kdnnen umfassen:

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

o |mplantatbruch aufgrund von tGbermaRkiger Aktivitat, langerer Belastung des Gerats, unvollstandiger
Heilung oder Gibermafiger Kraft, die wahrend der Implantatinsertion ausgelibt wird. Eg r
Implantatdislokation und/oder -lockerung kommen.

o Metallempfindlichkeit, histologische, allergische oder unerwiinschte Fremdkdrpe iorfipfolge der
Implantierung eines Fremdmaterials. ,Metal Sensitivity Statement* (Erklarung zur M& findlichkeit)
unter www.acumed.net/ifu beachten.

ot zu finder®?
ormationeg\

fir die Venuendung durch entsprechend

OPERATIONSTECHNIK ®
Acumed bietet eine oder mehrere Operationstechni nd effektive AnweO ieses

ntate dieses Sy
in einem Kfank

us-Opernationssaalworgesehen. Der Chirurg
nweisunge voIIsténdi%ehen und zudem dem
relevanten inischen Infoi%r;j vermitteln, einschlieRklich der

Wichtig: Die Instrumente und

(Sic eitsmitteil der moglichen unerwiinschten

zustdndige Behorde kont

MRT-SICHERHEITSINFORM

Viele Acumed—lmp’ t urden aufi
finden Sie in de Mtion ~Acumed
Umgebun ’xﬁ\ .acumed.ngb/ifu.

LEBENS &JO
e Die Lebensdauer von Insteumenten zur Mehrfachverwendung wird von der Verwendung, Handhabung und

Aufarbeitung beeinflusst. Die Eignung von Instrumenten zur Mehrfachverwendung muss wéhrend der
Uberpriifung vor der sterilisation bewertet werden.
e Sterile Teile kdnnen bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum implantiert werden.

nstechniken egen Anderungen; achten Sie darauf, dass
Sie die jeweils neuste Ausga . Far zus@rmationen konnen Sie Acumed oder eine

eitin der MRT-Umgebung untersucht. Weitere Informationen
s in the MRI Environment® (Implantate von Acumed in der MRT-
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STERILITAT

MATERIALIEN

ntaminierte@
WICHTIG

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

Unsterile Gerate missen vor der Verwendung sterilisiert zu werden.

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

ein MindestmalR an Sterilitatssicherheit von 106 zu erreichen. 0

2

dlantate vorm Acumed istiim Doku ent ,Meta
. @; usamme @
@

Die Implantate sind nur fiir den Ej alich bestimmtwiequf dem Etiket en.
Einwegimplantate diirfen nicht'er wendet werde adurch das ! fir das Versagen oder

vdie mit mens@m Blutod ewebe in Kontakt gekommen sind,
t darf nicht ereitet werden.

¢
Fir eine sichere un ektive Anwe muss der CRHi ittdem Implantat, den
Anwendungsmethoden, den Inst fo en Operationstechnik griindlich vertraut sein.

n und dere
Physiologische Abmessungen nzen diel I%Ben. Implantattyp und -grofke auswahlen, die
den Anforderungen des P n eine enge ng und einen festen Sitz mit angemessener
elastungen @/ollgewicht, Traglast oder ibermafkige Aktivitdten

ausgelegt. .
Eine unsachgemé swahl od chgemale Implantierung des Gerats kann die Moglichkeit fiir eine

Locker%ng okation erho
Das | de nicht gebogen werden, es sei denn, dies ist in der Operationstechnik vorgegeben.

Die Implantate sind n

Implantate dirfen nu smbiniert werden, wenn sie flir denselben Zweck vorgesehen sind.
Implantate vor Kratzern Einkerbungen schitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die zu
einem Versagen fihren kdnnen.

Die Verunreinigung nicht verwendeter Implantate verhindern.

Die Farbe von eloxierten Implantaten kann sich im Laufe der Zeit durch die Aufbereitung verandern. Diese
Farb&nderung hat keinen Einfluss auf die mechanischen Eigenschaften der Implantate.
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INSTRUMENTE

MATERIALIEN

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

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG . 0
e Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfachv N g
bestimmt.
r

e Einweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwen g bei einem einzigen einem

einzigen Patienten entsorgt zu werden.

e Einweginstrumente dirfen nicht erneut verwendet wgfden, urch das
Kreuzkontaminationen steigen kann. ¢

e Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nurftir die Verwendung an gimem einzigen Pati d bei
einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor fbereitet werden @ > L 2

e Instrumente mit (begrenzt) mehrfacher Verwend aben eine e Lebensd Nﬁ strument
zur Mehrfachverwendung muss unmittelbarersetzt werden, w neunzureiche %‘[ g festgestellt

wird.
g

¢ Instrumente zur Mehrfachverwendu otenziell mit Ekregern der transmj pongiformen
diurfen nic@' derverwend ufPereitet werden.

Enzephalopathie (TSE) kontandiniert s
WICHTIG S : l
e |nstrumente vor Krs L kerbungen ] ,um Belasé&zentrationen zu vermeiden, die zu

n Versagen oder

einem Instrumenté fihren konne

e |nder Ndhe des é@e Verunreini on den Instrumenten abwischen und

verhindern, dass Ve mutzungen knen. Die e e Aufbereitung von Instrumenten mit
starker oder getrockneter Versc g ist beso ierig. Kontaminierte Instrumente nach dem
Gebrauch so schnell wie m@r Aufbereiting'tr rtieren.

e Langeren Kontakt der Instr mit Jod und Ko osung vermeiden.

e Verschmutzte Instrume handhaben @msportieren, dass eine Kontamination der nicht

verwendeten Iw rmieden wird.
L J

AUFBEREITUNG

Wichtig: Das Persondf, Aufbereitung durchfihrt, muss durch entsprechende Schulungen und
Erfahrung fur diese Aufgabe qualifiziert sein. Bei der Arbeit mit verschmutzten Geraten muss eine
geeignete personliche Schutzausristung (PSA) getragen werden.
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WICHTIG

medizinischer Inst

Die Aufbereitungsschritte umgehend durchfiihren, um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und die

Wirksamkeit der Sterilisation zu maximieren.

Die Implantate auf Kontamination durch Blut oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe

kontaminierte Implantate entsorgen. Kontaminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.

Instrumentenkorrosion verhindern, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen L6sungen SOWQ
n

Kochsalz- oder anderen Metallsalzen minimiert wird.
Die Beschadigung der schiitzenden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhj

Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid enthalten.

Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen kangfzu einem Verblassen fuhren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintraghti

Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie P i urieren undko ren kénne
(Fixierung). Q *
Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignét, um Verunreinigunge f P@t inbasis zu e .

- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel ve en ) 4

- Eine schaumarme L6sung verwendengum die arkeit de 8 ahrend derReti zZu

ermadglichen. V %

Die Anweisungen des Herstellers bgz iGherheit, La iIschung, WasS§erqualitat, Einwirkzeit,

Temperatur, Austausch und Ent or Reinigungs enau befol
ansmissiblen s iformen Enze @ie (TSE) kontaminiert

Gerate, die potenziell mit Err
erngut verwend rden. Diese Aufbgreifungsanweisungen sind nicht

sind, dirfen nicht aufberei

eeignet. Es mus ie Kran hausv hren, Verfahrensrichtlinien
n flir die or are Hanc% und Entsorgung von Geraten
enfalls mit T@aminiert sind.
, die endung V, wasser angewiesen wird. Bei

gegebenenfalls eine zusatzliche
Kritisches Wasser: Siehe AA
Kritisches Wasser ist hoch
Gehalt mit einem Endotoxi von unter 10 E
Arzneiblichern, natio

eeignetes Wasser kann auch in nationalen

*

itung von Medizinprodukten (Water for the reprocessing of

rmen und Kr, nhausprotokollen angegeben sein.
* Association for themce nt of Medigal | entation (AAMI) (Gesellschaft fiir den Fortschritt
I

MAN

1.

N

te). Wasser gu f
medical devic MI R34:2014/&
L 2
L

rlington, VA.

o)

Die kontaminierten te unter fliekendem kalten Brauchwasser abspiilen, um eine starke
Oberflachenkontamina zu reduzieren.

Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die nur zum Einmalgebrauch bestimmt sind.

Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymldsung* legen, bis sie vollstandig eingetaucht sind, um das
Versprihen der Losung zu minimieren.

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

Die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten einweichen lassen.
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6.

7.

1.

12.

* Manuelle Iiein'

validiert. \

Die Instrumente mit einer Blirste mit weichen Borsten abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen zu
entfernen. Keinen rostfreien Edelstahl oder andere Schleifmittel verwenden, da ansonsten die Oberflache
beschadigt werden kann.
- Falls moglich, die Instrumente abschrubben, wenn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das
Versprihen von Flissigkeit zu minimieren.
Einige Instrumente erfordern moglicherweise besondere Aufmerksamkeit:
- Die Instrumente mit geldsten Teilen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,

wenn sie zur Demontage bestimmt sind.

- Mit einem Wasserstrahl die Reinigungslésung in schwer zugéangliche Bereiche spllen, ‘@eise
Passflachen, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindldcher, Rillen, Schneidezéhp@ & ilole
Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspllen.

- Bewegliche Teile wahrend des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erfordgflich), u
sicherzustellen, dass alle Spalten erreicht werden.

- Kanutlierte Teile und schwierige Bereiche vorsichti

urstein geeig@iré&e reinigen.
- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer fris ralen Ultr$ igungslésung

beschallen. Die Anweisungen des Hersteller, allreinigers de$Reinigungsmit *
befolgen.

L 2
Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachegbesciiadigungen ko @ durch die Ukt inigung
verstarkt werden. Q‘ K
Eine erste Spiilung mindestens 3 Mifiutehyla it sauberent, Brauchwi Inginem
. ih

Temperaturbereich von 25 °C bis envon

°F bis 95 °F) fihten, um alle
Verunreinigungen und Reini ttelnfzu entferne é
- Alle beweglichen Teile Betd .
- Durchbohrungen Mechanis ulen.

Die vorherigen Aufarb hritte wiederhol@n, w@nn sichtba Uckstande vorhanden sind.
Eine abschliekendg ndestens 1 ef@ng mit kritis sser durchfiihren, um Mineralien
und andere Ver en aus dem N erzu entfer%ine Kochsalzlosungen zur

abschliekenden einsetzen, d dies‘e ie Desinfe u terilisation beeintrachtigen kénnen.

n und Blindloche auf Scharniere und Gelenke zwischen den

- Durchbohrungen mi
Instrumente griindlich t nen lasse @keit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die Gerate
kdénnen nacl?\ ocknungsz

- Insbesondere auf Durchbo
Uberfliissige Feuchtig
ejt htleiben.
rde unter Ve& gvon STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweiche und Reiniger

Passflachen achten.
reimal mitk ze (Volumen 1-50 ml) ausspiilen.
s den Instrumenten mifigeinem sauberen, absorbierenden, fusselfreien Tuch
entfernen.
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AUTOMATISIERTE REINIGUNG

Wichtig: Die automatische Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung. Immer zuerst die vorherigen
manuellen Reinigungsschritte durchfiihren. Ausdriicklich die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und
Desinfektionsgerats befolgen.

e Die Geréate mit einem Standard-Reinigungszyklus in einem Reinigungs- und Desinfektionsgeréat
aufbereiten, das den Normen EN ISO 15883-1und EN ISO 15883-2 oder gleichwertigen natiopalen Nermen

entspricht. .
e Alle Implantate entfernen, wenn eine Schmierphase verwendet wird.
e Alle vom Gehé&use entfernten Behalter aufbereiten. \

Reinigung wirksam war. Insbesondere auf sch he achten

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION
e Eine Sichtprifung der Gerate bei normaler Beleuchtun rchfGhren,
rige Ber
— Ein nicht sauberes Instrument erneut au en,

schadigunge rben, Kratz se

. € ebrauch be . Alle Teileu &dungsmechanismen
N 4 . A
r

er, Bohrer aser sowie Inst te zum Schneiden und
zur Implantatinsertion achtenNEi ische Bewert@ erschlei&% YGeradheit und Korrosion
durchfiihren. Jedes Instufme schen, dasfni beabsichtigte C&@istung erbringt.
e Die Schneidkanten unte Rerung Uberpii
- Instrumente S ¢ abgesplitte%issener, ger oder anderweitig verformter Schneide
ersetzen. %
- Das Fahren : h Uber die Kante elfen, Absplitterungen und Risse zu
erkennen. @
e Die Lesbarkeit der Markierungen ferenzskal efpriifen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der

genannten Objekte nicht g t, missen den.
e Instrumente je nach Bedar ren, ersetzenu er die Reinigung wiederholen, um einen

ordnungsgemalien Betr gewahrleist, evor mit der Sterilisation fortgefahren wird.
e Schmierung (,Instrume milch“) kann d%nsdauer der chirurgischen Instrumente verléangern. Keine

Schmiermitteb%r Fette auf Silikobn erwenden, da diese die Dampfsterilisation beeintrdachtigen
kdnnen. Nur Scﬂ ittel aufW%

sisverwenden, das flir den Einsatz mit chirurgischen Instrumenten
und zu@a sation vorgese . Das Schmiermittel gemafk den Herstelleranweisungen
verw dx eine Verdiinnung erforderlich ist, kritisches Wasser verwenden.

e Dije Systemablagen und ollstandig auffullen.

STERILISATION &

e Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.
e Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht Giberschritten wird, wenn mehrere
Sets oder Geréate sterilisiert werden.




@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE/ PAGE 30

Die Behalter diirfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert werden kann.

Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerats beachten und die ordnungsgemaéfe Installation,
Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.

Die sterilisierten Artikel miissen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abktiihlen. Dies erm&glicht eine
sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.

Die aktuellen Richtlinien zur bewahrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fir den Fortséhritt
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisationssich@rhait.i
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assuran e& th care

facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. \

Die folgende Tabelle zeigt die Mindestparameter, die val wugeen, um einen @rlichen
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 10-¢ fiir das S m z ichen. .
Wichtig: Q
- Die Sterilisationsparameter gelten nur fi te,die gemak die @ eﬁung geleini@jen und
g

grundlich getrocknet sind.
- Die Sterilisationsparameter sind n guitig, wenn die teordnungsgeniasi nin der
Tabelle angegebenen Acume ungsbehal i sprechender Artj ummer

S,
untergebracht sind. ﬂ
>arameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

D40, AP-0500, 80-
Bedingung®:

Teile-Num
Aufbewah

Expositionstemperatur:

ar des Vorvakuum-Dampfsterilisators

AP-67020, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C0O03, AT2-
M600/AT2-M002/AT2-M003, AT2-S500/AT2-S002/AT2-
S003

Bedingung": Eingewickelt
Expositionstemperatur: 132°C
Expositionsdauer: 10 minutes

Trocknungsdauer: 40 minutes
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Acutrak 2-skruesystem, Acutrak 2-mikroekstension:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

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

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

Bedingung® Eingewickelt *

geeignet ist und den nationalen Bestimmungen entspri iehedPKGI-76 unter w

2
ng @mpfohlenen ZyKIUSE ter
i&d.net/ifu zur®teri % n starren

Aesculap® Sterilisationsbehéltern. Nt \
2 Die Geréte sind mit einer Exposition von 18 “' ©romeerg @ %
* Die Sterilisation wurde mit einem STER % » 3023 Vacam Vorpakuum-Steri 's&u der KimGuard
KC600 Ein-Schritt-Verpackung v% 0
UBERPRUFUNG NACH DER&TER Q A
sie nichttroc x
oorganisment
- Feuchtigkeit kann zu Metal

jon guf denverpa
e Die Sterilbarriere auf Anzeich

Parameter des Vorvakuum- | 132°C
Dampfsterilisators: 4 Minuten

Parameter des Vorvakuum- | 134°C
Dampfsterilisators?: 3 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten

1Sterilisationsverpackungen und anderes Zubehor ver depng’das fiir die in dieser A I!E

r eingeschlossenen Produkten

intrachtige

t en scharfer Kanten fihren.

AMPESTERILISATION
ollierten Bedingungen auf eine Weise gelagert werden, die das

% & ANSI/AAMI ST79:2017 minimiert. In der Gebrauchsanweisung des
Herstellers zur Sterilisatignsverpackung oder zum formstabilen Behalter finden Sie die Grenzwerte fir die
Lagerungszeit des sterilen Produkts und die Anforderungen an Temperatur und Luftfeuchtigkeit bei der
Lagerung.

LAGERUNG VON VERPACKTEN UNSTERILEN UND STERILEN PRODUKTEN

e Das endgliltig verpackte Produkt sollte bei Raumtemperatur (15-25 C bzw. 59-77 F) gelagert und vor
direkter Sonneneinstrahlung, Schadlingen und hoher Feuchtigkeit geschiitzt werden.
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Symbol Beschreibung

EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

543

A Achtung

544

STER'LE R Durch Bestrahlung sterilisiert

© Doppeltes Sterilbarrieresystem

Unsteril
g Haltbarkeitsdatum

REF Katalognummer ‘ 4
-~

v ~~
LOT Chargencode ' ’ 515
— o0
W >
EC [REP Bevollméachtigter Vertreter i @ yaischen Gemeip§chaft, / Europdischen Uni 512
MD Medizinprodukt 5.7.7
u Hersteller " 5.11
& Hersts @ m 513
= X @
Nicht erneut sterilisieren l 526
\ Y,
@ Nicht wiederverw.‘l e ‘ 5.4.2
Nicht verwendel u nn die Verpack eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
@ beachten / Niehttverwenden, wenn tékilbarrieresystem des Produkts oder seine 5.2.8
Ver ung beschéadigt i
Rx OnIy Ac g: t US-Bunde darf'dieses Gerét nur durch einen Arzt oder auf dessen U.S. 21 CER 801109
ei g verkauft werde

adenkreuz ist

eingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen Acumed

2017/745. D
die fir die Be

tung der Konformitét verantwortlich ist.

eichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG oder Artikel 20 der EU-Verordnung
nzeichnung kann durch eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein,
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Obnyleg xpnong
2votnuata Bidwv Acumed® Acutrak®, Acutrak 2®

O TapoLOoEC 08NYIEC TTPOOPITOVTAL YIA TOV XEIPOUPYO TTOL EKTEAEL TNV EMEURACH KAl TO

EL UTTOOTNPIKTIKO TIPOCWTTIKO EMAYYEAUATIWY LYELAG. Ot odnyieg otnv EAAnvikn yAwaooa (EL)
TTPoOoPIZOVTAL YIA XPNOTEG OE XWPEG OTTOL OAoLVTAL TA EAANVIKA.

L 2
MEPIFPA®H \
O1 Bidec Acutrak kat Acutrak 2 £xouv OXESIAOTEL YIA VA TTAPEXOLY, OTABEPOTTOINGCH TWV SIARO LWV
r

KATAYMATWY KAl OOTEOTOMIWY KABWE ETOLAWVOULV. Ta cuotrdatayBiduwy Acutrak ka
mePAapBAvoLV Ta akoAouBd EUPUTELUATA:
e . Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 ka1 Bi&s€ P Q *
e . BidsgAcuTwist .
e . Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 ka(Bidsc 7 O
Ta ovotnuata Bdwv Acutrak kat Acutrak Wouv gmio ;@u ylatnv & t@y ™me
TOTTOBETNONG EUPUTEVUATWV. & {

ENAEIZEIZ XPHZHZ SQ
O1Bideg Acutrak kat Acutr APAKATW E@l(ﬁ \

Acutrak Fusion, Mini % ard, AcuTwist; cu@Micro, Migi d, 4,7 ka1 Bide¢ 5,5: Evosikvutal wg
OLOKELN KABNAWONG pA 00T, KaBdyRatdPooTwV Kelt 0 HEC. Agv TIpoopileTal yia TTapeUBOAn N
yia KaBNAWon HOAAKWY HOPIWV. K

Acutrak 4/5, 6/7 kat Plus, Acutr €¢ 7,5: Autn n 1 KABNAWOoNG UIMopPEl va Xpnotporotn8sl yia
OULVTRAEELC, KATAYUATA 1] 00T £C TNG KAEI® PAXLOVIOL 00TOV, KEPKIBAG, WAEVNG, AAYOVIOL 00TOU,
pnplaiov ootou, smyovartt £POVNG, KV paydalouv, opLPAG KAL TITEPVAG

2 Q

ANTENAEIZEIx Q \

2
vouoad Aolpu®En

° wn

e Ave 1C TT00OTN % TA 00TOV, OCTEOTTOPWON

e EualoBnoia HaAaKwY HORIWV 1 DAKWV

AoBsvelc TTouv Sev sival TTpOBLKOL I eV Eival IKAVOL VA aKOAOLBNOOULV TIC OSNYIEC LETEYXEIPNTIKNC
PpovTIdag

Ol CLOKEVEG AUTEC Sev TTpoopIfovTal YId TTPOCAPTNOoN N KaBnAwon He BISEG ota ommiobla oTolXEld (AUXEVES
TOUL OTTOVEULAIKOL TOEOUL) TNG AUXEVIKNG, BWPAKIKNG I 00QPUIKNG HOIPAC TNG OTTOVOLAIKNG OTNANG.
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MPOEIAOTIOIHZEIZ KAI TIPODOYAAZEIZ
Mposidoroinon:

e H Bepareia ) To EUPUTELUA UITOPEL VA ACTOXNOOLV, OTTOL N ACTOXIA UIMTOPEL VA Elval KAl apvidla, wg
EMAKOAOLOO TWV €ENG:

Xahapn kaBnAwon r/kat xahapwaon

Katarmovnon, mep\apBavopevng KaTamovnong ano akataAANAn KApYn Tou EHPLTEVUATOC RETA TN

SIAPKELA TNG XEIPOLPYIKNG EMEUBACNC

TUYKEVTPWOELC KATATIOVIOE WV ¢

Katamovnon sgattiag popTiong BApoLE, pOPTIONG POPTIOL 1 LTIEPPBOAIKNG SPACTNRLO

e TuxOV actoxia sival MeavoTePn €AV TO EUPUTELUA LPIOTATEEL AVENUEVA POPTIC AO aBuotepnuevng
TTWPWONG, ATTOLOIAG TTWPWONG N ATEAOLC eToLAWONG. TXov.acTtoxia sival mea V 0 A0BsvNg
8ev aKOAOULBOEL TIC 08NYIEC HETEYXEIPNTIKAG (PPOVTIO

e Tuxov BAGRN VELPWV 1N HAACKWY HOPLWY UTTOPELV
NG TTAPOLOIAC EUPLTEVUATOC.

e Tuxov Bpavion f ZnUId pyaAsiou, Kadwg Kat
LTTOBANAETAL OE LTTEPPROAIKA (POPTIA, ASITOLPY

BOAIKEG TA Slspxsra .
Kl XPNOIUOTTOLEITAL IE AKATAAMNAO TPOTR. N Yid | v6s§styua®1
e TAEUPULTELUATA UITOPEL VA TTIPOKANESE qu)won n/ gurodico %OBO?\I’]
QVATOMIKWY SOUWYV OE AKTIVOYPAP @ loglg {
e Taespputeduata Kal YaAsigttpoopilov Q OTIKA yla ETT LATIKA XPNon aro 1[atpo e
adsia doknong smd C. G &
ST TTAVaTTooTe EUPUTELU EXETAL OE OTEIPA cLOKELAGIA KAl
TOUL OTToloL N @ ola ¢ . H otelpo gl va €xel lakLBeLBEl Kal N
KaBapoTNTa TO TELUATOC ¥a sival ape @?\wom TN CLOKELAGCIA TTOL EXEL UTTOOTEL
Znuia otov SlavopEa oag n o

e HTavtoxpovn xpnon sEap
OLVIOTATAL YIA LETANO,

E\eoa TOMXEIPRLPYIKOL TPA

AGBN, Hrropei v KOQEL 6Tc1v év

Mpoooxn:

LAPOPETIKOVE KATAOKELAOTEC eV
oupleouq AGyoUG.
(PO TTPOIOV ustct NV NREPOUNVIa ANENG. AVATPEETE OTNV ETIKETA TOU

f

e Mn XPNOIUOTIOIEITE T
TTIPOIOVTOC.

e Mnv srrctv% uonm TE XEIPQUL gla piag xprnonc. To epyalsio UMopsl va acToXN o<l
%v KATATTOVI OEWV.

atcpvm&ct w oueo P
o Mr]v C HUTEG va% OV 1] TOUG BIELPLVTAPEG, KABWC Ol SIACTACELC KAl TA
ye u 0(p1)\ Twv HATAEEWY aLTWV Elval KPIoIUNG ONUAciag Kat 8sv Umopouy va

anokat 'rcleouv ara Bapel To epyalsio.

@c HEBOS0LC AMOAVHIAVONG KABWE TA XNHUIKA KATAAOLTA HUITOPEL va

DWON UE ATUO.

e Mn PPACOCETE OTIEG OTH BNKN 1 0TOLG SIOKOUE, YIA TTAPASEIYHA HE ETIKETEG, KABWCE ALTO UIMOPEl va
EMNPEACEL SLOUEVWG TN SlElcdLEN TOL ATHOUL KAl TNV ATTOCTEIPWON.

e O1Bideg, Ta kapela Tumou mvelag, Ta cuppata Kirschner, Ta o8nyd cLPUATA, TA KOTTTIKA EPYAAELa
Kal Ol TIAPOOLEG SIATAEEIG UMOPEL va ival AlXUnNPES. Tnpeite TIg 81adlkacieg TOL VOCOKOWEIOU, TIG
KATELOLVTNPIEC OBNYIEC TNG TTPAKTIKNG /KAl TOLG KPATIKOUC KAVOVICHOUG YId TOV CWOTO XEIPIOHO KAl
TN CWOTN amopEIPN TWV ALXUNPWY AVTIKEILEVWV.

o OlHOTTOLE
ETNPEACOLV TNV
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ANETMI©YMHTA XYMBANTA
Ytaméava avemlupunta cUUBAVTA CUYKATAAEYOVTAL TA EENC:

e [1ovog, evoxAnon n duocaicdnoisg, BAARN VELPWY N LAACKWY HOPLWY, OCTIKN N IOTIKA VEKPWON, OOTIKN
£MavappoOPpnaon N AVeMapKng emoLAwWOoN eEalTiag TNG MAPOLCIAG EMPULTEVUATOCG I AOYyw TOU
XEIPOLPYIKOL TPAVHATOC.

e Opalon EHPLTELHATOC, AOYW LTTEPROAIKNAG 5PACTNPIOTNTAG, TTAPATETAUEVNG POPTIONG TNS SIATAENG,
ateAoLC ETOLAWONG N LITEPBOAIKNG AoKNONG SVVAUNG OTO EUPUTELHA KATA TNV slocwwx' AWropsl
va oLMBEL HETAKIVNON A/KAl XAAQPWON TOL EUPUTEVUATOC.

e ArO TNV EUPLUTELON EEVOL LAIKOU UITOPEL va TTPOKVYEL ELAICONGIA OE HETANA, KAOw N?\owxr’],
AAAEPYIKA 1 AvemBLUNTN avTidpaon EEVou owuatoc. AVATPEETE 0TO £yypago pac% Sensitivity
Statement» (AnAwon yia tTnv svalcdnoia ota HETAAA) oEfv TaroBsoia www.acuiedn

\
XEIPOYPTIKH TEXNIKH & Q ¢

H Acumed TTPOO(EPEL Hia ) TIEPIOCOTEPEC XEIPOLRYIKSE TEXVIKEC YA TNV A TNG qoPq Q
AMTOTEAECHATIKAG XPNONG TOL TTAPOVTOC CUCTHUATOGH LBOLAELOEIT UPYIKEG TEXWUKE

TormoBsoia www.acumed.net.

YNUAVTIKA onueiwon: Ot XEIPOVPYIKES T elvameplexbu VTIKEC TTAN@OPORIEE VLA TNV

AoPAAELQ. @

SNUAVTIKA onueiwon: [ L TA EUPULTELU 0L TTAPQAVTOC CLUCTRLATOC TTPoOoPIJoVTal VA

Xpnotporoin8ouyv aro a EKTTALSELUE EESISIKSUMSlpOUpVOOC og ePIBANoV
pelov. ﬂpl\% Beparreia, oOPYOC Ba TIPETEL va EXEL

L TTARPWG OAEG TIG (EC, KABW O _EXEL EVNUEPWOEL TOV AoBsvn yla

SBKEGNATPLKEC TTA opteg mapexovt TAPOV, TTEPAAUBAVOUEVWY TNG
XPNONG, TWV TTEPLOPICUWY, TWV (svnusp(bo&

L AOPAAELQ) KAl TWV TTOAVWY
QAVETMOLUNTWY CLUBAVTWV T opevng Os ia

c

%

otnv

MAHPO®OPIEZ AZG)A/\E@EPIBA/\/\ON IKONIZHZ MAINHTIKOY XYNTONIZMOY

MOAAA EPPULTELHATE TNC A d €xouv aEloAeWNBEL WG TTPOC TNV ACPAAELA OE TIEPIBANNOV ATTEIKOVIONC
HAYVNTIKOV OUVT@lMR). Mamept £PEC TTANPOoPopleg, oLUBOULAELOEITE TN dnuocisvon pag “Acumed

Implants in the ME‘ ir ent” (Ta vpata tng Acumed og TTEPIBANAOV ATTEIKOVIONG HAYVATIKOU

OULVTOVIOLO®) O Beoia wwtacu .net/ifu.

>

e H 8idpkela Twng Tw&a)\siwv TTOANQMAWY XPAOEWV ETTNPEAZETAL ATTO TN XPAON, TOV XEIPIOUO KAl TNV
ernegepyaaia. Katd tn S1apKeLa Tou EAEYXOUL TIPLV ATTO TNV ATTOOTEIPWON, Ba TIPEMEL va a&IOAOYEITE Ta

gpyaleia TTOAAATTAWY XPHOEWV WG TTIPOG TNV KATAANAOTNTA TNG KATACTACNG TOUG.
e Ta OoTEPA PEPN HITOPOLV VA EUPLTELOOVLY EWC TNV NUEPOUNVIA ANENG TTOL UTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA.

AIAP


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

TA EHPULTELUATA KAL TA EPYANEIA UTTOPEL VA TTIAPEXOVTAL EITE OTEIPA EITE PN OTEIPA, OTTWC LTTOSEIKVUETAL
OTNV ETIKETA.

O un otelpeg SlaTAEEIG TTpoopidovTal va ArmooTEIPWOOLV TPV Aartod T Xenon.
O1 81laTAEEIG TTOL AYOPACTNKAV KAl TTAPAANPONKAV OTEIPEG EXOLV EKTEOEL OE A EAAXIOTN 560N

aKTIVORBOAIaG yappa 25,0 kGy, TTPOKEIMEVOL va EMITELXOEL Eva EAAXIOTO MTESO SLAGPANIONG
OTELPOTNTAC (00 pe 10°¢.

EMOYTEYMATA

YAIKA

QTN XNUIKT 0OVOEGCH TWV HETANKWY EUPL TwwtnG Acumed, UXEUesiTmo o pag

NS V‘
& .
Tad spPLTELHATA EIVAL KATACKELACHEVA ATTO %mv L CLHPWVARE ASTM F136.

«Metal Sensitivity Statement» (AfAwon 1@ tnv v ola ota g V TOTTOBEq]
www.acumed.net/ifu. V %
NA MIAXPHZH Q @ é

Mnv emavaypenotporol arta piag xgnon BWE ALBOUMOPEL VA ALENCEL TOLG KIVEUVOUG
aotoxliag Kat dlaoctavp EMUOALVO

ArtoppiPTe KAOE % (LQITOINEVO EUP TTOL EXEL ETT L LE aipa A 1oTo avepwrttov. Mnv

Ta spputebpata mpoopiovtayia L xpron uévt ) 08EIKVUETEL O TV ETIKETA.

UTTOBAAETE OFE €

(@ Ta HoALOHEVA spgPLTELHATA. @
4
2HMANTIKH ZHMEIQZH $ \

MPOKEIWEVOL VA EEACPAAIOT
IBLAUTEPWC EEOIKEIWMEVOG
OULVICTWHEVN XELPOLPYIRE

Ol (PUOIKEG BlaoTAC lOpiCouyv Ta p WV EUPLTEVPATWY. ETTAEETE TOV TUTTO KAl TO HEYEOOG
TOou auchstga TTOL AVTATTOKPWE )FEPA OTIC ATTAITACELG TOL ACBEVOULC YIA OTEVH EPAPHOYN

Kal otaBspr] £§pdA € EMAPKN oL&n.
Ta sppuTELEET V £XOLV OXE TEWYLA VA AVTEXOLV TIC KATATTOVAOELG TTOL TIPOKUTTTOLV ATTo TIANPN

PopT 1 aro pOPTN POPTIOL OVTE Ao LTTEPPBOAIKN BpaoTnNEIOTNTA.

H akate smAoynn AMNAN ERPLTELON TNE SIATAENCG UITOPEL VA ALEACEL TNV TIBAvoTNTA

OPAANC Kail a LLATIK XPNon, O XELPOLPYOG TTPETIEL Va ival
PpULTELUA, T& UG Yl TNV TOTTOBETNON TOUL, TA EPYAAEIT KAl TN

NG N UETaKi
TETE TO EZ& apd HOVOV EAV AUTO LTTOSEIKVUETAL ATTO TN XELPOLPYIKN TEXVIKN. H
smmavaAapBavopsvn n N OFrePBOAKNA KAUYN Umopei va eEacOsvVNOsL TO EMPUTELLA KAL VA TIPOKAAECEL
aoTOoXla OS HETAYEVEOTEPO XPOVO. AVATPEETE OTN XEIPOLPYIKN TEXVIKN.

Na cuv8LATETE EPPLTELHATA LOVOV OTAV AUTA TTPOOPICOVTAL YIA TOV EV AOYW OKOTTO.

MPOGCTATEVETE TA EUPULTEVATA ATTO XAPAYEC KAl EYKOTTEC, WOTE VA ATTOTPEYETE TUXOV OUYKEVTPWOELG
KATATTOVIOEWV, Ol OTTOIECG UIMTOPEL VA 08nyHooLV O AcToXIa.

MPOAGPBETE TUXOV AEPWLA TWV LN XPNOIOTTONHEVWY EUPUTEVUATWVY.


http://www.acumed.net/ifu
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e TO XPWHA TWV AVOSIWHUEVWYV EUPUTEVUATWY UITOPEL VA AAAEEL e TNV TTAPOS0 TOL XPOVOL AOYW TNG
enegepyaaiac. AuTr N aA\ayn XPWHATOG Sev MNPEATEL TIG HNXAVIKEG IBIOTNTEG TWV EUPUTEVUATWV.

EPIAAEIA

YAIKA

Ta gpyaAsia KATAOKELAZOVTAL ATTO TITAVIO, AVOEEIBWTO XAALBA, AAOLUIVIO, GIAIKOVN, KAl € &

Slapopwyv Baduwv. \

A TTOANATIAEZ XPHZEIZ kat A MIA XPHEH

e Taepyalsia mpoopilovTtal yia TTOAAMAEC XPHOELG ; SELKVUSTG ™ TlKETCl OTL &l «a I%'Cl
Xpnon povo.
e Taepyalsia piag xpnong mpoopidovtal va a [mfovtal HETA amo mos gvav uov ) AeBsvn
KATA TN SlApPKELa piag HovVadIKAG eMepBaonc.
e Mnv srravaxpr]omonmsns gpyaheia uta none, W¢ AvTo u va avgnoel T uvouc
aomxtaq Kal 61(10Taupouusvr]c =il
OOpl OV TAL ATTOKAEL Y xpr]or] os sva ov KO a0BevN Kal o

LOPLOUEVN 6 wnc. AVTIKATACTAOTE
ArAWVY xpr] VIEL avert rrééoor]

oL lowg sxo v eMilOALVOEL U PAYOVTEG TNG UETASOTIKNG
(TSE) 58V Lva LTTORC L OE eTTEEEPYAOIA TIPOKEIUEVOL VA

KATATTOVAOEWV, Ol OTTOIEC T

e Kovtd oTo onueio Xpnonc:
OTEYVWHA TWV akadap

=G KAl EYKO va arrorpqusrs TUXOV OUYKEVTPWOELC
odnynoo 225(1(1
[OTE TOULG urep ' TEC PUTTOLCE ATTO TA EPYAAEIA KAl TIPOAABETE TO
3 6L

Eivat sEalpeT UOK o va UnoB)\r]eouv og aklomotn eneEepyaoia ta

gpyaAsia pe akadap slval anteg xouv orsvaoet METAPEPETE TA LOAVCHEVA EPYAAELQ
yla snsEspyogi 00 TO duVATOV usrcl TN XPHon Toug.

e AMO@UYETE TN Tauevn WVEPYAAEIWV HE 1wdlo Katl ahaTtoLxa SlaAvpata.

e O xelplgué \\emcpopa TWV AREOAPTWY EPYAAEIWV TIPETIEL VA YIVOVTAL LE TPOTTO TTOL VA ATTOTPETIEL

mnv e u\ rrowov&r]rr U XPNOULLOTTOINHEVWY EPYAAEIWV.

>
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EME=EPT AXIA

INUAVTIKA onueiwon: To TTPOCWTTIKO TNG EMEEEPYACIAG TTPETIEL VA Elval EEEISIKEVHIEVO KALVA EXEL TNV
KATAAANAN skmaidsvon kat spreipia. Otav epyAaleoTe Ue HOAVOUEVEC SIATAEELC, VA XPNOIUOTIOIEITE
ATOMIKO TIPOCTATEVTIKO EOMAIGUO (PPE).

>HMANTIKH HMEIQ>H

e EKTEAESITE AUEOWC TA BAUATA EMEEEPYAOIAC, WOTE VA TIEPIOPLOTEL N AVATTTLEN IKPOI
LEYLIOTOTTOINOEL N ATTOTEASOUATIKOTNTA TNG AMTOOTEIPWONG.
e EAEYETE TA EUPULTELUATA YIA ETHOALVON LE AlpA 1) LOTOU,
UTTOBANETE o€ eMeEepyacia TA HOAVOHEVA EUPUTELU

e [1pOAGBETE TN SIARPWON TWV EPYAAEIWYV, EAAXIOTOIO. : u ara TTou

alaroppiyte Ta OT on avtn. Mnv

armopeVYOVTAG TNV EMAPK TOLG UE Sla)u')ucna & sav aurcms
avOpPaKIKO VATPLO 1 LEPOEEISIO TOL VATRIOL. X
e H srrava)\apBavousvr] srrsEspycmla . - HETAAAWV, (MO 0dnynost @» aopa Twv
, , T T ]

e ATTOQPEVYETE TOUC KABAPIOTIKO 6eldeq ka TOPOLV vVa

TIPOKAAECOLV amodlatagn K . WV )
e Ta evILUIKA ATTOPPUTTAVTIKC ' ' N XeAdpwon T% WV TIPWTEIVIKAG BAoNC.
- Xpnotuorroleite vl ( 5 : pH.
- XpnOlUOTIoIEITE 61(17\ xxay ag snlrpén&?\sners N 8l1aTagn Kata tn

8ldpKela Tou

e AKOAOULBEITE TIIO
QAVAPELEN, TNV TTOLOY

amoppdn Twv KabaploTIKWV TT

e O1 SlaTAEELG TTOL (OWEG EXOLV

gyke@alomndbelag (TSE) &

o HE BV AoPAAELQ, TN PUAAEN, TNV
ovo éKeson r@)}(pao{a, TNV AQVTIKATACTAON KAl TNV

el pe mapa ? G METASOTIKAG OTTOYYWd0ULCG
gTaLva v @ aL os snsEspyaoia oULTE va

gravaypenolpomoloLvTa VoG 08nyieg eTEgepyaociag Sev sival KATAMNAEG yla Tnv adpavoroinon
TWV apayoviwv tngTSENTRpsite TG 8t lEG TOVL voooxousmou TG Ka'reueuvmplsq odnylieg NG
TTPAKTIKAG /KALTOULG K KOUG KAVoV o@a TOV OWOTO XEIPIOUO KAl TN oWOTH amoppun Twv
dlatdaEswv mév q €X0LV smuo)\ payovteg tng TSE.

e Negpo 8ikTLO c: Otav ot C opldouyV TN XPNon VEPOUL SIKTLOL BlaVouNG, AVATPEETE OTO
npowm 4* To vepg 61K SlavVoUNG lval KATA Kavova TO VEPO TTOL TTAPEXETAL ATTO TIC
PNOELG u6p Ng f Tovepo tNE Bpvong, aAA UMoPEL va armattnBsl MmAEoV Katepyaoia
vo va iva KCl VlCl xpnon.
° po: Otav oplZouv TN XPNon KPLoWoL vepoL, avatpeEte oto poturto AAMI TIR34*,
To KPIOIHO VEPO EXEL L L LEYAAN €TTEEEPYAOIa KAl EXEL TTOAD XAUNAN TIEPIEKTIKOTNTA OS OPYAVIKA KAl

avopyava oTolxEld JE €T 860 ev80oTOEIVWV KATw aro 10 EU/mL. To KataAAnAo VEPO UITopPEL €TTioNng va
TTPOCBI0PIZETAL EIBIKA OE EBVIKEC (PAPUAKOTIOUEC, OE EBVIKA TIPOTLTIA KAl OE VOOOKOUEIAKA TIPWTOKOAA.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (XOAAoYOG yia Tn BeAtiwon Twv latpikwy
EpyaAeiwv). Nepo yla TnV eMavensEepyacia lATPOTEXVOAOYIKWYV TIpotovTwy (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOX

1.

0.

- EKmAOVETENRE Mion OAEG TL
Eav e&u«% Va TTAPAEVOU
ere %
10. EKTeA&0TE Wa TeEAKD € oMLA 1 ASTTTO TOLAAXIOTOV XPNOLLOTIOIWVTAG KPIOWWO VEPO WOTE vad
:
ouxda

n.

EKTTAUVETE TA HOAUOUEVA EPYAAELQ KATW ATTO TPEXOVLEVO KPLO VEPO SIKTLOL SIAVOUNC TIPOKEILEVOL VA
HEWBOULV oL adpol EMPpAVEIaKOL PUTTOL

ATTOPPIPTE TUXOV LN XPNOLLOTIOINEVA EPYAAELQ TTOL TTPOOPIZOVTAL YIA Hid XPHON HOVO.

TomoB<sTNOoTE TA HOAVOHEVA EPYAAELD O EVILUIKO SIAALUA* UE TPOTTO WOTE VA EUBLBIOTOLV TIANPWG
TIPOKEILEVOL VA EAAXIOTOTIONBEL 0 PYEKACHOG UE SIAALpA.

Evepyormoinote OAA TA KIVOULEVA HEPN WOTE VA KATACTEL SuvATH N EMAP TOL ATTOPPUTTAWTIKOL HBOAEC
TIC ETIPAVEIEG. *

EpmoTiote yia 8€ka (10) ASTTTA TOUAAXIOTOV. \
TplPTe TA EPYAAELD XPNOILOTTOWVTAG Hid BOVPTOA PE HANAKEG TPIXEG, WOTE VA afepakoLVBOLV OAa Ta
0pATA LTTOASIHHATA. M XPNOUOTTOIEITE AVOEEISWTO XAA N GAAa armo&eoTika WG UITOpPEL va

TIPOKAAEGOLV {NULA OTNV ETTIPAVELQL.
- Omov sival duvarto, TpIPTe Ta pyalsia evoow gval TAS suBuGto’b (LEVOL va

€AAXIOTOTTOINOEL O PEKACUOG LE LYPO.
Kdarola spyalsia UImopel va anmaitouy 8IKN 1

Q ¢
-  KaBaplote ta epyalsia pe OAA TA HEPN Heva. Kabaplo Yeeia O

ATTOCLVAPHOAOYNHEVA, EPOCOV EXOLV OX

Lylavage (e1R
- XPNOWLOTIONOTE £va TMOTOA VEPOL YA VA KATAKAVOETE p@@aplow«'} Big £G TIC
SVOKOAEG TIEPIOXEC, OTTWG OLV, ”E 0 EMPAVEIES oLa, orrsipsﬁ [,/FTUPAEC OTTEG,

QAULAAKWOELG, KOTTTOLOEC 080 AKPLVBOULV HECW

alrsvKaurta , OOTWC WwoTte va a
TNG EKTTALONG TLXOV TTA 2 akaBapolec.
- ©%f0Te og Asrtovpyia TaKL va JEPN Kal nﬁ € (scpéccQ PAITNTO) EVOOW

TIC OXIOMEGS

TPIBETE, WOoTE va sgmePaAlotgl n mpooBa
- KaBaplote mpoo opopa pepnkatl fic 8LokoAs PLOXEC XPNOLLOTTOLVTAG Hid
BoLPTOA KATAAA] =00UG.
Tl

- YmoBahstefTpoalp og vTrEPNXN €wg 15 As@qomono@vrac £Va (PPECKO
KABapLoTIKASIGALEA Yia LTTEPAXALG o TEPOUL pH@7 (TE TIC OBNYIEG TOL KATACKELAOTH

TG CLOKELNC REBAPIOUOL HE 1XOLG KAl T PUIMAVTIKOU.

TNUavTikn onueiwon: O ka OC HE LTTEPHNONG PEl va EMBEIVWOEL TLUXOV TTPOTEPN CNULA

OTNV EMPAVELQ.
EKTEAECTE A APXIKN & offWia 3 AsmTtd TOLAQROTOV XPNOLLOTTOLWVTAC KABAPO, HAAAKO VEPO
8IkTLOL Slavoung Ue.d paocia mmou vetatarmo 25 °C ewg 35 °C (77 °F £wg 95 °F) wote va
ATTOAKPLVOOLY OAEC BeiEelg pLTTWWKALKABAPICTIKOL TTAPAYOVTA.

- Evepyoffoifi@ire OAa ta Kivnt

WOELG KAl TOLG TTOAUTTAOKOUG HNXAVIOUOUVG,.
TA Kataholrd, EMAavVAAABETE TA TTPONYOLHEVA BrRpata

oLV Td JE IXELA KA Ol AOITTEC TIPOCUIEELG TTOU LTTAPXOLV OTO VEPO SIKTVOL SLAVOUNC.

Mn XPNOIUOTIOIEITE SloAbpaTa yia TNV TEAIKN KTTALON, SIOTL UTTOPEL VA TTAPEUTTOSICOLY TNV
armoAupaveon Kat tnv andoTsipwon.

- Evepyoroote 0Ad Ta KIvNTA PEPN.

- AwoTte 18laltepn TPOcoX o€ ALAOUC KAl TUPAEC OTTEC, KABWE KAl OE APHOUC KAl APBPWOELC HETAEL

OLVOAPHOCOUEVWIV ETTIPAVELWIV.

- EKMAUVETE TOLG ALAOUC TPEIG POPEG TOLAAXIOTOV LE Uia cLPLyya (0yKog 1-50 ml).
ATTOAKPUVETE TNV TIEPIOOELA LYPACIAC ATTO TA EPYAAEIA XPNOIUOTTOIWVTAC £VA KABAPO, ATTOPPOPNTIKO
HaVTNAAKL TTOL gV APVEL XVOUSL.
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12. ApnoTE TA £PYAAEIA VA OTEYVWOOLV eVTEAWG. TLUXOV LYPAGIA UTTOPEL VA ETTNPEACEL TNV ATTOCTEPWAN
Kal Ol SIATAEEIG UTOPEL VA TTAPAMEVOLY SIABPEYUEVEC UETA TNV TIEPIOSO OTEYVWUATOG.

* O UnN AUTOUATOC KABAPIOUOG ETTIKUPWONKE LE TN XPNON TOL CUUITUKVWHEVOUL EVCLLIKOL TTApAyovTa
TIPOKATAPKTIKAG EUMOTIONG Kal KaBaplopoL Prolystica 2X tng STERIS.

AYTOMATOINOIHMENOZ KAGAPIZMOZ
INUavTiKA onueiwon: O ALTOHATOTOINUEVOG KABAPIOUOG TTPOATTAUTEL N ALTOUATO KABAPIoUO eA
TIAVTOTE TTPWTA TA TTPONYOVHEVA BALATA N AVTOUATOL KABAPIGHOL. AKOAOLONOTE EMAKPIBEVCIELC £G
TOUL KATAOKELAOTH TNG OLOKELNG TTALGNG-ATTOAVAVONG.

o

OLOKELN
3-2n e

VAV TUTTIKO KUKAO TTAD

SO 15883-1kat EV@

e AMOUAKPUVETE OAA TA EUPLTELUATA AV TTPOKELTAL NoowdInOsl paonAlrmavienc. Q .

e YmoBdAAste og emeEepyaoia TIG SIATAEEIG XPNOIHLOTTOWWVTA
TTAVONG-ATTOAVAVONC TTOU CUUHOPPUIVETAL LE TA TTPOTL
tooduvapa e6viKA TPOTLTA.

e YmoBdAAste os emeEepyacia OAoOLE TOLG SIOKOLGAPOTOUEOLG EXETE APAIPECSRATTO TN ONKN.

EAEMXOS MPIN AMO THN AMOSTEIPQSH z& \
e EAEVETE OMTIKA OAEC TIG SIATAEEIG Q RO LWTIOHO YL Beite 6Tl@uéc nrav

AMTOTEAECHATIKOG. AWOTE 18laiTEP

OAEG TIEPLOXE
- YTTOBAAETE €K VEOUL OFE pyaglasta spyalsiaqo ivat kada c@
- AVTIKATAOCTHOTE Ta sp\,%u Sev sival 6@ Kaeaplorobﬁ
e EAEYEESTE TA EUPULTELH LT aAslayla EMPAVELA TO WG EYKOTTEC, XAPAYEC KAl
PWYHEG. AVTIKATAOTH nrote 814t Q@Momesi. &
0C TNV KAOTHTE TOLG va Xpn Il oLV OWOoTA. O£0TE 0g AstToLpYIA

e AEIONOYNOTE TA €
OAA TA PEPN KAL TOLC CUVBETIKOUG UNXAVIOK woTte 18lait 000XN 0 08NYOLC, HUTEG TPUTTAVILWY
a KOTTA N Yla TNV €VOEon TwvV

Kal 0€ EQYOASIC TIQU XPNGIHOTT
EUPUTELUATWV. EKTILNOTE TA TTPQO W¢ TTPOG T Vv AlXUnNeoTNTA, TNV ELOLYPAUUION KAl TN
81aBpwon. AVTIKATAOTAOTE OTTo TE EPYANEIO (181 OTTWC TIPOPBAEMETAL

SCOKATW aro 5 (PAKO.
- Ed&v pa korrtovoa at C epyaAeiov € LVBEIL, EXEL OTTIAOEL, EXEL PAYIOEL, EXEL ATTOKTHOEL
mapauopcpﬁs oMolov8AToTE AAAOV TPOTTO, AVTIKATACTAOTE TO

€pyaAeio.
C TTAVW artod TNV akpn LIoPEl va BonérosL va eVTOToTEl

- To rrépgs%(’ic Ba Bamp%
TUXOV oTTéGoIHe. [} PAYIOHA.
e BeBaliwBsl &eq ol onudvceM KALOKEG AvapopAc elval ELAVAYVWOTEC. AVTIKATAOTHOTE
& %a&n pe evogtEsic 1O Sev sival Suvatov va dlapacTtouv.
, AVTIKATAG '%/ KAl EMAVAAABETE TOV KABAPLIOUO TWV EPYAAELWY OTTWC ATTAITEITAL WOTE
OQAAICETE TN w@r vpYla TOLC, TTPOTOL TTPOXWPNOETE CTNV ATTOCTEIPWON.

(LUE «yaA& YOAEIWV») UTTOPEL VA ALENOCEL TNV WEPEALUN SlapKela CwNG Twv
XELPOULPYIKWY EPYCAEIWVHMN XPNOIUOTTOIEITE ATAVTIKA HE BAON OAIKOVNG, AAdL 1 YPACO, KABWE autd
UITOPEL VA TTAPEUTTOSICOLY TNV ATTOOTEIPWON UE ATHO. XPNOILOTTOINCTE ATTOKAEIOTIKA ATTAVTIKO e BAon
TO VEPO TTOL TTPOOPICOVTAL YL XPrON O XEIPOLPYIKA EPYAAEIA KAl VIO ATTOOTEIPWON HE ATHO.
XpPNOLHOTIOINOTE TO AUTAVTIKO CUUPWVA LE TIC 08NYIEC TOL KATAOKELAOTH. EQv arattsitat apaiwon,
XPNOLLOTIOINOTE KPIOLHO VEPO.

e EmavarmnpwveTe MANPWCE TOLE SIOKOUG KAl TIC EOWTEPIKES BNAKEC.
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AMOZTEIPQZH

e EKTEAEOTE TNV ATTOOTEIPWON XPNOLUOTIOIWVTAC AUTOKALOTO HE SUVAUIKI APAlpPECn agpa
(Mpokatspyaocia Kevoo).
- Hamootsipwaon PE HETATOTON HECW BapuTnTag dsv cuvioTdtal.
- H(umeptaxeia) amooTeipwaon yia aueon xpnon sv cuviotdrtalt.

e Otav armooTelPWVETE TTOAA GET 1) TTOMEC SIATAEELC, va BERAWVECTE OTL BeV EXETE LTTEPREL TO OPLO
HEYLIOTOL (POPTIOL TOL KAIBAVOUL ATTOCTEIPWONG. S Q
e Mn otolBATETE TOUG TIEPIEKTEG, KABWG ALTO prmopel va eprmodioet Tn Sieioduvon Tou atudy,
QAVAOCTEIAEL TO OTEYVWHA. \
e AvaTPEETE OTIG 0BNYIEG TOL KATACKELAOTH TOL KAIBAVOUL ATIOCTEIPWONG KAl 61a0cpz& n owotn

gykatdotaon, Baduovounan, Xprnon Kat cLVEXICOUEVN OU on

e Ta AMOCTEIPWEVA TTPOIOVTA TIPETTEL VA ApRvovTalL VA LFoLV @ espuoxpaoi%%c'w\ovroc TPV
aro tn XPnon. AVTO EMMITPETTEL TOV ACPANn xslplop& TPEMEL TP@ on.

e AKOAOUBEITE TIC TPEXOVOEG KATELBULVTHPIEG OONPIEC BEALIOTNG TTPAKTIKIG TOMKAASOUL OTTIWG TETTP o
ANSI/AAMI ST79:2017*. ¢

tation (AAMI) (ZOAN latn BeAtt laTPIKWV
EpyaAgiwv). ZUVOTTTIKOC 08NYOC yid TNV armd@IEipwarPie atpuod Kalt (PaAlon ors% oe
C steril

eliensive guid sterilizati ility assurance
jton, VA. {

e STOV AKOAOULBO TTVAKA TTAPO oVt Al Ol EAAXIOTEQITAPRARETPOL TTOL £XO LVPWOE yla TNV
EMTELEN EVOC aArraltoL STUESH0L SlaoPAMONg potntag (SAL) Aa&ng tou 10 yia to
oLOTNUA. K
TNHAVTIKA onpel % ®

0 Q

-  OtTTapApeTE OTelpwong eVl £YKLUPEG HOVOV a&:lc TTOL £X0LV KABAPIOTEL CLUPWVA
ILE TIC TTAPOVOEC OBNYIEG KaL €
- OLTIapApETPOL ATTOCTEIPW

OTIC BNKECG PUAAENG TNG

in health care facilities). AAMI ST79:20

TEAWC OTEVVEC.

I

V Ol 8laTAEEIC Elval TOTTOBETNUEVESG CWOTA

Al EYKLPEG U
ed pe TOU\ €160L¢ TToL avaypAPpoVTaAl OTOV TTIVAKA.
A N

MapapeTpel KABAVOL ATTOCTEIPLIONG LE ATO LE TIPOKATEPYACIA KEVOL

ApIOLOI R0 : 7, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-
OA X 39/80-0390

en TUAYHEVO
Sy * [
Xpovog €kBsonC: 4 \erTTA

Xpovog Enpavonc: 30 Aerta
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MapAapeTPOL KABAVOL ATTOCTEIPWONG LE ATHO LE TIPOKATEPYACIA KEVOL

, . AP-67020, AT2-C700/AT2-CO02/AT2-C003, AT2-
ApiBpol mpoiovtog Bnkng
: . M600/AT2-M002/AT2-M003, AT2-S500/AT2-S002/AT2-
PLAAENG:
S003
Tovenkn TUALyLEVO
Ogpuokpaocia £kOsonc: 132°C
Xpovog €kBsonc: 10 Asmt@l *
Xpovog Enpavonc: 40 Aerta

YVotnua Bldwv Acutrak 2, Mikposmektaon Acutrak 2;

Ap1BLOL TTPOIOVTOG BNKNG
PLAAENG:

Tovenkn"

" Xpnowomoleite cuokevacia/mepITOAL {pwaong kat Aot HEVA TIOL va €ival KATAMNAA yld TIG TIAPAPETPOUG

TWV KUKAWV TTOU CLVICTWVTAL OTIC T odnyieg kal oy Vv TOLG €6VIKOUG KAVOVIOUOUG. AvaTpeETe OTO £YYPAPO
PKGI-76 otnv TomoBsoia www.ac et/ifu ya tnv @ITooisl O AKAUTTTOLG TIEPIEKTEG amooTeipwong Aesculap®.
201 latdEelc eival cLUBATEG 18 AEMTTWV OTOLC

™ XPnon mdvou ATMTOOTEIPWONG HE TIPOKATEPYACIA KEVOL AMSCo

L TO TTEPLTL £JOC BAuatog KimGuard KC600.

3023 Vacamatic T
.
EAEMXOS WT@‘IOZTEIPQZH\

e Mno dx al U XPNOWEOEIOIEITE TIC OTEIPEC BIATAEEIC £AV SEV £XOLV OTEYVWOEL
HWypaoia suveel OnN HUIKPOOPYAVICHWV.
- paocia mouv ( OTA TTPOIOVTA TTOL BPIOKOVTAL EVTOC TTEPITUAYHATOC N TIEPLEKTN LETA TNV

arooteipwon 8a fpopoLos va S1aKLPEVOEL TOV OTEIPO PPAYHO.
- Huypaoia prropei va S1aBpwaost Ta HETANA Kal VA AUBAVVEL TIG ALXUNPEG AKLEG.
e EAEYETE TOV OTEIPO PPAYUO Yid eVEEIEEIG TNULAC. M XPNOILOTTIOLEITE TO TTPOIOV EAV O OTEIPOG PPAYHOG
EXEL BlAKLPBELOEL


http://www.acumed.net/ifu
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2YNOHKEY ®YAA=HZ

®YAA=H ZET META THN ATTOAYMANZH ME ATMO

e Ta mpoiodvTa TPETIEL VA (PLAACCOVTAL UTTO EASYXOUEVEG CUVONKEG E TPOTIO TTIOU EAAXIOTOTIOIEL TNV
mMOaAvOTNTA EMUOALVONG CLUPWVA PE TO TTPOTLTTO ANSI/AAMI ST79:2017. AvatpeETe oTIC 08NYIEG XPNOoNG

TOUL KATAOKELAOTH TOU TIEPITUALYATOC ) TOL AKAUTTTOU TIEPIEKTN ATTOCTEIPWONG YA TA OPLA OXEEIKA UE
TOV XPOVO PUAAENG TOL OTEIPOL TTPOIOVTOC KAl TIG ATTAUTACELG PLAAENG OCOV apopd tn 6 adia Kat

TNV vypaoia. *
DYNA=H ZYIKEYAIMENOY MH XTEIPOY KAI XTEIPOY NMPOIONTOX X\\
e To TEAIKO, CUOKEVAGCHEVO TTPOIOV TTPETIEL va (pLAACOETAIEE BgfLIoKpaoia nspth@c 9-77°F R 15-

250C) kal va TipooTateVETAL Ao AUECO NALAKO Ppw (IBAEB<@fopyaviopol Af vypaola.

e C ' Q ¢
4 ‘\< )
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MAWGCOAPIO CLUPBOAWY

>0uBoNo Meptypapn EN ISO 152231

TUUBOULAELBEITE TIC NAEKTPOVIKEC 08nyieg Xpnong (elFU) otnv tomoBsoia
www.acumed.net/ifu www.acumed.net/ifu

N

STERILE/R ATTOGTEIPWHEVO HE XPHon akTivoBoAiag

543

© TOoTnUA SITAOL OTEIPOL PPAYHOL

Mn oteipo
g Huepopnvia Angng

REF ApBub6G Katahdyou

LOT Kwdikog maptidag

EC |REP || Etovciosotnuévog oG otnv Eu
MD 5.7.7
“ 5.11
& 513
@ 5.2.6
® 54.2
1utooTel nNUIA Kal CUUPBOUVAELOEITE TIG
@ TO 0LOTNUA OTEIPOL PPAYUOL TOUL TTPOIOVTOG N 5.2.8
pogdoxn: H Opoomo@dlakn volloBsoia twv H.M.A. meplopilel TNV MwANon avthg TNG US. 21 CFR 801109

To otavp UTTOpIKO onpa katateBev tng Acumed. Mrmopei va spgavidetatl pévo tou A padi pe tnv

5 smwvoupia
IAuavon ocuppopewong CE, dpdpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE R dpBpo 20 tou Kavoviopou (EE)
c € 2017/745. H onuavon CE propei va cuvodeleTal Ao Tov aplBuod avayvwplong Tou SIaKOWVWUEVOL (POPEA TTOL

gival vrevBLVOC yia TNV agloAdynon TNG CLUUHOPPWONG.
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Instructions for use

Acutrak®, Acutrak 2® Screw Systems

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

and its territories.

DESCRIPTION

Acutrak and Acutrak 2 Screws are designed to provide fixation of yarious fractures and os@whilethey
heal. The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems include the folfowing implants: @

e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7, and Plus Sgfew
e AcuTwist Screws
e Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4.7,5.5, and Screw

Q ¢
. . *

The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems also incl stggments to facil placement cﬁ

J indications: @ K
Acutrak Fusion, Mini, and St

C ist; Acutra icro; Mini, Standard and 5.5 Screws: Intended as
a fixation device for small bo .-‘M e fragment otomies. It st ot mtended for interference or soft

tissue fixation. O 6
Acutrak 4/5, 6/7, and Plus; Acutrak 2 7@ This fixatio. @nay be used for fusions, fractures, or

osteotomies of the clavicle, humerus ulna, |I|um teIIa fibula, tibia, talus, malleolus, and
calcaneous.

CONTRAINDICATIONS $

Active or latent i ctlon
Sepsis

Insufﬁcent%t or quality of bon teoporosis
i er|aI sensm

° jent wh reun able of following post-operative care instructions
These devices are not int screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the

cervical, thoracic, or lumbar

INDICATIONS FOR USE

Acutrak and Acutrak 2 screws have

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

o The treatment or implant may fail, including sudden failure, as a result of:
- Loose fixation and/or loosening
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- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failure is more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
o Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radlographlc

Caution:
e Theimplants and instruments are intended only for professighal use by a licensed

e Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile p gifthe package n damaged. The
sterility may be compromised and the cleanliness of ntghay be un ort damaged
packaging to your distributor or Acumed.

e Mixing implant components from different man turers iSgpot recom ded metallurg Qﬁlcal
and functional reasons. * é
e Do not use the sterile product past the use-by da erto the dgwi \
trument ma@nly failas arn % revious

e Do notreuse single use surgical instrume The j
&se devices h itical dimensio &eometrles that
cannot be restored once the i : @

stresses.
1 been con
e Do not use chemical disinfect ods as chem| es may affect Ste terilization.
e Do not block holes in thef€a ,forexam els as this ma versely affect steam

struments r devices may be sharp. Observe
overnmen t ns for the proper handling and

hospital procedure
disposal of sharp

ADVERSE EFFECTS \®

Possible adverse effects includ

e Pain, discomfort, or a ensations, r soft tissue damage, necrosis of bone or tissue, bone
resorption, or in quate fealing fro e nce of an implant or due to surgical trauma.
e Implant fractur to excessiv olonged loading upon the device, incomplete healing, or

excessive f r edonthei ring insertion. Implant migration and/or loosening may occur.
e Metal 3 istological, allergic o adverse foreign body reaction resulting from implantation of a
foreig & Consul ument “Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu.

SURGICAL TECHNIQUE

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

Important: Surgical techniques may contain important safety information.


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

Consult the most recent versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they, are
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional mform

MRI SAFETY INFORMATION \

Many Acumed implants have been evaluated for safety in the ironment. Consul cation
“Acumed Implants in the MR Environment” at www.acume ore infor

¢ *
y usage, nd process& ss

erilization in

. . | .
e Sterile parts may be implanted up to - iration in the Iabel@

non- ste@ted on the label.
e of 25.0 kGy gamma radiation to

LIFETIME

%,

MATERIALS
° Thelmplantsa of titaniu PeMASTM F136.
. Consult our, nt “MetaISen Itiity'Statement” at www.acumed.net/ifu for the chemical composition of
plants.
SINGLE

e Implants are intended fo |ngle use only, as indicated on the label.
e Do not reuse single use implants as this may increase the risks of failure and cross-contamination.

e Dispose of any unused implant that is contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.
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IMPORTANT

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

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

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

e Improper selection orimproper implantation of the device may increase the possibility of loosenin
migration.
ivehending

o Do not bend the implant except as indicated in the surgical technique. Repeated or exc
may weaken the implant and cause failure at a later time. Refer to the surgical technjqu

¢ Only combine implants when they are intended for that purpose.
e Protectimplants against scratching and nicking to preven

e Prevent unused implants from becoming soiled.
e The color of anodized implants may change over ti

esult in failure.

concentrations, v@\

a
cessing. Th@change do@ P
© O

MATERIALS @
The instruments are manufact various grade njtrm, stainlessQaluminum, silicone, and other
polymers. \

MULTIPLE USE and S@E @ 6
e Instruments are inte for muIti@nlgss identi @ label for single use only.

e Single use instruments are inten e disposed afte on a single patient during a single procedure.

e Do not reuse single use instru as this ma& e risks of failure and cross-contamination.
us

affect the mechanical properties of the implants

ingle patient and a single procedure before

e Multiple use instruments a intended for
requiring processing@

o Multiple (limited) use tshave a Iir@fespan. Immediately replace any multiple use instrument if
performanceg es inadequat

e Multiple use in s potentia tamimated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE)

agents’sha% rocessed fo S

IMPORT T\ &

e Pro truments 'f@atching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

o Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.
Instruments with substantial or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport contaminated
instruments for processing as soon as possible after use.

e Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

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

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

IMPORTANT 0
e Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effecti &
sterilization. \
¢ Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when foun%ot rocess

contaminated implants.
e Preventinstrument corrosion by minimizing contact wit ns gontaining iodi hldrine, and saline or
other metal salts.

e Prevent damage to the protective anodization laygr on aléginum instruments By avoiding cont
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they gontain soditim carbonai&yor sgdl m hydroxijgle

e Repeated processing of anodized metals may e cglorstofade b oes not affe tction of
the device. \

e Avoid cleaning agents containing aldeh hey cand @d coagulat %‘\S (fixation).

e Enzymatic detergents are well suite @ sefing protein, {

4
wi

ntamination.
- Use a neutral pH enzymatic

uring cleaning.
e Closely follow the manufa insfructions for ety, storage, mi%ater quality, exposure time,
' : osal of cleaning agents.
e Devices potentially conta ed with trans i ongiform %Iopathy (TSE) agents shall not be
processed or reuged. TRes&yProcessing ins@s are not su or inactivation of TSE agents.
yrocedUres, practice guidelif€s, and/or

Observe hospital t regulations for the proper handling
and disposal of de potentially indted with %s

o Utility water: Referto AAMI TIR3 tructed to ti ater. Utility water is typically municipal or
tap water but may require additi | treatment to for use.

o Critical water: Referto AA hen instru e critical water. Critical water is highly treated and

has very low organic an ¢ content with a dotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water may
also be specified in i armacopei@ional standards, and hospital protocols.

* Association forttp ancement of Medi entation (AAMI). Water for the reprocessing of medical
devices. AAMI TIR& /(R)2017. /&n, A

2D
MANUAL w &
1. I contamin ents under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.
2. Dispose of any used instfuments intended for single use only.

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

ol
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7. Some instruments may require special consideration:
- Cleanthe instruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are

designed to be taken apart.
- Use awaterjetto flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped soil.
- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.
— Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning soluti@n. Follow

the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions. *
Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleanin@

, utility water in the te range of
n and cleaning ag@

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, s

25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of cont
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechani :

9. Repeat the previous processing steps if visibleg€si
10. Perform a final rinse for at least 1 minute usin it

Q .
ins prese
terto displa r8s and o&'ner@h'tl S
found in utility water. Do not use saline solution al rinsing ey may int«
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts V 6
- Pay particular attention to can @ and blind ho| well as hinges ints between mating
surfaces. @

- Rinse cannulations at le@st times with a syringey(vélume 1-50ml).
11. Remove excess moistur, m the ipStruments n, absorbent; shedding wipe.
12. Allow the instruments y dry. Any molsturémay affect Sterilization and devices may remain wet

after the drying pegied
@ d using STERIS Pro a2X Coné@nzymatic Presoak and Cleaner.
) \o
anual clex s perform the previous manual cleaning steps

AUTOMATED CLEANING
r ufacturer’s instrigtions explicitly.

e Process the devices andard Was®cle in a washer-disinfector compliant with EN ISO 15883-1
and EN ISO 1§8 2ore dards.

ivalent mati
e Remove allim lubricati e Will be used.
° Procesiall réamoved from th e
PRE- IL }m INSREC

e Visually inspect all d Qer normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close attention
to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean.
- Replace an instrument that cannot be cleaned.
e Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.
e Assess theinstruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion. Critically

* Manual cleaning was

Important: Automated cleaning
first. Follow the washer-disinfe




@ Instructions for use English (non-U.S.)—EN/ PAGE 51

assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that does not
perform as intended.

e Inspect all cutting edges under magnification.
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.
e Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not us
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use th\ a

e-
d
directed

by the manufacturer. Use critical water if dilution is required
o Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION & Q
e Perform sterilization using a dynamic-air-remo acuum autoclab O

- Gravity displacement sterilization is not re

- Immediate use (flash) sterilization is treco ended
e Ensure the sterilizer’'s maximum load JiffiTty ceeded w ng multlpl r ewces
e Do not stack containers as this mig the penetrati m and inhi i

e Referto the sterilizer manufac 's ionsande er |nstallat| tlon use, and
ongoing maintenance.

e The sterilized items sho to cool to perature be dling. This allows for safe
handling and preventl satlon
e Follow current |nd S tice gU|deI| as ANSI/A 2017*
* Association for the A ent of Medical Inst entat|on . prehensive guide to steam
sterilization and ster| t rance in healtRycar@ facilities, A 9:2017. Arlington, VA.

e The following table shows the
Level (SAL) of 10-¢ for the

um param@ed* to achieve arequired Sterility Assurance

Important:
— Sterilizati arameters are only I@evices that have been cleaned per these instructions and
are tho%
- Sterili a meters are& id when the devices are properly housed in the Acumed storage
d table.

OSe bers |der£
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-
Numbers: 0389/80-0390

Condition": Wrapped

Exposure Temperature: 270°F (132°C)

Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

Storage Case Part
Numbers:

Condition":

Exposure Temp

AHAT2-CO03, A
S W2-5500/ AT SO02UAT2-

Exposure Tij

Dry Time:

10 min@
4@ minu
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Acutrak 2 Screw System, Acutrak 2 Microextension:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Base: AT2-003, 80-0808, 80-0811, 80-1527, 80-0884, 80-
Storage Case Part 0587

Numbers: Case Lid: AT2-002, 80-0885, 80-0809,80-0812, 80-1534,
80-0869, 80-0588
Condition": Wrapped E ’\5

Exposure Temperature and | 270°F (132°C)

Time: 4 minutes

Exposure Temperature and | 273°F (134°C)

Time2 3 minutes Q TS
Dry Time: 30 minut *

TUS customers must use FDA-cleared sterilization packagi and other ac propriate for t ameters
recommended in these instructions. Refer to PK 6 at wwWiacumed.net/ifu rilization in Aescul rigidhsterilization
containers.

2The devices are compatible with expos @ inutes at 134°C. K

* Sterilization was validated using p§co 3023 Va ic Prevacuum t@v and KimGuard KC600
One-Step wrap. S

POST-STERILIZATION I % %0 \
e Do not store or us @ devices if they are dry. 6
0 ro@rganism Q
ntained prc& r sterilization could compromise the sterile

- Moisture supg e survival
- Moisture remaining on wrap,

barrier.
- Moisture can corrode me

dull sharpeed
o Inspect the sterile barrier fogsi of damage. I% e the product if the sterile barrier has been
compromised. @

¢

STORAGE CONDITIONS

S ;
e [tems should be store controlled conditions in a manner that minimizes the potential for
contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container manufacturer's IFU
for limits on sterile product storage time and storage requirements for temperature and humidity.

STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT

e Final packaged product should be stored at room temperature (59-77°F or 15-25°C) and protected from
direct sunlight, pests, and high humidity.
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Symbols Glossary

Symbol Description EN ISO 15223-1

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERlLE R Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system
Non-sterile
g Use-by date

REF Catalogue number

LOT Batch code

EC |REP || Authorized represe e European pean Union
MD Medical devi 5.7.7
“ Manu 5.11
& Date of manufacture 513
@ Do not resterilize 5.2.6
® Do not re-use 54.2
@ % se if package is da ult instructions for use / do not use if the 528
pr ckaging is compromised
Rx Only» this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marking @ &rmity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
c € marking may b&accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity
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Instrucciones de uso

Sistemas De Tornillos Acumed® Acutrak®, Acutrak 2®

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

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

DESCRIPCION

Los tornillos Acutrak y Acutrak 2 estén diseflados para la fijacién
se consolidad. Los sistemas de tornillos Acutrak y Acutrak 2 i

e Tornillos Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 y Rlts
e Tornillos AcuTwist L 4
e Tornillos Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, de&4,7,5,5y 7, . O

*
distintas fracturas y os@ mientras
e

los siguientes i

L 2

Los sistemas de tornillos Acutrak y Acutrak 2 bién i yeninstru que facilitan %aén de los
implantes. O K

INDICACIONES DE USO @

Los tornillos Acutrak y Acutra ienen | siguientesc jones: A

Tornillos Acutrak Fusig ndard; AcuT trak 2 Micr &ndard, 4,7y 5,5: indicados como
dispositivos de fijacid esos pequei fra% ntos dseo t mias. No estdn indicados para
interferencias ni para la on de tejido dos. \@

2 7,5: este'dis o de fijacidn se puede utilizar para fusiones,
, el himero, el radig, el cubito, el ilion, el fémur, la rétula, el peroné, el

Tornillos Acutrak 4/5, 6/7 y Plu
fracturas u osteotomias de la.cl

0
o}
Z
_|
A
>
Z
)
o
>
0

3 hueso, osteoporosis
osyblandos o de los materiales

no pueden seguir las instrucciones de cuidados postoperatorios

Pacientes que no quier

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

e Eltratamiento o implante puede fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:
- Fijacion floja y/o aflojamiento
- Tensiodn, incluye tension por flexiéon inadecuada del implante durante la cirugia
- Concentraciones de tension
- Latensién de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
e Elfracaso es mas probable si el implante experimenta un aumento de cargas debido al Yr union,
la falta de unién o la cicatrizacién incompleta. El fracaso es mas probable si el pacie@e las

instrucciones de cuidados postoperatorios.

e Un traumatismo quirdrgico o la presencia de un implante gliedgn producir dafios nervios o en los
tejidos blandos. %

e Cuando un instrumento se somete a cargas excesi eloc es excesivas, h 0s densos@g

ejidos.

inadecuado o no intencionado se puede producigfta rotu el dafio Os instiumentos y de 18§t
e Los implantes pueden causar distorsion y/o bI@/ista delas es ra’anatém‘cas@
imagenes radiogréficas. \
Precaucion: V @ %
e Losimplantesy los instrumentos e ados ljnica@o profesi@un médico
autorizado.
e No utilice ni vuelva a esteriliz lante provisto@n ase estéril si!l se se ha dafiado. La
esterilidad puede estar ro ida y la limpi dehimplante puede cierta. Notifique a su
distribuidor o a Acume%nvase esta 0. &
e No se recomiends Zela onentes d ntes de difer S icantes por razones metaldrgicas,
mecanicas y fung @
to eril transcurridala fecha de cadu

e No utilice el prod .
e No reutilice los instrumentos quirdggi un solo usqQiEl
resultado de tensiones previas.
S

sulte la etiqueta del dispositivo.
ento puede fallar repentinamente como

o No reafile las brocas nilos esc res, yaqu sitivos tienen dimensiones y geometrias
criticas que no se pueden ar una vez que élinstrumento se ha consumido.

e No utilice métodos de d ccién quimi que los residuos quimicos pueden afectarala
esterilizacién por vapor

o No bloquee I&% de la caja s, por ejemplo con etiquetas, ya que esto puede afectar
negativamente& etracioén or Y a la esterilizacién.

e Los torgjllog, fijagiohes, agujas de Ki er, guias, instrumentos de corte y dispositivos similares pueden
ser pUnzagte serve los cedimientos hospitalarios, las directrices de préctica y/o las regulaciones

bernamengales para e y la eliminacién adecuada de los objetos punzantes.

EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos incluyen:

o Dolor, malestar o sensaciones anormales, dafio en los nervios o en los tejidos blandos, necrosis del hueso

o del tejido, reabsorcidon del hueso o curacién inadecuada por la presencia de un implante o debido a un
traumatismo quirdrgico.
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e Fractura del implante debido a una actividad excesiva, una carga prolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizacion incompleta o una fuerza excesiva ejercida sobre el implante durante la insercién. Puede
producirse la migracién y/o el aflojamiento del implante.

o Sensibilidad al metal, reaccidn histoldgica, alérgica o adversa a un cuerpo extrafio como resultado de la
implantacién de un material extrafio. Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracion de sensibilidad al metal) en www.acumed.net/ifu.

TECNICA QUIRURGICA
Acumed ofrece una o varias técnicas quirdrgicas para promover el uso seguro y efectivo de\& .

Consulte nuestras técnicas quirdrgicas en www.acumed.net. \

Importante: Las técnicas quirdrgicas pueden contener informacigh de seguridad import

steMma estan indicados p ser utilizados por l‘
| entorno de un ’fan§ spitalario. Af de
a completa as las instru @ y
Nst

que comunique al paciente toda la informacién mégiga pertinent e en ellas, i | uso,

las limitaciones, los riesgos (comunicacio de seguridad) y lo sibles efectos a el

tratamiento propuesto. x

instruccionesSide y técnicas S, ya que estéan

on Acumed o n agente au dg’'para solicitar

GORIDA RE LA RES 1A MAGNET%&

Se ha evaluado la seg @ e muchos im ntei cumed en t de RM. Consulte nuestra publicacion

“Acumed Implants in the

Environme plantes Ac entorno de RM) en www.acumed.net/ifu
para obtener més informacién.

0

Importante: Los instrumentos e implantes de est

Consulte las versiones mas reci
sujetas a cambios. Péngase
cualquier informacién adici

INFORMACION DE SE

VIDA UTIL
e Los instrumentos de ultiple tienen u @ da (til que se ve afectada por el uso, la manipulaciény el
procesamieng). IGe la adecuacign instrumentos de varios usos durante la inspeccién anterior a

la esterilizacio
e Los congpo%r'&wtériles pued% tarse hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

ESTERILIDA \ Q$
e Losimplantes e instr& ueden suministrarse estériles o no estériles, seglin se indique en la

etiqueta.

e Los dispositivos no estériles deben esterilizarse antes de su uso.

e Los dispositivos adquiridos y recibidos estériles se expusieron a una dosis minima de radiacion gamma de
25,0 kGy para obtener un nivel minimo de garantia de esterilidad de 106.
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IMPLANTES

MATERIALES

Los implantes estan fabricados con aleacién de titanio conforme con la norma ASTM F136.
Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracidn de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net/ifu para conocer la composicién quimica de los implantes de metal Acumedg

*

UN SOLO USO

Los implantes estan destinados a un solo uso, como se indica en la etiqueta.
No reutilice los implantes de un solo uso, ya que pueden entar los riesgos de
contaminacion cruzada.

o Deshagase de cualquier implante no utilizado que e ontamiado con sa dos humangs. o‘
procese un implante contaminado.

IMPORTANTE

e Para un uso seguro y efectivo, el C|rUJano be est completam miliarizado ¢ Iante los

MATERIALES

Los implantes no estan
actividad excesiva.

ados para soportar

métodos de aplicacidn, los instrumept® I ca quirurg ndada.

Las dimensiones fisioldgicas limitane afio de los impl ccione el ti %p afio del
implante que mejor se adapte des delp |®§onsegw tacidon minuciosay
una insercion firme con un s ecuado. Q )

es de un pe pleto O unacarga, o una

La seleccién o la imjpplant adecuada |t|vo pue ar la posibilidad de aflojamiento o
migracion.

No flexione el im cepto del modo in |cado enlaté argma La flexion repetida o excesiva
puede debilitar el impfante y causar aso en un sterlor Remitase a la técnica quirdrgica.
Solo se pueden combinar los im cuando es dos a ese fin.

Proteja los implantes contra a sy mellad %ltar concentraciones de tensién que pueden
provocar un fallo. @

Evite que se ensucien lantes no ut|I

El color de los |mplan odizados pue b|ar con el tiempo debido al procesamiento. Este cambio

de color no a@ a las pr pledadv de los implantes.

Los instrumentos se fabrican con varios grados de titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros polimeros.
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VARIOS USOS y UN SOLO USO

Los instrumentos estan disefiados para utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la etiqueta
para un solo uso.

Los instrumentos de un solo uso deberdn desecharse después de su uso en un solo paciente durante un
solo procedimiento.

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

contaminacién cruzada. &
Los instrumentos de varios usos estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paci solo
procedimiento antes de tener que procesarse. Q\
Los instrumentos de varios usos (limitados) tienen una vida Uti iatanmente los

limitada. Reemplace in@edi
instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser gl'adecuado. @
i a

Los instrumentos de varios usos potencialmente conta cop agentesde e patia

espongiforme transmisible (EET) no se procesaran sur acion. Q .

IMPORTANTE Q
—

Proteja los instrumentos contra arafiazos y mell rasgpara evitar c ionesdet e pueden

resultar en un fallo del instrumento.

Cerca del punto de uso: Limpie el exgéSéde minacion umentos la suciedad se

seque. Los instrumentos con much: % ad O con suci son particulafmente dificiles de

procesar de manera fiable. Tr Oofte inados para amiento lo antes

posible después de su uso.

strumento
Evite el contacto prolon el instftumento co% la solucién

Manipule y transporte tos sucios d anera que se WCon aminacién de los implantes

no utilizados. 6

PROCESAMIENTO

o debe tener la formacién y experiencia
al (EPI) adecuado cuando trabaje con dispositivos

Importante: El personal
adecuadas. Use el equip® déproteccioni

contaminados. \

IMPORTANSE
Realicade diato los p &e procesamiento para limitar el crecimiento microbiano y maximizar la
e ja\de la esteriliZaci
Inspeccione los impl detectar la contaminacién por sangre o tejido y deséchelos cuando los

encuentre. No procese implantes contaminados.

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

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

El procesamiento repetido de los metales anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan, pero
esto no afecta a la funcion del dispositivo.
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o Evite los agentes de limpieza que contengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
proteinas (fijacion).

o Los detergentes enziméticos son muy adecuados para disminuir la contaminacién basada en proteinas.

- Use un detergente enzimético de pH neutro.
- Use una solucién de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.

e Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla, calidad
del agua, tiempo de exposicién, temperatura, sustitucidon y eliminacién de los agentes de limpieza.

e Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme transmisible
(EET) no se procesaran ni reutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son adecu ar
inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las paut préctica y/o
las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuados de los,dis d&o
potencialmente contaminados con agentes de EET.

e Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indigle grie use agua corri

[ e

a corriente es

I
tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede re tratamiento adici %a poder utilizarse.
e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se | ique use agua c@ agua critica 3 *
altamente tratada y tiene un contenido orgdnico & inorgdhico muy baje,con umaivel de endotdXina
inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también especificarse en rm@copeas nacj :as

L 2

jacion para e Xde la
édicos (WK r reprocessing

LIMPIEZA MANUAL 0 A
1. Enjuague losinstrum aminados bajo agua gorriente frl’aweducir la contaminacién
superficial.

2. Deshagase de 4 % nto usado desti a un solo us

3. Coloque los instrt contaminadog engina solucion @ a* hasta que estén completamente

sumergidos para minimizar la pulye 5n de la sol
4. Accione todas las partes movile ermitir que l&ente entre en contacto con todas las
superficies. %
. Remoje durante un minim iez (10) minutox

6. Frote los instrumentos n cepillode ¢ s suaves para eliminar todos los restos visibles. No utilice
acero inoxidable u brasivos ya qu en dafar la superficie.
- Cuandos osible, frote losd cuando estén totalmente sumergidos para minimizar la

pulverizaeio fluido.
7. Algunos in%n{&cos pueden rmﬁ a consideracion especial:

normas nacionales y los protocolos hospitalari

* Association for the Advancement of Medical fastrum
instrumentacién médica.) Agua para el i
of medical devices). AAMI TIR34:2014

ation (AAMI)

)

ol

- Impi strumentos gon to los componentes aflojados. Limpie los instrumentos desmontados
es sefiados pa
Utilice un chor

a'ser desmontados.

ra que la solucién de limpieza entre en las areas dificiles, como las
S rficies de esortes, bobinas, canulaciones, agujeros ciegos, ranuras, dientes cortantes
y partes flexibles a limpiar la suciedad atrapada.

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

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

- Silo desea, sométalos a ultrasonidos durante 10 o 15 minutos usando una solucién de limpieza
ultrasénica de pH neutro. Siga las instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
detergente.
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Importante: Los dafios previos en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasénica.

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

- Accione todos los componentes mdviles.
- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.
. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.

10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los
otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas pa@
final porque pueden interferir con la desinfeccidon y la esterilizacion.

- Accione todos los componentes mdviles.
- Preste especial atencion a las canulaciones y agujerosgiegos, asi como a las bi Juntas entre
las superficies de contacto.

- Enjuague las canulaciones al menos tres veces a (volume O@
11.  Elimine el exceso de humedad de los instrumento limpio, abs@rbente y que no s haga.
12. Deje que los instrumentos se sequen completa umedad de a ar a la esterilizaciény los
dispositivos pueden seguir himedos despu

delgperiodo de secad V'S
* La limpieza manual fue validada con la soluuon de doy Iimpi@ atico Prolys STERIS.

LIMPIEZA AUTOMATICA K

Importante: La limpieza automatic |mp|ez Realice siempr sos de limpieza
manual anteriores en primer luga instruccione ricante de la la esmfectadora
explicitamente. g
e Procese los dispositi e unciclo n unalava Msmfectadora que cumpla con las
normas EN ISO 1 0 15883-2 s nacionale ivalentes

e Retiretodos los i
e Procese todas las ba

> si se va a utilizar ug ase de Iub
dejas extraida caja.

INSPECCION PREVIA A LAEST,

e |nspeccione visualment
fue efectiva. Preste m

s los dlSpOSI@BjO uminacién normal para asegurarse de que la limpieza

atencion a tod reas problemaéticas.
s

- Reproces instrumento q pio.
trumento uede limpiar.
. antes e instrum para ver si hay dafios en la superficie, como mellas, arafiazos y

e cualquieglispositivo que esté afectado.
rumentos* so adecuado. Manipule todos los componentes y mecanismos de
Ol C

estornilladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados
para cortar o inserta 2s. Evalle el desgaste, la exactitud, la alineacion y la corrosién. Reemplace
los instrumentos que no fencionen de la forma prevista.
e Inspeccione todos los bordes de corte con aumento.

- Reemplace un instrumento si un borde cortante esta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o

deformado de alguna manera.

- Pasarun trapo de algoddn por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.

o Verifique lalegibilidad de todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo que
seailegible.
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e Repare, reemplace y/o repita la limpieza de los instrumentos segln sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacién.

e Lalubricacién («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirdrgicos. No
utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferirdn con la esterilizacién por vapor.
Utilice unicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos quirdrgicos y
con esterilizacién por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use agua critica si se
requiere dilucion.

e Llene completamente las bandejas del sistemay los carros.

A
ESTERILIZACION

e Realice la esterilizacién con un autoclave de extraccién de
- No se recomienda la esterilizacidon mediante despl
- No se recomienda la esterilizacién de uso inmedi

ipe dindmica (prevacio). \
iefto por gravedad. @

e Asegurese de que no se exceda el limite de carga

juegos o dispositivos

terilizador euand@,se esterilice Q
¢ No apile los contenedores, ya que esto podri; ir la penetracion dre |nh|b

e Consulte las instrucciones del fabricante del est ry aseg@ ela mstala \ ibracién,

el uso y el mantenimiento continuo sean ‘agdecuados.
e Antes de manipular los articulos este e dejarlos mperatur ente. De esta
evitara la con acién.

forma, podra utilizarlos de manera ¢
incl omo ANSI/AAN ST¥9:2017*, @
edical Instrumentati AMI) (Asociacion p | avance de la

e Siga las directrices actuales d

a de esteril rvapory gara esterilidad en instalaciones
e guide to ilization an erility assurance in health care
e Lasiguiente tabla ralos param m|n|mos val para alcanzar un nivel de garantia de

esterilidad requerido de 10-¢ par
Importante:

- Los pardmetros d rilizacién solo son va s para los dispositivos que se hayan limpiado segun

estas instrucci én complet € secos.
- Los para 0s d terilizacion onvdlidos cuando los dispositivos estan debidamente

aIOJadOQ\s nimeros d\ ia de la caja de almacenamiento Acumed identificados en el
cuadro:.
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la caja de almacenamiento: | 0389/80-0390

NuUmeros de referencia de AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-

Estado™: Envuelto

Temperatura de 132°C

exposicion: L 2
Tiempo de exposicion; 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos

Numeros de referencia de
la caja de almacenamiento:

Estado™:

Temperatura de
exposicion:

Tiempo de expgQ

NuUmeros de r
la caja deja
¢ 30-0869, 80-0588

ja: AT2-002, 80-0885, 80-0809,80-0812, 80-

ray tiempoﬁ
5N: 4 minutos

peratura e 134°C
exposicién: 3 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

'Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacién y otros accesorios apropiados para los pardmetros del ciclo recomendados en
estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones nacionales. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la

esterilizacién en los contenedores rigidos de esterilizacion Aesculap®.

2 Los dispositivos son compatibles con la exposicién durante 18 minutos a 134 °C.
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* La esterilizacion fue validada con un esterilizador de prevacio STERIS Amsco 3023 Vacamatic y envoltorio
KimGuard KC600 One-Step.

INSPECCION POST-ESTERILIZACION

¢ No almacene ni utilice dispositivos estériles si no estan secos.
- La humedad favorece la supervivencia de los microorganismos.
- La humedad que queda en los productos envueltos o contenidos después de la esteri 'ze@dn’a

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

e Inspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de dafios. No utilice el producto @a

sido comprometida.

stéril ha

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

ALMACENAMIENTO DE LOS JUEGOS DESPUES DE

f\ < ’\
VOntrolada aque se mi %a posibilidad de
/. Consulte el bricante del c% or rigido o el

limites de_ti | producto estéril y

cuanto a tempﬁ humedad. !@
ALMACENAMIENTO DEL PRO VASADO NO ES ILY ESTERIL
e El producto envasdd al'defbe almacenar peratura a -77°F 0 15-25°C) y protegerse de
la luz solar direct @ DS Y otrosan$rales, to nivel d@ .
) \

e Los articulos deben almacenarse en g
contaminacion segun ANSI/AAMI S
envoltorio de esterilizacién par.
los requisitos de almacenamignt
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Glosario de simbolos

Simbolo

Descripcion EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Consulte lasinstrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543

Precaucion

Esterilizado por irradiacion

Sistema de doble barrera estéril

No estéril

Fecha de caducidad

NiUmero de catadlogo

Codigo de lote

EC |REP || Representante autorfzad Comunidad Europea/Uhié 51.2
MD Dispositivo s 5.7.7
“ Fabrig 5.11
& Fecha de fabricacion 513
@ No reesterilizar 5.2.6
® No reutiliza 54.2

W ultar las instrucciones de uso/no utilizar si el 528
sis rj o su embalaje estd comprometido -

Rx Onl n: Laley federa/l d .restringe la venta de este dispositivo alaventa U.S. 21 CER 801109

or orden de édico.

areticulages gistrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

Marcado C conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE o articulo 20 del Reglamento (UE)
2017/745. El marcado CE puede ir acompafiado del nimero de identificacion del organismo notificado
responsable de la evaluacién de la conformidad.
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Kayttoohjeet

Acumed® Acutrak®, Acutrak 2® -Ruuvijarjestelmat

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna oleville
Fi terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on tarkoitettu suomenkielisille

kayttajille.

KU VAUS

Acutrak- ja Acutrak 2 -ruuvit on suunniteltu fiksoimaan erilaisia mugumia ja osteotomioita ;@en ajaksi.
Acutrak- ja Acutrak 2 -ruuvijarjestelmat sisdltdavat seuraavat i it: @

Q Q ®
e Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 ja % 'S .

Acutrak- ja Acutrak 2 -ruuvijarjestelmat sisélté\@ umentteja,@ ottavat im%N uttamista.
KAYTTOAIHEET @ K
Acutrak- ja Acutrak 2 -ruuveilla on§e tindikaatiot: 0 !

Q Mini, Sta 4,7 ja 5,5 -ruuvit: Tarkoitettu
omioihin. Ei rkoitettu interferenssiin tai

xvoidaan kayttaa solisluun, olkaluun,

Acutrak 4/5, 6/7 ja Plus; Acutrak 2 Z5%uuvit: Tata fiksojftilaite
varttindluun, kyynarluun, suoliluug, r n, polvilun\ eluun, s@ariluun, telaluun, kehréan ja kantaluun

e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 ja Plus —ru
e AcuTwist-ruuvit

2
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fuusioissa, murtumissa tai oste Ssa.

VASTA-AIHEET x @
d TAfektio.

e Aktiivinen tai N ®
D
° amatdA maara tai Iaa&.s;;eoporoosi.
udos- tai materi S.
tka ovat h& i kykenemé&ttomia noudattamaan leikkauksen jalkeisid hoito-ohjeita.
itett

Naita laitteita ei ole tarko uviliitdntaan tai fiksaatioon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin
(pedikkeleihin).




@ Kayttoohjeet Suomi - FI/ PAGE 67

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Varoitus:

Hoito tai implantointi voi epdonnistua, dkillinen epdaonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:

- loysa kiinnitys ja/tai I6ystyminen.

- rasitus, mukaan lukien implantin sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut

rasitus.

- rasituskeskittymat.

- painosta, kuormituksesta tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.
Epdonnistuminen on todenndkodisempaa, jos implanttiin kohdistuu lisdkuormitusta hidastiine

& onnistuminen
|

L 4

kiinnikasvun, kiinnikasvamattomuuden (nonunion) tai epétay Illsen paranemisen vuo

e Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tiheéa lu i i ikayttétarkoituksen alngn
kaytto voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumis vaurioiden va
e Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai est kyimisen rontg@
Hu omio:

Implantit ja instrumentit on tarkoitett 4&:5 )

Als kayta tai steriloi uudelleen steriilissé implanttia, jos on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, j i s. limoita va eesta pakkauksesta

jalleenmyyjélle tai Acumedill
mista ei su II tallurgisista, m nisista ja toiminnallisista
Kertakdayttoisia kir strumenttej
voida palauttaa entiselleen, umentti o
Ruuvit, kiinnitéim irschnerin piiki

Eri valmistajien implantti i i
syista. % \
Als kayta steriilia t meisen kay nJaIkeen K inen kayttopaiva laitteen
etiketista.

i saokayttaa ud alte voi dkillisesti vikaantua aiempien
kuormitusten vuoksi.
Al4 teroita poranteria tai kalvi iden m|tatJ LXSet muodot ovat olennaisen tarkeita eikd niita
Al3 kayta kemiallisia desin netelmig, S|Ila k set jadmat voivat vaikuttaa hdyrysterilointiin.
Al4 peitd kotelon tai alus re|k|a esime arr0|IIa silld ne voivat haitata hdyryn sisddnpéaésya ja
sterilointia.
terdvia. Noudat lan mene
asmnmuka e |ttelysta Ja havittd

rit, leikkaavat instrumentit ja vastaavat laitteet voivat olla
oja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia saadoksia terdvien osien
esta.

Mahdollisia haittavaikutuksi

HAIT TUKSET &

Implantin I&sndolo tai leikkaustrauma voi aiheuttaa kipua, epdmukavuutta, poikkeavia tuntemuksia, hermo-
tai pehmytkudosvaurioita, luun tai kudoksen nekroosia, luun resorptiota tai implantin puutteellista
paranemista.

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

KIRURGISET MENETELMAT
Acumed tarjoaa yhden tai useampia kirurgisia menetelmia, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta

kayttoa. Tutustu kirurgisiin menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.
Tarkeaa: kirurgiset menetelmét voivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja. * &

% patevien

Tarkeaa: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitetifasianmukaisesti koul
kirurgien kayttoon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen efl kirurgin tulee

etieteellisjsta

tiedoista, kuten kaytosts, rajoituksista, riskeista (t set)ja ehdotet 4

L 2
Tutustu kayttdohjeiden ja kirurgisten menetelm i e voivat rﬁdé

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA @

Monien Acumed-implanttien turvallis arvioitu magpeettikuvausymparistc @tietoja on
julkaisussamme "Acumed Implants inthe REnvironnG ed-implant eettikuvausymparistossa),

joka on luettavissa osoitteegSa v med.net/ifu

KAYTTOIKA Q @ 6
L 4
e Monikayttoisten instrumenttien kayttolk&liippuu kdytostétjaKasittelysta. Arvioi monikayttdisten

instrumenttien soveltuvuus sterili deltavan tar m'\ aikana.
e Steriilit osat voidaan implantoi etissa ilmo\ eiseen kayttopaivaan asti.
STERIILIYS @
e Implantitja insrw voidaan toi% eriileind tai epasteriileing, tama tieto ilmoitetaan tuotteen

etiketissa. \
. Epéstewlit it tarkoitettu s& ksi ennen kayttoa.
o Steriilindfan ja vastaanotétut laitteet on kasitelty vahintdan 25,0 kGy:n gammasateilyannoksella, jotta
(ﬁatettavuusa saatu vahintdan 10-6.
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IMPLANTIT

MATERIAALIT

e Implantit on valmistettu titaaniseoksesta standardin ASTM F136 mukaisesti.
o Lisatietoja Acumed-metalli-implanttien kemiallisesta koostumuksesta |10ytyy tiedostosta Metal Sensitivity
Statement (metalliyliherkkyyslausunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu. 0

¢
KERTAKAYTTOINEN \

isdta hairididen ja ristj ifraation riskia.
eetgihmisen verestaéi kiidoksesta. Ala

Q ¢
TARKEAA

¢ A

e Turvallinen jatehokas kaytto edellyttas, etta kiru erehtynyt E % esti implan\

e |mplantit on tarkoitettu vain kertakayttoon, kuten etiketissa il
o Al3 kayta kertakayttoisia implantteja uudelleen, silld tdma v,
o Havita kaikki kayttamattomat implantit, jotka ovat kontaminai

kasittele kontaminoitunutta implanttia.

asettamismenetelmiin, instrumentteihin j aan kirurgi enetelmaan.

vaatimuksia, jotta se mukautuu tiivii [uu paikalleen rii
e |mplantteja ei ole suunniteltu kestd
rasituksia.

oko, joka p en\vastaa potilaan
a kevasti.
miteksen tai Iiiallt isuuden aiheuttamia
o Va&arin valittu tai implantqi

i alisatairt i i migraation Qllisuutta.
o A4 taivuta implanttia in kirurgisen m telin&n edellytt@malla tavalla. Toistuva tai liiallinen
taivuttaminen voi hgike anttia, minkd's sena myb% i ilmeta toimintahairio. Katso

lisatietoja kirurgise Imasta

e Yhdista implantte un ne on tark itettyy distettavi

e Suojaa implantteja naarmuilta ja nirha asituskeski amiseksi, silld ne voivat aiheuttaa
toimintahairiota. &

o Estd kdyttamattomien implantt antumine

e Anodisoitujen implanttien muuttua ajanN sittelyn vuoksi. Téma varimuutos ei vaikuta

implanttien mekaanisiin isuuksiin. @
<

Instrumentit on valmistett Qtaanin, ruostumattoman teréksen, alumiinin, silikonin ja muiden polymeerien
laaduista.

UUDELLEENKAYTTO JA KERTAKAYTTO

e Instrumentit on tarkoitettu k&ytettavaksi useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa, ettd ne
ovat vain kertakayttoisia.

o Kertakayttoiset instrumentit on havitettéava sen jalkeen, kun niitd on kaytetty yhdelld potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.
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Al3 kéyta kertakdyttoisia instrumentteja uudelleen, silld tdma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

Useammin kuin kerran kaytettavat instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdessa
toimenpiteessd, minka jalkeen ne on kasiteltava.

Joidenkin uudelleenkéaytettavien instrumenttien kayttdika on rajallinen. Vaihda kaikki uudelleenkaytettavat
instrumentit valittdmasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

Mikali uudelleenkaytettava instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitelld uudelleenkayttoa varten.

TARKEAA *

TARKEAA

Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silla n iv &uttaa
instrumenttien toimintahairiota. e&
at mstrumentelst%wna lian kuivua.
en luote on erityisen

Pian kaytdn jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneét k
vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltd i isimman pi Jalkeen XS
i lalioksee
etta kayttamatto It elvatpa

Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kui
Valtd instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodii

Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja
kontaminoitumaan.

Tarkeaa: Kasittelysta v
kokemusta. Kayta asi

o va asianm nen koulutus ja asianmukaista

un kasﬁt% minoituneita laitteita.

ikrobikasv m|seksua steriloinnin tehokkuuden

Suorita kasittelytoimenpiteet vii
maksimoimiseksi.

Tarkista implantit veri- tai k ntammaatlonN h&vita ne, mikali havaitset kontaminaatiota. Al&

kasittele kontaminoitun plantteja.
Estd instrumenttjen ruo inen mmmom@sketusjodi—, kloori- ja keittosuolaliuoksiin tai muihin

metalhsuolmh.n
Estd alumiiniste enttlen a idun suojakerroksen vaurioituminen valttamallad kosketusta < 4
: e sisdltavat natriumkarbonaattia tai natriumhydroksidia.

tallien toistuMa kasittely voi aiheuttaa vérien haalistumista, mutta tdma ei vaikuta laitteen

'@stusaineita, koska ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiineja (fiksaatio).
Entsymaattiset puhdis t soveltuvat hyvin proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kaytd pH-arvoltaan neutraalia entsymaattista puhdistusainetta.

- Kaytd vahan vaahtoutuvaa liuosta, jotta ndkyvyys laitteeseen séilyy puhdistamisen aikana.

Noudata tarkasti valmistajan ohjeita puhdistusaineiden turvallisuudesta, séilytyksestd, sekoittamisesta,
veden laadusta, altistusajasta, lampdtilasta, vaihtamisesta ja havittdmisesta.

Mikali laite on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitella tai kayttda uudelleen. Nama kéasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
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saadoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta ké&sittelysta ja
havittamisesta.

Kayttovesi: Katso lisdtietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydet&an kayttdmaan kayttovetta.
Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vetta tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa lisakasittelya.
Kriittinen vesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kriittista vetta.
Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kasiteltya, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus on erittdin alhainen
ja endotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan méaéritellda myds kansallisissa farmakopea-
aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ldaketieteellisen instrugnesita
edistdmisen yhdistys). Laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocesSingef medical
devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \

10.

pintakontaminaatio vahenee.
Havita kaikki kéytetyt instrumentit, jotka on ta u vain kertakayttg % * *
Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaat luokseen sitenyettdne ovat kok% ksissa,
jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisigmman aista. a

Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta paasee k tUksiin kaikkien nkanssa.

Liota vahintdan kymmenen (10) mi
Poista kaikki nakyva lika han a

j all&harjalla. Ala @i uostumatonta terasta
tai muita hankaavia aineita, silld ivat vahingoittaa pint

- Jos mahdollista, han

aa instrupggentit kokon tuna, jottan 8 paasisi roiskumaan
mahdollisimman @ Q
qtta @ ellyttaa erit% Iota:

Jotkin instrumenti
ki osat irrote uhdista inst@it purettuina, jos niiden osat on

os’péésee In Jpaikkoihin, kuten vastinpintoihin, jousiin,
iin reikiin, url IKKaaviin hampaisiin ja joustaviin osiin, ja niihin

KASINPUHDISTUS @ @
1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juokse man Kayttoveden allg, jotta runsas QQ

- Kayta vesisuihke@; jotta puhdi
keloihin, kanyyleihin, huom
jaényt lika huuhtoutuu p@i

- Liikuttele liikkuvia osij
kaikkiin rakoihin.

- Puhdista kanyloi

iantele (tarpeentau niitd samalla kun puhdistat, jotta paaset kasiksi

ja haastava t huolellisesti sopivan kokoisella harjalla.
asitelld ins ultradanelld 10—15 minuuttia kayttamalla tuoretta, pH-

- Vaihtoehtaisesti v
neutraaﬁa&nipuhdistu lidesta. Woudata ultradé@nipuhdistuslaitteen ja -pesuaineen valmistajan

ohjeit
gre@hdolliset aiﬁat pintavauriot voivat lisdantya ultradanipuhdistuksen seurauksena.

uhtéle efsin vahi té@n uttia kayttamalla puhdasta, pehmedaa 25-35 °C:n (77-95 °F:n) lampoista
i

kayttgyetta, jotta k inaatio- ja puhdistusainejaljet poistuvat.

- Liikuttele kaikki uteltavia osia.

- Huuhtele kanyylit jamonimutkaiset mekanismit.
Toista edelliset kasittelyvaiheet, jos nékyvia jd&dmia on viela jaljella.

Huuhtele viimeiseksi kriittiselld vedelld 1 minuutin ajan, jotta kayttdvedesta jadneet mineraalit ja muut
epapuhtaudet poistuvat. Ala kayta vimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja sterilointia.

- Liikuttele kaikkia liikkuvia osia.
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- Kiinnita erityistd huomiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa oleviin
saranoihin ja liitoksiin.
- Huuhtele kanyylit vahintaan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
1. Poista instrumenteista ylimdardinen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.
12. Annainstrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.

* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalld entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -

puhdistusainetiivistetta. 0
*
AUTOMAATTINEN PUHDISTUS \
rita aina ensin edelld &

Tarkeada: Automaattinen puhdistus edellyttaa kasinpuhdistusta.

kasinpuhdistuksen vaiheet. Noudata tdsmallisesti pesu- ja desi aitteen valmistaja ita.
o Kasittele laitteet vakiopesuohjelmalla pesu- ja desinf] , joka vastad's dejaEN IS 588%—1
ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia stand
e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voi ¢

o Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta.

> ©

émééréisest@&wsa valaistuksessa.

nlrhaum% ujen tai halkeamien, varalta.
mukamen to?mt@Tarklsta ett at ja litosmekanismit toimivat. Kiinnita

Kiinnitd erityistd huomiota ka
- Kasittele instrume

e Arvioiinstrumentt
erityistd huomiota ohja
implantin asettamiseen. Tarkista
Vaihda kaikki instrumentit, jot

t toimi tar alla.
e Tarkasta kaikki leikkuureu ennettuna.
- Vaihda instrument{inos leikkuureuna Isa [hiintunut, haljennut, pyoristynyt tai muutoin

ty
vaantynyt.
- KoIhUJenJ%am n havaitse i auttaa reunan sively puuvillaliinalla.

iin, poranter alvimiin se ntteihin, joita kaytetaan leikkaamiseen tai
ellisesti kul ravyyden suoruuden ja ruostumisen varalta.

o Varmista kaikki rkintdjen ja ikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivét ole luettavissa.
e Korjaataiv rumentltJa/ta strumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi, ettd ne
i nen kuin algitat sterifoinnin.

menttimai ident&a kirurgisten instrumenttien kayttdikaa. Ala kayta silikonipohjaisia

alheita, dljya tai ra illa ne haittaavat hoyrysterilointia. K&yta vain vesipohjaisia voiteluaineita,
jotka ontarkoitettu ke si kirurgisten instrumenttien kanssa ja soveltuvat hoyrysterilointiin. Kayta
voiteluainetta valmistajamehjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vettd, jos laimennus on tarpeen.

Tayta jarjestelman alustat ja kotelot tayteen.
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STERILOINTI

o Steriloi kdyttamalla dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
o Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
¢ Ald pinoa astioita paéallekkain, silld se voi estdd hdyryn paasyn niihin ja haitata kuivumista.
o Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi,
jatkuva huolto. *
e Steriloitujen osien on annettava jadhtya huoneenlampoisiksi ennen kéasittelya. Talla taataap t

kasittely ja estetdaan kosteuden tiivistyminen.
¢ Noudata tdméanhetkisia alan parhaita kaytant6ja koskevia @en ANSI/AAM@% .
iati i iR (AAMI) (L&& etiete%nstrument iohy, ¢
j iillyden varmis iseen‘hoitolaitoksi

)
assurance in he ?acilities)oAA 9:2017.

e Seuraavassa taulukossa esitetdan v vahimmaispa ctrithjoilla saavutet&jéi%elmélle vaadittu
steriiliyden luotettavuusarvo 10; @

altinen
*

edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysteriloi
(Comprehensive guide to steam sterilization and s
Arlington, VA.

Tarkeaa: :
- Sterilointiparame eV d n laitteisiin, jotka uhdistetty ndide jeiden mukaisesti ja jotka
ovat taysin kuivia.
- ilointipapé 8 i n sijoitettu med-sdilytyskoteloihin, joiden

4 minuuttia

30 minuuttia
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Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

S tvskotel - AP-67020, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-
atlytyskotelon osien M600/AT2-MO02/AT2-M003, AT2-S500/AT2-S002/AT2-

nu merot:

S003
Ehto': Kaaritty
Altistuslampdtila: 132°C
Altistusaika: 10 minuuttia V'S
Kuivausaika: 40 minuuttia

FI/ PAGE 74

/

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit 14
-008, 80-0808, 80-08#7%80-1827, 80- 088

Acutrak 2 -ruuvijarjestelmd, Acutrak 2 -mikrojatke:

Alusta: Ad

Sailytyskotelon osien 80-0587

nu merot: Kotéjon kansiAT2-002, 8040 50-0809,80- x
4, 8:0869, 80-0588,, V‘ %

Ehto™:

K

Altistuslampatila ja -aik ’

’ minuuttia

ja ovat kansallisten maaréaysten mu
asiakirjasta PKGI-76, joka on s

2 | aitteet soveltuvat altistett
* Sterilointi validoitijn kay
KC600 One-Step %ta

TARKAST s

18 minuutin ajan 134 °C:ssa.

alla STERIS A

NIN JALK \
i k'ayt'a steriilejd eita, jos ne eivat ole kuivia.

@ nismien eloonjaantia.

darittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jadnyt kosteus voi vaarantaa steriilin

08023 Vacamatic -esityhjiosterilaattoria ja KimGuard

- Steriloinnin jalk
estojarjestelman.
- Kosteus voi syovyttaa metallia ja tylsistaa teraviéd reunoja.
e Tarkista steriili estojarjestelma vaurioiden varalta. Al kdyta tuotetta, jos steriili estojérjestelmé on
vaarantunut.
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SAILYTYSOLOSUHTEET

SARJOJEN SAILYTYS HOYRYSTERILOINNIN JALKEEN

o Tuotteita on sailytettava valvotuissa olosuhteissa siten, ettd kontaminaation mahdollisuus on standardin
ANSI/AAMI ST79: 2017 mukaisesti mahdollisimman pieni. Katso valmistajan kdyttéohjeista

sterilointikdareesta tai jaykasta sailiosta steriilin tuotteen séailytysaika seka lampdtilaan ja kosteuteeryliittyvat
sdilytysolosuhdevaatimukset.

<
PAKATUN EPASTERIILIN JA STERIILIN TUOTTEEN SAILYTYS \

e Lopullinen pakattu tuote on sdilytettava huoneenldmmossa @#5—-25 °C tai 5977 °F) jattava suoralta
auringonvalolta, tuholaisilta ja korkealta kosteudelta.

AV &
NS
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 15223-1

Tutustu séhkoisiin kayttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | steriloitu sateilyttamalla

© Kaksinkertainen steriili estojérjestelma
Epasteriili

g Viimeinen kayttdpdiva & *
REF Luettelonumero

LOT Erakoodi 5.1.5

EC [REP is0ss3 | 512

MD : 5.7.7

“ Valmi 5.11
& Valmistuspaiva 513
@ Al steriloi uudelleen 52.6
® Ala kayts uud 5.4.2

tso kayttéohjeet / Ala kéytéa, jos tuotteen 528

on vaarantunut

U.S. 21 CFR 801.109

CE-merkintddn voidaan liittdd vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen
tunnistenumero.
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Mode d’emploi

Systemes De Vis Acumed® Acutrak®, Acutrak 2@

=) Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant I'intervention et aux professionnels de santé
qui I'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION \

Les vis Acutrak et Acutrak 2 sont congues pour permettre la fixation de plusieurs types defra et
ostéotomies pendant leur consolidation. Les systemes de vis Agfitrak et Acutrak 2 com@ es implants
suivants :

e Vis Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 et Plus
e Vis AcuTwist
e Vis Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5
Les systemes de vis Acutrak et Acutrak 2 incluent eg des mstr r fa(:|llter I nt des

implants. %
INDICATIONS D’UTILISATION é
Suivre les indications suivantes p Acutrak et A@

; AcuTwist; Q Micro, Mini rd 4,7,et5,5: destinées ala
5seux et osteot es ne doi s servir a l'interférence ou a la
5$

ce disp SItI n peut étre utilisé pour les fusions, les

Vis Acutrak 4/5, 6/7 et Plus ; Acutr
yde I'huméru s de l'ulna, de l'ilium, du fémur, de la patella, de
le et du calcane

fractures ou ostéotomies de la i
la fibula, du tibia, du talus$
CONTRE- INDICA'KO @
Infection acti o a ente \
Septi i
lité osse

Vis Acutrak Fusion, Minj
fixation de petits os, fr@
fixation des tissus mot

50 use &ﬂsante, ostéoporose
5 des tissu o s matériaux

ts quinev ou ne peuvent pas suivre les instructions de soins postopératoires

Les pati

Ces dispositifs ne sont pas corngus pour une fixation avec des vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la
colonne cervicale, thoracique ou lombaire.
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AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Avertissement :

e Letraitement ou I'implant peut échouer, y compris de maniére soudaine, en raison de :
- Fixation lache et/ou descellement
- Tensions, y compris tensions dues a une flexion inappropriée de I'implant pendant’opération
- Accumulation de tensions
- Tensions liées a une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive

e Un échec est plus probable sil'implant subit des charges accrues en raison d’'une cons@lidati
d’une absence de consolidation ou d’une cicatrisation incompléete. Un échec est plus&b

retardée,

i'le patient
ne suit pas les instructions de soins postopératoires.

e Un traumatisme chirurgical ou la présence d’un implant pglivententrainer des Iési@

tissus mous.

e La casse ou'endommagement d’un instrument, ai e de mmages auxtissus, peuvent s dui@
lorsqu’un instrument est soumis a des charges essives, a des vitesses excassives, a une dépsite
osseuse élevée, en cas d’utilisation incorrect tilisation non pr ¢

e Lesimplants peuvent provoquer une distorsion agé et/ou masque Structures rﬁt\ ssurles

Précaution : V g%
e Lesimplants etles instrum S inés uniqu a unh usage prof nel par un médecin

images radiographiques.
agréé.

e Ne pas utiliser ou res implant fourni@dan emballage ste i 'emballage a été
endommagé. La stéfilité étre compromi t I3 propreté déimplant peut ne plus étre garantie.
t iStri

romis
Signaler tout e : ommagé a istributeur ougmAC d.
ants d’'implants iss différents fa s n’est pas recommandé pour des

e Lemélange de
raisons métall

e Ne pas utiliser le produit stéril e sa date € tion. Se reporter a I'étiquette du dispositif.

e Ne pas réutiliser les instru rgicaux a ugéde e. L’instrument peut soudainement
présenter des dysfonctionn ts du fait d&s, tens antérieures.

s alésoirs car ce positifs ont des dimensions et des géométries

e Ne pas réaffater les for
critiques qui ne peuv re restaurée fois l'instrument utilisé.
e Ne pas utiliserd des de désinfeationiichimique car les résidus chimiques peuvent affecter la

es
stérilisatiob%eur.
e Nepashbo N trous dan caffret'ou les plateaux, par exemple avec des étiquettes, car cela
&
e

erfs ou des

7

A -

pouggait pénétration d peur et nuire a la stérilisation.
o LeSyi us, les brochies de Kirschner, les fils-guides, les instruments de coupe et autres dispositifs
similairesYpeuvent étre nts. Respecter les procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou
lementatio ementales pour la manipulation et la mise au rebut appropriées des objets
tranchants.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables possibles comprennent :

e Douleur, géne ou sensations anormales, |ésions des nerfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des
tissus, résorption osseuse ou cicatrisation insuffisante due a la présence d’'unimplant ou a un traumatisme
chirurgical.
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e Fracture de I'implant due a une activité excessive, a une charge exercée de maniere prolongée surle
dispositif, @ une cicatrisation incompléte ou a une force excessive exercée sur I'implant pendant son
insertion. Il peut se produire une migration et/ou un descellement de I'implant.

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

TECHNIQUE CHIRURGICALE Q
Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécuris ’K ace de ce

systeme. Consulter nos techniques chirurgicales sur www.acumed.net.

sécurité.

e 4
Important : les instruments et les implants de ¢ y@nt destinés® étre utilisés par d
t, 1l

r

Important : les techniques chirurgicales peuvent mentionner de formationsimportan@ ives ala

chirurgiens diiment formés et qualifiés, au sei oc @pératoire d’u % fAvant letra

est conseillé au chirurgien de lire et de bjen com re toutes |lgstip ions et de co ue
au patient toutes les informations médica ertipentes mentio "- S,y compris I'uilisatiom, les
limites, les risques (communicationsfde sé et les éven ets indésirahles itement
proposé.

Consulter les versions les plug'ré mode d’emplei épdes techniq irdrgicales car elles
sont susceptibles d’étre . Qontacter Ac (¢} agent autegi our tout complément
d’information. \
INFORMATIONS REL 6
De nombreux implants Aés Sté s Bour leur s¢ \%ns un environnement IRM. Pour plus
d’informations, consulter notre public cumed ImplantsYpt R Environment (Implants Acumed dans un
environnement IRM)” sur www.ac \%
DUREE DE VIE @

o Les instrume@ts@e ltiple omt de vie qui dépendde leur utilisation, de leur manipulation

et de leur traitemeft, Evaluer I'a desyinstruments a usage multiple lors de I'inspection avant
sterilizatione

o Lesélg teriles peuver(re implantés jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

STERILIT @
e Lesimplants et les instruments peuvent étre fournis stériles ou non stériles, comme indiqué sur I'étiquette.

o Les dispositifs non stériles sont destinés a étre stérilisés avant utilisation.
o Les dispositifs achetés et recus stériles ont été exposés a une dose minimale de 25,0 kGy de
rayonnement gamma pour garantir un niveau d’assurance de stérilité minimum de 105.

NE IRM
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IMPLANTS

MATERIAUX

Les implants sont fabriqués dans un alliage de titane selonla norme ASTM F136.

Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
’'adresse suivante : www.acumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des implants métalliques
Acumed.

*

USAGE UNIQUE

Ne pas réutiliser les implants a usage unique car cecip menpter les risques cetde
contamination croisée.

Mettre au rebut tout implant non utilisé et contamine p sangoud tlssu umains. Ne pa
implant contaminé.

Les implants sont destinés a un usage unique, comme mepfionné sur I'étiquette. @&

IMPORTANT

Pour une utilisation sire et efficace, Ig i ité i e avec l'i %5 méthodes
d’utilisation, les instruments et Ia te i mapdée. K

Les dimensions physiologique p s AChoisir le ty ille d’implant qui
correspondent le mieux aux arantirune aptat|on et une assise
ferme avec un support a

Les implants ne sont p ur résister a ten ions d’un p@igs ou charge plein(e) ou d’une activité
excessive.

Une mauvaise séfe e implantationi ecte du disp%eut augmenter la possibilité de
descellement ou tlon N

Ne pas courber 'implant, sauf dans | indiqués d l[afechnique chirurgicale. Une flexion répétée ou
excessive peut affaiblir 'implant oquer sa défailla ultérieure. Se référer a la technique

(PN

chirurgicale
Combiner uniqguement les i slorsqu’ils so\ a cet effet.
Protéger les implants ¢ es rayures et les entailles pour éviter 'accumulation de tensions qui peuvent

entrainer leur défaill

Protéger les im ts non Qtilisés zlures.
La couleur des anodisé ch er avec le temps en raison de leur traitement. Ce
change’me% leur n’affecte €S propriétés mécaniques des implants.

\

MATERIAUX

Les instruments sont fabriqués a partir de différentes qualités de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de
silicone set d’autres polymeres.
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USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE

Q’
IMPORTANT
AN M

Les instruments sont destinés a un usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiquette comme étanta
usage unique.

Les instruments a usage unique sont destinés a étre mis au rebut aprés utilisation sur un seul patient au
cours d’une procédure unique.

Ne pas réutiliser les instruments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échecet d
contamination croisée.

Les instruments a usage multiple sont uniquement destinés a étre utilisés sur un seul pati& n
procédure unique avant de nécessiter un traitement.

Les instruments a usage multiple (limité) ont une durée de vieJimitée. Remplacer immediat&ment tout
instrument a usage multiple si les performances devienn

insuffisantes.
Les instruments a usage multiple potentiellement cont s agentsd’en opathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étr ités e de leur réfiti .

. . . - . <
Protéger les instruments contre les rayures et leSientailtes pour éviter ulation de

peuvent entrainer leur défaillance.
Prés du point d’utilisation : essuyer

qui

sechent sur l'instrument. Il est partic
comportant des souillures imp
le plus rapidement possible
Eviter le contact prolongé
Manipuler et transport
utilisés.

schées. Trans s instrume inés pour les traiter

important instruments %her qu’elles
ent difficile degfaiter maniere fiablgyles nstruments
te t

uments souillés de maniére a évitégta contamination des implants non

es instrugients avec @ sérum physiAue.

TRAITEMENT

e qualifié et posséder une formation et une
expérience appropriées. er un équip de protection individuelle (EPI) approprié en cas de

travail avec dss%ositl S m%

ment les & &e traitement pour limiter la prolifération microbienne et maximiser
de la stérilisa

les implant ifier qu’ils ne sont pas contaminés par du sang ou des tissus et les mettre au
rebut le cas échéant. NeWpas traiter les implants contaminés.

Prévenir la corrosion des instruments en minimisant le contact avec les solutions contenant de I'iode, du
chlore et du sérum physiologique ou d’autres sels métalliques.

Prévenir tout endommagement de la couche d’anodisation protectrice des instruments en aluminium en
évitant le contact avec des solutions de pH <4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de sodium
ou de I’hydroxyde de sodium.

Le traitement répété des métaux anodisés peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela n’affecte
pas le fonctionnement du dispositif.
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Eviter les produits de nettoyage contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
protéines (fixation).
Les détergents enzymatiques sont bien adaptés a I’élimination de la contamination a base de protéines.

- Utiliser un détergent enzymatique a pH neutre.

- Utiliser une solution peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.
Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la qualité
de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents de
nettoyage.
Les dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme
(EST) ne doivent pas étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pa$ a
I'inactivation des agents d’EST. Respecter les procédures hospitaliéres, les directive% et/oules

réglementations gouvernementales pour la manipulation et |a mise au rebut appropri ispositifs
potentiellement contaminés par des agents d’EST.

Eau potable : se référer a ’AAMI TIR34* en cas d’utilis
généralement I’eau municipale ou I’eau du robinet,
pour étre utilisable.

rés@¢au d’eau p @au potable est
t
Eau critique : se référer a ’TAAMI TIR34* en ca

nécessiter. itement supplé nta"e
eapl critique es
traitée et a une trés faible teneur en matiéres o 14 i

inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriéefpeut ég & e'dans les ph

nationales, les normes nationales et |essprotacol
* Association for the Advancement of M @ strumentatio ssociation 'avancement de
l'instrumentation médicale). Eau p, e aif€ment de di iti @t e reprocessing of

1.

N

o

medical devices). AAMI TIR34:2Q14 17. Arlington, 6
NETTOYAGE MANUEL @ 0 \
ntaminés a I'eau

Rincer les instrut f@)urante pou@e la contamination de surface
importante. PN
Mettre au rebut tous les instrumepts és destinésm unique.

Plonger les instruments contami S une solutj atique* pour qu’ils soient completement
immergés afin de minimiser | risation d %

Actionner toutes les piéc iles pour per& étergent d’entrer en contact avec toutes les
surfaces.

Laisser tremper pen

oins dix (10@%.
Frotter les initr%is a laide d’'upe oils doux pour éliminer tous les débris visibles. Ne pas
utiliser d’acierdno ble ou d’ Jab&ifs car ils peuvent endommager la surface.

- Sipo &t erles instn& rsqu’ils sont totalement immergés afin de minimiser la

% des fluides
Certaibs Mst ents peuver&c;essiter une attention particuliere :
Nettoyer les ingtru % efPayant desserré toutes les parties. Nettoyer les instruments démontés s’ils
sont congus polk éthe deémontés.

- Utiliser un jet d’eatypour asperger de solution de nettoyage les zones difficiles, telles que les
surfaces d’accouplement, les ressorts, les bobines, les canulations, les trous borgnes, les cannelures,
les dents coupantes et les parties flexibles afin d’éliminer toute souillure présente.

- Faire fonctionner les pieces mobiles et les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assurer que toutes les fissures sont accessibles.

- Nettoyer soigneusement les parties canulées et les zones difficiles a I'aide d’une brosse de taille
appropriée.
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- En option, il est possible d’effectuer une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une solution
fraiche de nettoyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du nettoyeur a
ultrasons et du détergent.

Important : tout dommage antérieur a la surface peut s’aggraver du fait du nettoyage par ultrasons.

8. Effectuer un premier rincage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et douce,
dans la plage de température de comprise entre 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout signe de

contamination et I'agent nettoyant.
- Actionner toutes les parties mobiles. 0
- Rincer les canulations et les mécanismes complexes. L 2
. Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent. x
10. Effectuer un ringage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pouabsorber les

minéraux et autres impuretés présents dans I'eau potablegNe pas utiliser de séru iolegique pourle
ringage final car elles peuvent interférer avec la désinf stérilisation.
- Actionner toutes les parties mobiles.

- Porter une attention particuliere aux canulatiofis ux treus borgnes aifasi qPaux charniér@w{
eux

articulations entre les surfaces d’accoupl

- Rincer les canulations au moins trois foi ne-50 mly,
1. Eliminer 'excés d’humidité des instruments a I'a

i une seringue @
n chiffon p enabsorbant et no .
12. Laisser les instruments sécher compléte t. Toute humidité p@cter la stérili es dispositifs
peuvent rester humides a l'issue defla P& e séchage
* Le nettoyage manuel a été validé a I’ai solution de pgé-trémpage et de r@ enzymatique

concentrée STERIS Prolystica 2>< 0 :

NETTOYAGE AUTOMATIS 0

Important : Le nettoya % € nécessite L@/age manue%o s commencer par effectuer les
' vre

étapes de nettoyage récédentes. Sui upuleuse ifistructions du fabricant du laveur-
désinfecteur. ¢

e Traiter les dispositifs en utilisant standard dgsav ans un laveur-désinfecteur conforme aux
normes EN ISO 15883-1 et @883—2 ou §de s nationales équivalentes.

e Retirer tous les implants si se de Iubriﬁc&

e Traiter tous les plateaux

s du coffret. @
2 4 ,
INSPECTION AVAS&LISATION Q
e

enttous Ie:cdispo itifs sous un éclairage normal pour s’assurer que le nettoyage a été

\ ntif a touteSiles zones difficiles.

raitér tout instrume i n’est pas propre.

placer un rip quine peut pas étre nettoyé.

e Inspecter les implants s instruments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les
entailles, les éraflures et les fissures. Remplacer tout dispositif affecté.

e Evaluer les instruments pour vérifier qu’ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes les
pieces et les mécanismes de connexion. Porter une attention particuliere aux meches, forets et alésoirs,
ainsi qu’aux instruments utilisés pour la coupe ou I'insertion d’implants. Les évaluer de maniere
approfondie, pour vérifier leur usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer tout
instrument qui ne fonctionne pas comme prévu.

e Inspecter toutes les tranchants a la loupe.

prévue.
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- Remplacer un instrument si un tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’une
quelconque autre maniere.
- En passant un chiffon en coton sur le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.
o Vérifier la lisibilité de tous les marquages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.
e Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.
o La lubrification (« lait pour instruments ») peut augmenter la durée de vie utile des instrumen rgiéaux.
Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils interférerai B
stérilisation a la vapeur. Utiliser uniquement un lubrifiant a base d’eau, destiné aux instrumen urgicaux
et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux instructions ddfabricant. Utiliser de
I'eau critique si une dilution est nécessaire.

e Réapprovisionner complétement les plateaux et les boii ngement du systeme.
Q o
STERILISATION .

o Effectuer la stérilisation a 'aide d’un autoclave a air (pré—vid& O

- La stérilisation avec déplacement .

- Lastérilisation pour utilisation i i andée.
o Veiller a ce que la charge maximale(d j i sséelors de&é ation de

plusieurs ensembles ou dispositifs.

e Ne pas empiler les conteneu énétration eur et empécherle

séchage.

e Consulter les instructio nt du stérilisa@ s’assurer I'installation, I’étalonnage, I'utilisation

et la maintenance inue corrects.
e Laisserles articleg froidir a tempeér, ambiante a\% les manipuler. Cela permet une

manipulation slre la condensation .
e Suivre les directives @it vigueur dans trie, notammen /AAMI ST79:2017*.
* Association for the Advancement of Me | Instrumeni@& MI) (Association pour I'avancement de
l'instrumentation médicale). Guid let pour |a%téYilis a la vapeur et I'assurance de la stérilité dans
les établissements de soins ( ensive guide toste

sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Wwington, VA. @
¢
t indique les pa

o Letableau sui s minimum validés* pour atteindre un niveau d’assurance de
stérilité’mi S) de 106 req rle systéme.

Impor n\

paramétre ea on ne sont valables que pour les dispositifs quiont été nettoyés

cofformément aigeSiigstructions et qui sont parfaitement secs.

- Les parametres de'$térilisation ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement rangés
dans les coffrets de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et donnés dans le
tableau.




@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 85

Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des pieces des AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500,
coffrets de stockage : 80-0389/80-0390

Conditionnement': Dans un emballage

Température d’exposition: | 132°C

Durée d’exposition : 4 minutes

Durée de séchage : 30 minutes

Parameétres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

< i ¢
Numéros des pieces des MG0O/AT
coffrets de stockage :

SO002/AT2:S

Conditionnement': Dang,un em ge
Température d’exposition : PV &
Durée d’exposition : tes
Durée de séchage : 0 minutes

0] C
0884, 80° eﬁ
coffrets de stockagéy Couvercle d et: AT2-002, 80-0885, 80-0809,80-

80 534, 80-0869, 80-0588
Conditio men
Tem pé%durée

3 minutes

30 minutes

! Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d’autres accessoires appropriés aux paramétres du cycle recommandés
dans les présentes instructions et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur www.acumed.net/ifu
pour la stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

2 Les dispositifs sont compatibles avec une exposition de 18 minutes a 134 °C.

* La stérilisation a été validée a l'aide d’un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d’'une
enveloppe KimGuard KC600 One-Step.
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INSPECTION APRES STERILISATION

o Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériles s’ils ne sont pas secs.
- L’humidité favorise la survie des microorganismes.
- L’humidité restant sur les produits emballés ou mis en conteneurs apres stérilisation pourrait
compromettre la barriere stérile.
- L’humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.
o Inspecter la barriére stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit i latearri
stérile a été compromise. *

CONDITIONS DE STOCKAGE

STOCKAGE DES ENSEMBLES APRES STERILISATIO

. . R . . s g Q
e Les articles doivent étre stockés dans des con ntrélées afin - ire les nsﬂue

contamination conformément a la norme ANSI/AA 79: 2017 e mode d’ . ¥ abrlcant
sur 'enveloppe de stérilisation ou le conteReur rigide pour conn Ilmltes de I% e stockage
OC

des produits stériles et les eX|genc e en matie erature et

STOCKAGE DES PRODUITS STER E TERILES

Stre conservé a tem@ mbiante (15— ou 59 -77°F) et doit étre
es

e Le produit final emballé
protégé de la lumiere @

O\&

soleil, des para t d’'une hu ité élevée.
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Symbole

Description

EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Consulter le mode d’emploi électronique aladresse suivante : www.acumed.net/ifu

543

A

Précaution

STERILE| R

Stérilisé par irradiation

O

Systeme de double barriére stérile

Non stérile

-

REF

Date de péremption &
Numéro de catalogue

LOT

Numéro de lot

EC |REP

Représentant agréé @dans mmunauté e européenne

512

Dispositif mé

5.7.7

Fabrig

5.11

Date de fabrication

513

Ne pas restériliser

5.2.6

Ne pas rédutilis

5.4.2

tiliser sil’emballa
e systéeme de

gé et consulter le mode d’emploi/ne pas
du produit ou son emballage est compromis

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

2017/745. Le m
responsable de I’évaluation de la conformité.

quage CE peut étre accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié
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Istruzioni per l'uso

Sistemi Di Viti Acumed® Acutrak®, Acutrak 2®

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di supporto. Le
istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE \
Le viti Acutrak e Acutrak 2 sono progettate per il fissaggio di diverse fratture e osteotomie&sa della loro

saldatura. | sistemi di viti Acutrak e Acutrak 2 includono i seg i impianti: @
Q Q 2

. . ¢ o
che facilitanc % sto degli iffipia

O ©
%)

wist; Acutrak 2 MiCfo, Mini, Standard, ,7 e 5,5: indicate per il

rammenti o@ otomie. N% indicate perinterferenza o
R

Viti Acutrak da 4/5 e 6/7, Plus; Acutrak questo dispositi issaggio puo essere utilizzato per fusioni,

fratture, o osteotomie a carico di clav nomero, radio F&o iliaco, femore, rotula, perone, tibia,

astragalo, malleolo, e calcagno. \@

CONTROINDICAZIONI
L]

Infezioni in atte %nti

Sepsi &

° ScarsaQUa® alita del tessuto €0, osteoporosi
e Tessu x oIIeosensi%:imateriali

do di seguire le indicazioni terapeutiche post-operatorie

e Viti Acutrak Fusion, Mini, Standard, da 4/5 e 6/7, e Pifis
e Viti AcuTwist
e Viti Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, da 4,7, 5

Le viti Acutrak e Acutrak 2 sono indi

INDICAZIONI PER L’USO V
e

Viti Acutrak Fusion, Minie S
fissaggio di piccolo strutture'@s
fissazione di tessuti m

on'dispostia o
ivinon so t gettati per 'ancoraggio o la fissazione con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della colonna ve rale cervicale, toracica o lombare.
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Avvertenza:

Il trattamento o I'impianto potrebbero non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto
improvviso, a causa di:

- Fissazione allentata e/o allentamento
Sollecitazioni, incluse quelle derivanti da piegatura inappropriata dell'impianto durante m@

chirurgico
Sollecitazioni eccessive
Sostenimento del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita

Le probabilita di malfunzionamento aumentano se I'impiantogiene sottoposto a carlc |or| associati a
fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incomple e probabilita di malfu nto aumentano
se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche p
Danni ai nervi o ai tessuti molli possono derivare da
Se si sottopone lo strumento a carichi, velocita e
corretto, possono verificarsi rotture o danni a
Gliimpianti possono causare distorsioni e/o blo
immagini radiografiche.

irurgico o dalla p enza di un ippi nt%
nsita @ssea ecces 0 d| uso |mpr io

iein
ento, cosi com a;tessutl
|suaI|zza2|on tture ana 0\ 2lle

Attenzione:

Gliimpianti e gli strumenti son lusivamen so‘profession I@gre di un medico
autorizzato.
ni

Non utilizzare o risteriliz to forn|t0| ne sterile se ezione risulta danneggiata.

La sterilita potrebbe e promessa e eII |mp|an certa. Segnalare le confezioni

danneggiate al pro di oreoadA

E sconsigliato meScolarefcomponenti di i |mp| di produtton shper motivi di natura metallurgica,

meccanica e funz ’

Non utilizzare il prodotto sterile ol d| scadenz rimento all’etichetta del dispositivo.

Non riutilizzare gli strumenti chiru nouso. Sol precedentl potrebbero provocare un

malfunzionamento dello strum

Non riaffilare le punte da tr gli alesatori po uesti dispositivi hanno dimensioni e geometrie

critiche che non posson re rlprlstma a volta che lo strumento & stato consumato.

Non utilizzare metodi infezione ch|m| hé iresidui chimici potrebbero influenzare la

stenhzzazmng ore.

Non ostruwe | custodla Iassol, ad esempio con le etichette, poiché questo potrebbe influire

negativa penetra2|one ore e sulla sterilizzazione.

V|t| p irschner, T"I| |da strumenti da taglio e dispositivi simili possono essere affilati. Osservare
ro du spedaller gwda pratiche e/o le norme governative per la manipolazione e lo

to corretti@ej « tIVI taglienti.
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EFFETTI INDESIDERATI
| possibili effetti indesiderati includono:

e Dolore, fastidio o sensazioni anomale, danni ai nervi o ai tessuti molli, necrosi dell’osso o del tessuto,
riassorbimento osseo o guarigione inadeguata dovuta alla presenza di un impianto o a traumi chirurgici.

e Rottura dell’impianto a causa di attivita eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione incompleta
o forza eccessiva esercitata sull’impianto durante I'inserimento. Possono verificarsi migrazigne e/
allentamento dell’impianto.

e Sensibilita ai metalli, reazione istologica, allergica o reazione avversa da corpo estrane ivapti
dallimpianto di un materiale estraneo. Consultare il nostro documento “Metal Sensiti%e t

(Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acunpged.net/ifu.
TECNICHE CHIRURGICHE Z .
Acumed fornisce una o piu tecniche chirurgiche per pfomuov I'uso sicuf@,ed effi@gce di questo sisiem
i ;¢ O
2

Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche web www.acum
lla sicurez;?\

Importante: gli strumenti e gli impi > destinati a ess ilizzati da chirurghi
adeguatamente formati e qualificatii a ia Ospedaliera. Pri attamento, si
consiglia al chirurgo di legge i le istruzioﬁc unicare al paziente
‘ i , compresi I'uso, 1&limitazioni, i rischi
> i possibili t iderati del tamento proposto.

recenti delle Istruzi rl’'usoe del%iche Chirurgiche in quanto

un agente autorizzato.

. ulteriori infoEazign contattare
INFORMAZIONI SULLA SICUREZZ ISONANZ MA%
i della sicurezza in ambienti per risonanza

ttuata una valu
joni consultar nostra pubblicazione “Acumed Implants in the MR
Environment” (Impianti Ac ambienti pe nza magnetica) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

S

umenti riutilizzabili & influenzata dall’utilizzo, dalla manipolazione e dal trattamento.
i eita degli ti riutilizzabili durante l'ispezione di pre-sterilizzazione.

Per molti impianti Acumed e st
magnetica. Per maggiori inf

[}
.
S b
c O
S c
Q
7

e Le i Sterili posso % mpiantate fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.

STERILITA

e Gliimpianti e gli strumenti possono essere forniti sterili o non sterili come indicato sull’etichetta.

e | dispositivi non sterili devono essere sterilizzati prima dell’'uso.

e | dispositivi acquistati e ricevuti sterili sono stati esposti a una dose minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma
per raggiungere un livello minimo di sicurezza di sterilita di 106.


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

MATERIALI

Per la composizione chimica degliimpianti metallici Acumed, consultare il nostro document

Gliimpianti sono costituiti da lega di titanio secondo le norme ASTM F136.
ta
Sensitivity Statement” (Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.neg/i ’\’0

Q\

IMPORTANTE

impianto contaminato.

Gliimpianti sono esclusivamente monouso, come indic tichetta.

Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cid potr ntare iris n2|oname oe d|
contaminazione incrociata.

Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che sj minato da sang@esw umanl N are un

Per un uso sicuro ed efficace, il chir a approfond&“%manto, dei

metodi di applicazione, degli s i hé della tec jrurgica cons

Le dimensioni fisiologiche li mensioni dei dis i impiantabi nare il tipo e la
dimensione deII’lmplanto Ri e del pazi r consentire un adattamento

preciso e un posiziona ‘ @a eguato.
Gli |mp|ant| non SONQPIO i itazioni d | supporto del peso corporeo
%ossono aumentare la possibilita di

urgica. Ripetute o eccessive piegature

indicato nella t
sare guasti o0 momento. Fare riferimento alla tecnica
chirurgica. X
nati

Combinare gli imp|ant| ando sono desti le scopo.
Proteggere gli impia fie |nC|S|on®V|tare sollecitazioni eccessive che possono causare un

malfun2|oname
Assicurarsi c [ ianti non uti | noRkysi sporchino.
Il coIore de I anod|zzat| biare nel tempo a causa del trattamento. Questo cambiamento di

color \ e sulle pro t camche degli impianti.

Una scelta non adeguatalo un |mp|anto on etto del di
allentamento o migra
Non piegare I'impianto se non ¢
possono indebolire I'impianto
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STRUMENTI

MATERIALI

Gli strumenti sono realizzati in vari tipi di titanio, acciaio inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.

RIUTILIZZABILI e MONOUSO

IMPORTANTE

procedura.
Non riutilizzare gli strumenti monouso, poiché cid potrebbef@umentare i rischi dim mento e di

contaminazione incrociata.
Gli strumenti riutilizzabili devono essere utilizzati so& O paziente una singo

Gli strumenti sono da intendersi riutilizzabili, a meno che non siano identificati sull’etichett& uso.
Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dopo I'utilizzo su un singolo paziente durante @ipa‘singola

procedura prima di essere ricondizionati. .
Gli strumenti riutilizzabili (uso limitato) hanno u urata limitata. Sostitui 'mmg latamente 1asi
strumento riutilizzabile in caso di degrado dell stazioni. ) 4

Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente @egntaminatiga agenti d opatie spoagi asmissibili

(EST) non devono essere trattati per i

Proteggere gli strumenti da gfaffi isioni per evitare s@lleCitazioni ecce i@ possono portare aun
nti.
are la

contamina@n eccesso li strumenti ed evitare che i residui si
Cizia consisténte,0"Secca sono &mente difficili da trattare in modo
Imenti contam@r il trattamer%ﬂ presto possibile dopo l'uso.
Evitare il contatto gato degli strantigon soluzioni @ liodio e sali.

Maneggiare e trasportare gli strume rchiin mod& are la contaminazione di eventuali impianti

non utilizzati.

Vicino al punto di utilizz
secchino. Gli strumeti

RICONDIZIONAMENTO

IMPORTANTE

iconglizionamento deve essere qualificato con adeguata
jzzare @fleguati dispositivi di protezione individuale (DPI) quando si
ti.

Eseguire prontamente le fasi di ricondizionamento per limitare la crescita microbica e massimizzare
I’efficacia della sterilizzazione.

Ispezionare gliimpianti per verificare che non siano contaminati da sangue o tessuti e, in tal caso, smaltirli.
Non ricondizionare un impianto contaminato.

Prevenire la corrosione dello strumento riducendo al minimo il contatto con soluzioni contenenti iodio,
cloro e sale o altri sali metallici.
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e Prevenire i danni allo strato protettivo anodizzato degli strumenti in alluminio evitando il contatto con
soluzioni con pH <4 e > 9, soprattutto se contenti carbonato di sodio o idrossido di sodio.
o |l ricondizionamento ripetuto dei metalli anodizzati puo causare lo sbiadimento dei colori, ma cid non
influisce sul funzionamento del dispositivo.
e FEvitare di utilizzare detergenti contenenti aldeidiin quanto possono denaturare e coagulare le proteine
(fissazione).
e | detergenti enzimatici sono adatti per sciogliere la contaminazione a base di proteine.
- Utilizzare un detergente enzimatico a pH neutro.
- Utilizzare una soluzione poco schiumogena per poter vedere il dispositivo durante la puI| i
e Seguire attentamente le istruzioni del produttore per la sicurezza, la conservazione, la |

qualita dell’acqua, il tempo di esposizione, la temperatura, la sostituzione e lo smaltm'%
ra

—

e | dispositivi potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi t ili (EST) non
devono essere trattati o riutilizzati. Queste istruzioni di ri namento non so per
I'inattivazione degli agenti EST. Osservare le procedur ,lelinee he e/ole norme

governative per la corretta gestione e smaltimento i I poten2|al nt t minati t‘
EST.

e Acqua diservizio: fare riferimento alla norma 34* quando vie iesto di utilizzar, Q
corrente o di servizio. Con acqua di servizio si i solito acqua le o di ruB
potrebbe richiedere un trattamento aggidti \

e Acqua pretrattata: fare riferimento al e rlchlest Izzare I'acqua
pretrattata. Questo tipo diacqua € a contenuto or Inorganico molto

possibile ¢ acopee nazionali, le
qua da utlllzs

basso con un livello di endotossi i
norme nazionali e i protocolli ichi
* Association for the Advancepf@nt of cal Instrum AMI) (Associ per 'avanzamento della

strumentazione medica). er il riciclo di di @-ﬁedla (Wa for the reprocessing of medical
. Arlington, %

devices). AAMI TIR34;

PULIZIA MANUALE
1. Sciacquare gli strumenti contamifa n acqua fr te per ridurre la contaminazione superficiale
evidente.

ivamente mono
inatiin una sc@ne e Z|mat|ca fino a completa immersione per ridurre al

2. Smaltire gli strumenti usa
3. Mettere glistrumentic

minimo spruzzi acci
4. Muovere tutte arti mobili per p

5. Lasciarein |m peralm ) minuti.

6. Stroﬁnar nti con una E& a setole morbide per rimuovere tutti i detriti visibili. Non utilizzare
acci o%lle o altri riali abrasivi in quanto potrebbero danneggiare la superficie.

a pOSSIbIle s e gI| strumenti quando sono completamente immersi per ridurre al minimo

zzi di liqui

umenti potrebb chiedere una particolare attenzione:

- Pulire gli strumenti‘@on tutte le parti allentate. Pulire gli strumenti da smontati se smontabili.

- Utilizzare un getto d’acqua per far penetrare la soluzione detergente in aree di difficile accesso,
come superfici di accoppiamento, molle, bobine, cannulazioni, fori ciechi, scanalature, denti taglienti
e parti flessibili per eliminare lo sporco inaccessibile.

- Azionare le parti mobili e farle ruotare (se necessario) mentre si strofinano per garantire che tutte le
fessure siano accessibili.

- Pulire accuratamente le parti cannulate e le aree difficili da raggiungere con uno spazzolino di
dimensioni adeguate.

etergente di entrare in contatto con tutte le superfici.
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- E possibile inoltre sonicare gli strumenti per 10-15 minuti utilizzando una soluzione detergente a
ultrasuoni fresca e a pH neutro. Seguire le istruzioni del produttore degli agenti di pulizia e
detersione ad ultrasuoni.

Importante: eventuali danni superficiali precedenti possono aumentare a causa della pulizia ad
ultrasuoni.

8. Eseguire un primo risciacquo iniziale per almeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce con
una temperatura compresa tra 25 °C e 35 °C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce d|
contaminazione e di detergente.

- Azionare tutte le parti mobili.
- Risciacquare le cannulazionie i meccanismi complessi.

9. Ripetere le fasi di ricondizionamento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

10. Eseguire un risciacquo finale per almeno 1 minuto utilizza acqua pretrattata pe ei mmerall e
le altre impurita presenti nell’acqua di servizio. Non utili oI zioni saline pe sgiacquo finale
perché potrebbero interferire con la disinfezione e lafsteri

- Azionare tutte le parti mobili.
ioni e al'fori ciechi, n chea cernlereefe junzioni

- Prestare particolare attenzione alle cann
na smnga O ml)

tra le superfici di accoppiamento.
- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volt

11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli Sttume on un pann assorbente Iasa
pelucchi.

12. Lasciare asciugare completamente @ enti. L'umidi iresullas &ilone e i dispositivi
possono rimanere bagnati d il periode di asciuga

* La pulizia manuale ¢ stata conva utilizzando deter Zimatico c tr per prelavaggio STERIS
Prolystica 2X. @
PULIZIA AUTOMATICQ ®
a urffrocess ;@aggmntivo. Eseguire sempre in
primo luogo le precedenti fasi di pulizj . Seguire e [ nte le istruzioni del produttore del
dispositivo di lavaggio e disinfezio

e Trattare i dispositivi utilizz ciclo standard\ gio in un dispositivo di
lavaggio/disinfezione c e aIIe norme ISO 15883-1e EN ISO 15883-2

0 a norme nazionali e

e Rimuovere tugti mantl se si pr j uire una fase di lubrificazione.
e Ricondizionare tutti wassoi nmos& custodia.

ISPEZION %i ERILIZZAZI )

Ispe e visivam @ dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia stata
efficace. Prestare partic@lare attenzione a tutte le aree di difficile accesso.
- Ritrattare uno strumento non pulito.
- Sostituire uno strumento che non puo essere pulito.
e |Ispezionare gliimpianti e gli strumenti per verificare che non vi siano danni superficiali, come incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato.
e Valutare che gli strumenti funzionino correttamente. Azionare tutte le parti e i meccanismi di collegamento.
Prestare particolare attenzione agli avvitatori, alle punte di trapano e agli alesatori nonché agli strumenti

Importante: La pulizia ica rappre
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utilizzati per il taglio o I'inserimento degli impianti. Valutarli criticamente per verificare che siano affilati,
diritti € non siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non funzioni come previsto.
e Ispezionare tutte le superfici taglienti con lente diingrandimento.
- Sostituire uno strumento qualora le lame siano smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in altro
modo deformate.
- Strofinando un panno di cotone sulle lame & possibile rilevare con piu facilita scheggiature e
incrinature.
o Verificare la leggibilita di tutte le marcature e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo‘Sel cui
queste non siano leggibili. 0
e Riparare, sostituire e/o ripetere la pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il P
funzionamento prima di procedere alla sterilizzazione. C&\

e La lubrificazione (con soluzione idrosolubile) pud aumentareda durata utile degli stru tiehirurgici. Non

rferiscono con la izZazione a vapore.

menti chir n sterilizzazione a
Izzare acquad pretrattata in casogdi
diluizione. \@ ¢
e Rifornire completamente i vassoi e i contenito@na. ¢ . O
STERILIZZAZIONE y Q ' a\

e Esegquire la sterilizzazione utilizzand @ oclave con ri@namica dell’ah% oto).
- Sisconsiglia la sterilizzazi Alsp ento di gravita.
- Sisconsigliala sterilizz% cdiata (flash @
e Assicurarsi di non superarg,il limite massimo di cagi I terilizzator%dosisterilizzano pil seto
dispositivi. ’
o Non impilare i contegi @ to cio potr i dire la pe &e del vapore e bloccare
I’asciugatura.
e Fare riferimento alle oni del produttore osterilizz@ antire un’installazione, una
calibrazione, un uso*@dna manuten@corretti.
e Gli articoli sterilizzati devono es ciati raffredd %ﬂperatura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo modo e ibile maneggiarlifi rezza e impedisce la formazione di condensa.
e Seguire le attualilinee gui gliori pratich tore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

of Medical Wentation (AAMI) (Associazione per 'avanzamento della
I
|

Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destinato all
vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal pr@duttores:

* Association for the Advanc
strumentazione medica).
sanitarie (Compreh&fisive guide to st

ST79:2017. Arlin t\ \

e lase eN ella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza di sterilita
( ichiesto di 10-5gper, .

Importante:

completa alla ilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle strutture
lon and sterility assurance in health care facilities). AAMI

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo peri dispositivi che sono stati puliti secondo queste
istruzioni e che sono completamente asciutti.

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttamente alloggiati secondo i
codici custodia Acumed identificati nella tabella.
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Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici custodia:

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500,
80-0389/80-0390

Condizione™: Imbustato
Temperatura di
. 132°C
esposizione:
Tempo di esposizione: 4 minuti .
Tempo di asciugatura: 30 minuti

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici custodia:

Condizione®:

&
O

B

a

2.c803, AT2;
' 2:SBO0/AT2-

AP-67028,A79-C700/AT2-C00
M6QO/AT2-MQQS/AT2-MOO
SQ0AT2-5003

Temperatura di

@ ato

. C
esposizione:
Tempo di espo @‘ 10 minuti
Tempo di 7

Sistema di viti Ac

Base: AT

O 9
0587

O cassetta: AT2-002, 80-0885, 80-0809,80-
—1 34, 80-0869, 80-0588Base:

134°C
3 minuti

30 minuti

! Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e altri accessori appropriati per i parametri di ciclo raccomandati in queste
istruzioni e in conformita alle normative nazionali. Per la sterilizzazione in contenitori rigidi Aesculap® fare riferimento a PKGI-76

all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

2| dispositivi sono compatibili con I'esposizione per 18 minuti a 134 °C.

* La sterilizzazione ¢ stata convalidata utilizzando lo sterilizzatore pre-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic e |l

panno KimGuard KC600 One-Step.
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ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE

e Non conservare o utilizzare dispositivi sterili se non sono asciutti.
- L’umidita favorisce la sopravvivenza dei microrganismi.
- L’umidita che rimane sui prodotti confezionati o contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere la barriera sterile.
- L’umidita puo corrodere il metallo e smussare le parti taglienti.
e Ispezionare la barriera sterile per verificare che non vi siano segni di danneggiamento. Non
prodotto se la barriera sterile & stata compromessa. *

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Q ¢
e Gli articoli devono essere conservatiin condiziol llate in modo @ rre al minitno @ ziale di
contaminazione in base ad ANSI/AAMI S : n g'del produt F% Folucri per
sterilizzazione o contenitori rigidi per ili o di conserv ne/del prodott( i requisiti di
ONATO N RILE E STERI E@
e |l prodotto nella confezig nale d essere r a temperatur iente (59-77F015-25C) e
protetto dalla luce dir e, dai parassiti allBimidita elex\

O N *@6

CONSERVAZIONE DEL PRODO
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 15223-1

Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R Sterilizzato con radiazioni

© Sistema a doppia barriera sterile
Non sterile
g Data di scadenza

REF Numero di catalogo

LOT Codice lotto

EC |REP/|| Rappresentante aut

M D Dispositivo g 5.7.7

la Comunita Europea/URion® Europea 51.2

“ Prod 5.11

& Data di produzione 513

@ Non risterilizzare 5.2.6

® Non riutilizzar 54.2
I\bn izzare se la confezidne ata e consultare le istruzioni per I'uso/ non

@ ili a st del prodotto o la sua confezione & 5.2.8

derale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un

) U.S. 21 CFR 801.109
e medica.

2017/745. La marcatura CE pu0 essere accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato

c € Marcatura CE di‘Conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE o articolo 20 del regolamento (UE)
responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning

Acumed®-, Acutrak®-, Acutrak 2®-Skruesystemer

NB Folgende instruksjoner gjelder for operater og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er

beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE
Acutrak and Acutrak 2 Screws are designed to provide fixation of yarious fractures and os%ies while they
heal. The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems include the folfowing implants: @

e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7, and Plus Sgrew

e AcuTwist Screws

e Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4.7, 5.5, andd. rews

The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems also incl str;

INDIKASJONER FOR BRUK

Acutrak- og Acutrak 2-skruer har fol d sindikasjoner: @

Acutrak Fusion, Mini og Sta %t; Acutrak ini, Sta ard,élA 5,5-skruer: Ment som en
fikseringsenhet for sma bei menter og @ste er.Deneri ment for interferens eller
mykvevfiksering. Q 6

Acutrak 4/5, 6/7, og Plus; Acutrak 2 7,5;sk

en kan brukes for fusjoner, frakturer eller

osteotomier i kragebeinet, overarmsbei i rmbeinet, lIarbeinet, kneskalen, leggbeinet,
skinnebeinet, ankelbeinet, ankelk og haelen.\
KONTRAINDIKASJONER $ @

o aktiveller bt%ksjon

® sepsis \

° utilstek%e mengde eller - jtet, osteoporose

e Dbigtvevaell aterialoverfalsomhet
. asia@ntersom ikk viI@ folge instruksjoner for postoperativ behandling

s

krus fast eller fikseres til posterior elementer (pedikler) pa cervikal,

S

Q)

Q

C

yigO

2 3

O

c =
(7))
D

Disse anor gene erik
thorakal- eller lumbal ryggra

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Advarsel:

e Resultatet av behandlingen eller implantatet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
grunn av:



@ Bruksanvisning Norsk — NB / PAGE 100

l@s fiksering og/eller lasning

belastning, f.eks. belastning grunnet feil bgying av implantatet under operasjon

belastningskonsentrasjoner

belastning grunnet vekt, stor kraft eller for hoy aktivitet

e Det er mer sannsynlig at svikt vil oppstd hvis implantatet blir utsatt for okt belastning pa grunn av forsinket
eller manglende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil oppsta hvis
pasienten ikke folger angitte instruksjoner etter operasjonen.

e Det kan oppsta nerveskader eller blatvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

e Det kan oppsta vevsskader eller brudd eller skader pa instrumentet nar det blir utsatt for st&

belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk. \{
e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske struktuK\Nq

nbilder.

veere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet g tilstrekkelig rent. Evéntuelle Skader pa emballas;j n
L 2

Forsiktig:
e Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt@v epfautorisert |
e Et implantat i steril emballasje skal ikke brukes elle#resteriliseres hvis pakk%det. Sterilimn
e
rapporteres til distributgren eller til Acumed.
e Bruk av implantatkomponenter fra forskjellige produsghiter anbefalgs,i
funksjonelle arsaker.

o Det sterile produktet skal ikke brukeg
e Kirurgiske instrumenter til engangsh

tidligere belastning.
e Borogreamere skal ikke slip isse enheten@
S dakjemiske resi€r kan pavirke dampsteriliseringen.
sempel med et a dette kan ha en negative

. C i e, keitteinstrume @n nende enheter kan veere skarpe. Folg
sykehusets prosedyrer og retningsli /eller nasjo ajverk for riktig handtering og kassering av

skarpe gjenstander.

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger inklude

2

e Smerter, ubeh r unormal folels&,nervie- eller blgtvevsskade, bein- eller vevsnekrose, beinresorpsjon
N eling pga. i ntat eller kirurgisk traume.

e Impla % grunn av rﬁktiw , langvarig belastning, ufullstendig tilheling eller for stor kraft som

¢

ge dimensjoner eometrier som ikke kan

tatet under iARsetting. Migrasjon og/eller lgsning av implantatet kan forekomme.
rfalsomhetghis @ ke eller allergiske reaksjoner eller reaksjoner pa fremmedlegeme pga.
implan v et frem ateriale. Se dokumentet «<Metal Sensitivity Statement» (Erklaering om
metallfelsomhet) pa wwWyacumed.net/ifu.

OPERASJONSTEKNIKK

Acumed kan vise til flere operasjonsteknikker som sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikker pa www.acumed.net.

Viktig: Beskrivelsene av operasjonsteknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.


http://www.acumed.net/ifu
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Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har
gjennomfart opplaering, og skal skje pa sykehusets operasjonsstue. For behandlingen starter bor
operatgren lese og forsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger av den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli end
Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere mforma

MR - SIKKERHETSINFORMASJON \

Mange Acumed-implantater er testet mht. MR-sikkerhet. Les ettei dokument d Implantsin

the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) p d. net/lfu
Q ¢
‘ Q

LEVETID

L 2
¢ Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavigkes av bruk g og behan rumenter
til flergangsbruk ma sjekkes grundig for steilisering for a sikre
e Sterile deler kan implanteres frem til angitt pd e

STERILITET

e Implantater og instrume rile. Dette er produktetlketten

tt foren m| a 25,0 kGy gammastraling for &

IMPLANTATER

MATERIALER
)4

e Implantatene e &v i . .
e les doku i i s
infor s n kJemlskvme etningen av metallimplantater fra Acumed.

ENGANG K O

¢ Implantater er kun til engangsbruk, slik det er angitt pa etiketten.
e Implantater til engangsbruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminering.

e Kast ubrukte implantater som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat skal
ikke behandles.
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VIKTIG

Operateren ma veere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatstarrelsene. Velg den implantattypen og -storrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig stotte.
Implantatene er ikke utformet for a tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven aktivitet.

Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet losner eller migrerz
Implantatet skal ikke bgyes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis im et es
gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere tidspunkt ﬁ Se
beskrevet operasjonsteknikk. &

Kun implantater som er beregnet for 8 kombineres, skal bru sammen. x

Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for a forhindregtresskonsentrasjoner, an fore til
implantatsvikt. @

Pass pa at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.

L 4
Fargen pa anodiserte implantater kan endres ovgftid pa nn av be dIin@utsettes fo@
XS

fargeendringen pavirker ikke de mekaniske nsk@pene til implant

MATERIALER

VIKTIG

Instrumentene er laget av u% itan, rustfr't@'um, @re polymerer.
GSBRUK @

FLERGANGSBRUK O

9

Instrumentene erti angsbruk m dr’e deter a& duktetiketten at de kun ertil
a

engangsbruk.
stes etter hruk nkelt pasient under én prosedyre.
e gjenbruke te kan oke risikoen for svikt og

Instrumenter til engangsbruk
uk’er kun bere@r bruk pa én enkelt pasient og én enkelt prosedyre for de

Instrumenter til engangsbr
krysskontaminering.
Instrumenter til flerga
ma behandle%

Instrumenter til &qsbruk (b @k) har en begrenset levetid. Et instrument til flergangsbruk skal

byttes ut u elBart hvis ytels% god nok.

’e& flergangsbru m potensielt er kontaminert med overforbare spongiforme encefalopatier
al

ehandles_for'gjenbruk.

Instrumenter ma beskyttes mot riper og hakk for a hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til
instrumentsvikt.

Neer bruksstedet: Tork bort overfladig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige &
behandle pa en sikker mate. Sgrg for at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig etter
bruk.

Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
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e Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet rin
Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter. \{

VIKTIG
e Behandlingstrinnene ber utferes umiddelbart for & beggén ikrgbevekst og @ffekten av

sterilisering. Q’
| kastes veds
L 2

e Kontroller at implantater ikke er kontaminert me
*

kontaminering. Kontaminerte implantater ska edehandles.
¢ Instrumentkorrosjon kan begrenses ved a mini kafitakten med opp gersomi @ jod, klor
natriumhydroksid.

0g saltvann eller andre metallsalter.
afinstrument iinium kan f ved dunnga
, spesielt e Mneholder natritmkarbonat eller
e Gjentatt behandling av anodisert

e Skader pa det beskyttende anodiserij )
taller kan fore til at ne falmer, m @pévirkerikke enhetens
funksjonsevne.

kontakt med opplgsninger pa <4 p

e Unnga rengjeringsmid older aldehyder, da slike kan aturere og koagulere proteiner
(fiksering). &
e Enzymatiske vask roteinbaser@mmering.
- Bruk et pH-ng
- Bruk en lavtsku i en%eten er li r rengjeringen.
e Fglg produsentens anvisninger n et gjelder sikke oppbevaring, blandingsforhold, vannkvalitet,
eksponeringstid, temperatur, i er%&ngj@ringsmidler.
e Enheter som potensielt er inert med OVN spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbr i

ingslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig handtering
nert med TSE-smittestoffer.

bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt vann/
vann fra spf@enimen kan kreve re behandling fer bruk.

o Kiritis \’ n%(ormasjon i AAMI TIR34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet og
har et az;N organisk og ganisk innhold med et endotoksinniva under 10 EU/ml. Egnet vann kan

is i nasjonalé p€er, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

isse behandllzsinstr sjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-

og kassering gv
e Nyttevann: Se info

sikker og effektiv bruk av méadisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr (Water for the
reprocessing of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGJO@RING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.

2. Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplosning* til de er helt dekket fora
minimere sprut.

4. Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflate

5. La delene ligge i minst ti (10) minutter.

6. Skrubb instrumentene med en myk barste for & fijerne alle synlige restmaterialer. Rustfrl andre
skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overﬂaten
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nard elt nedsenket i opp inge for a
minimere sprut.
7. Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell mat
- Alle deler pa instrumentene skal veere lgsnet ing. Instrumeépten skal rengjor *
demontert hvis de har en slik utforming.
,ror,

- Sprut rengjeringslesning inn i vanskelig tilgje eI| e omrader so taktflater, figere @
blindhull, riller, skjeereflater og fleksible de a skylle ut 5|tter fast
- Betjen og roter bevegelige deler (v ehov til alle kriker

og kroker.

- Rengjer rerformede og vansks gelige deler hjelp av e el passende
storrelse.

- Bruk eventuelt ultralyd iflO ti inutter. Bruk rengjtanngs S or ultralyd med ngytral
pH. Folg instruks;j e for produsenten a askinen og iddelet.

8. Skyllferstimins
95 °F) for a fjerne egn pa kontamigerin rengjerin
- Los ut alle beveegelige deler. * @
- Skyllialle rer og kompleks mer. x
. Gjentatidligere behandlingstg vis det fortsatt e ig
10. Skyll til slutt i minst 1 minu :
nyttevann. Saltvannslgsni

steriliseringen.
- Los utalle vege deler.

s * ader kan for rengjprln&lltralyd.
@ ed rentogm vann i et te%t omrade pa 25 °C il 35 °C (77 °F il

ester av smuss.
mineraler og andre urenheter som finnes i
ttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen og

er skal ikke brukes til

- Veer spam ppmerksom p uII i tillegg til hengsler og sammenfayninger mellom
tilstote
- Rgr o] e skal skyl es m e ganger ved hjelp av en sprayte (1-50 mi).
1. Fjer uktighet fratlhstrumentene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.
12. ins tene torke Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan veere
va r t@rkeperl

* Manuell rengjering ble validert ved bruk av rengjeringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av enzymatisk
middel til bletlegging og rengjering.



@ Bruksanvisning Norsk — NB / PAGE 105

AUTOMATISK RENGJORING

Viktig: Automatisk rengjering krever manuell rengjoring. Utfor alltid de forste trinnene for manuell rengjering
forst. Instruksjonene fra produsenten av vaskedesinfektoren skal falges til punkt og prikke.

e Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask i en vaskedesinfektor i samsvar med EN ISO
15883-1 0g EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale standarder.

e Alle implantater ma fiernes dersom en smeringsfase skal utferes. 0
<

e Alle brettene som er tatt ut av beholderen, ma behandles.

KONTROLL F@OR STERILISERING

¢ Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for & si fektiv rengjoering. @oye alle vanskelig

tilgjengelige omrader.
- Etinstrument som ikke errent, ma reproses
- Byttt utinstrumenter som ikke kan rengjer ?

e Kontrollerimplantatene og instrumentene noy verflateskader s rlper og qare. tut alle
enheter som er berort.

e Vurderinstrumentene for riktig bruk. B 'e erog koblln %ﬂsmer Vaer@t oye med drill,
bor og reamere samt instrumenter s@ kutting el ng av impl pgye etterom de
er slitt, korrodert, skarpe eller glatte % enter somi efer som de byttes ut.

e Bruk forsterrelsesglass for a k kuttﬂat

- Byttut etinstrument hvi nerslov, ha te, rukket, avr er deformert pa andre

mater.
- Feren bomullskl nten for lette age hakk o M
e Kontroller at alle marke referanses%rlesehge B ter der dette ikke kan leses.

e Instrumenter ma 5, byttes ut og/eller es pany ov for & sikre at de fungerer som de
skal, for steriliseri L 4 @

e Smoering («instrumentmelk») kan en til kwur%p menter. Ikke bruk silikonbaserte
smoremidler, olje eller fett, da sli innvirkni sterilisering. Bruk kun vannbaserte
smgremidler som er beregnet k pa kirurgigk menter og med dampsterilisering. Bruk

smgremiddelet etter anvis a produsenten. ritisk vann hvis det er behov for fortynning.
o Etterfyll systembrettene holdere.

0

STERILISERING

ved gravit nsfortrengning anbefales ikke.
sh riliseri f elbar bruk) anbefales ikke.

at sterilisa S|male fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett eller

e Utfor ttrlll d hJeIp av cn aut v med dynamisk fierning av luft (forvakuum).

e Kont
enheter.

e Beholderne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra & trenge gjennom og kan pavirke terkingen.

e Seinstruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessig vedlikehold.

e De steriliserte gjenstandene ber kjgles ned til romtemperatur for handtering. Dette lar deg handtere dem
pa en trygg mate og forebygger kondens.

e Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme utvikling og
sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering og
sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Folgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for & oppna et ngdvendig
sterilitetssikringsniva pa 10 for systemet.

Viktig:

- Steriliseringsparametere er kun gyldige for enheter som er rengjort i henhold il di ks nene
og er helt torre.

- Steriliseringsparameterne gjelder kun hvis enhetene egiktig plassert i Acumed o erenihenhold
til numrene angitt i tabellen.

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre
oppbevaringskasse:

Tilstand":

Eksponeringstemperat

’ minutter

"—‘ 30 minutte

Y O _OF

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

T2-CO02/AT2-C0O03, AT2-
-M0O03, AT2-S500/AT2-

Eksponeringstid:

Torketid:

Delenumre
oppbevaringskasse:

Tilstand":

40 minutter
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Acutrak 2 skruesystem, Acutrak 2 mikroekstensjon:

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Base: AT2-003, 80-0808, 80-0811, 80-1527, 80-0884, 80-

Delenumre 0587

oppbevaringskasse: Lokk til kasse: AT2-002, 80-0885, 80-0809,80-0812, 80-
1534, 80-0869, 80-0588

Tilstand™: Innpakket

Eksponeringstemperatur og | 132°C \

-tid: 4 minutter

Eksponeringstemperatur og | 134°C
-tid2: 3 minutter

Torketid: 30 minutter

' Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbehor som er
med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 pa www.acumed-igt/i

se instruksjoneg ar

alt i dis
iv%steriliseri’gsb @
2 Enhetene er kompatible med en eksponeringstigh pa 18 mi °C. \
* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av, Vo 3023 Va erilisator uum og
KimGuard KC600 One-Step-innpaknin
KONTROLL ETTER STERILISE 0 A
e Sterile enheter skal ikk er oppbevaresifor de er helt tor
- Fukt bidrar til i ismer overlév

ro etter sterilise%n svekke den sterile barrieren.
an@r.

kader. Pro@ ikke brukes hvis den sterile barrieren er

OPPBEVARINGSFORHOLD

OPPBEVARING AY
° EIememen%a res under kontr e forhold pa en mate som minimerer potensialet for forurensning i
henh x en til ANSI MI ST79:2017. Se steriliseringspakken eller bruksanvisningen til

dus@ntenvav stiv beholde egrensninger pa oppbevaringstid for sterilt produkt og krav til
opp ing i forholehti % ratur og fuktighet.

ETTER DAM ILISERING

OPPBEVARING AV PAKKET ERILT OG STERILT PRODUKT

o Endelig pakket produkt skal oppbevares i romtemperatur (59-77 F eller 15-25 C) og beskyttet mot direkte
sollys, skadedyr og hoy luftfuktighet.
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsiktig
STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

© Dobbelt sterilt barrieresystem

Usteril
g Utlgpsdato

REF Katalognummer

LOT Partikode

EC |REP
“ Prod 5.11
& Produksjonsdato 513
@ Skal ikke resteriliseres 5.2.6
® Skal ikke gjen 54.2
bruksanvisningen /skal ikke brukes hvis 528
r emballasjen er skadet -
nser dette utstyret til salg eller ordinasjon fralege. U.S. 21 CFR 801.109

var, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikkel 20 i EU-forskrift 2017/745. CE-merking
ummeret til organet som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.

c € kan folges av |
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Gebruiksinstructies

Acumed®-Acutrak®-, Acutrak 2®-Schroefsystemen

NL Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor

gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING

Acutrak- en Acutrak 2-schroeven zijn ontworpen om verschillendg scheuren en osteotom@ren terwijl
deze genezen. De Acutrak- en Acutrak-2 schroefsystemen o tten de volgende im t

e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7, en Plus-schfoe
e AcuTwist-schroeven Q L 2
e Acutrak 2 Micro-, Mini-, Standard-, 4,7, 5,5, end’,5 schrogéyen
L 4
De Acutrak- en Acutrak 2-schroefsystemen omvatte eneeéns instrumen @ plaatsing ¥an taten te

vergemakkelijken. V @ :.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Acutrak-, en Acutrak 2-schroeven fieb olgende ir@ : @

icro-, Mini-¢Standard-, 4,7, en 5,5 schroeven:

: AcuTwist-;
¢ oor kleineb tfragment otomieén. Het is niet bedoeld
zacht weefsgl.
xé .\~
Acutrak 4/5, 6/7-, en Plus-; Acutrak 2 73%- oeven: Dit fj xrument kan worden gebruikt voor fusies,
scheuren, of osteotomieén van de le, humer adi a, ilium, femur, patella, fibula, tibia, talus,
malleolus, en calcaneous$
CONTRA—INDICA‘QE @
Actieve of lat r\ ie Q
e Sepsise¢ é
Onvo N kwantiteit waliteit, osteoporose
e delen'®f materj aI@ eid

Patie die niet b in staat zijn om de instructies voor postoperatieve zorg op te volgen

Deze hulpmiddelen zijn niet oeld voor schroefbevestiging of fixatie aan de posterieure elementen
(pedikels) van de cervicale, thoracale of lumbale ruggengraat.
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WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Waarschuwing:

e De behandeling kan mislukken of het implantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:

- Onjuiste bevestiging en/of loskomend implantaat
- Belasting, waaronder belasting doordat het implantaat tijJdens de operatie te veel wordt gebogen
- Spanningsconcentraties

- Belasting van het gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overma’u%e

I| tie,

Het is waarschijnlijker dat het implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraa
afwezige consolidatie of onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandﬂxﬁ kt'als de
uwen of de

weke delen.

Het instrument kan breken of beschadigd raken e an bescha en als hetin e@
wordt blootgesteld aan overmatige belasting, h snel en, een hage bot the|d onjuist
onbedoeld gebruik.

Implantaten kunnen vervorming veroorzaken e eergave van & |sche stru% @mnderen

op radiografische beelden. 6
Let op:

patiént de instructies voor postoperatieve zorg niet opvolgt
Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van een mplanta@en tot schade

De implantaten en instrument edoeld vo fessSioneel ge r reen bevoegde arts.
Gebruik of hersteriliseer een t niet als het teriele verpak Ieverd en als de
verpakking is beschadi t kan zijn a n het implant dan mogelijk niet schoon.
Breng uw leverancier op de hoo erpakklng beschadlgd
Het combineren vg nderdelen \a schlllende f wordt om metallurgische,
mechanische en ele’redenen njiet aa olen.
Gebruik steriele p niet na de uiterste gebruiksdat Ieeg het etiket van hetinstrument.
Gebruik chirurgische instrumente nmalig gebr nieuw. Het instrument kan plotseling falen
als gevolg van eerdere belasting?
Boortjes of ruimers mogen nie en geslep nauwkeurige afmetingen en vormen hebben
die niet meer kunnen worden teld nadat ze z ruikt.
Gebruik geen chemisch infectiemeth omdat chemische resten de stoomsterilisatie kunnen
beinvlioeden.

Qrbeeld met etiketten), omdat dit een nadelige invioed kan

Blokkeer de @tﬁklsten of tr
hebben op de netratie
Schroe;en Klrschner drad erdraden, snij-instrumenten en soortgelijke hulpmiddelen kunnen

scher \ u aan de cedures van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of de
oyerheldsvoerschriften o e voorwerpen op de juiste manier te kunnen gebruiken en afvoeren.

NADELIGE GEVOLGEN &

Mogelijke nadelige gevolgen zijn onder andere:

¢ Pijn, ongemak of abnormale gewaarwordingen, schade aan zenuwen of weke delen, bot- of

weefselnecrose, botresorptie of onvoldoende genezing door de aanwezigheid van een implantaat of door
een chirurgisch trauma.
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e Fractuur van het implantaat als gevolg van overmatige activiteit, langdurige belasting van het implantaat,
onvolledige genezing of overmatige kracht die tijdens het aanbrengen van het implantaat is uitgeoefend.
Het implantaat kan verschuiven en/of loskomen.

e Metaalgevoeligheid, histologische reactie, allergische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal als
gevolg van de implantatie van lichaamsvreemd materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal Sensitivity
Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op www.acumed.net/ifu.

OPERATIETECHNIEK 0
*®

Acumed biedt een of meer operatietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit te
bevorderen. Bekijk onze operatietechnieken op www.acumed.net. \

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinfgrmatie bevatten.

om telworden gebruikt doo l‘

eep ziek@nhuisruimte W o66r de’behandeling t
ig te begrijpe de patiént ap dt te

brengen van alle relevante medische informatie, iefhet ge eperkingen S
(veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadeli volgen van d gestelde ber%i .
Raadpleeg de meest recente versies d ruiksinstr S @ operatietechnigkeaangezien
deze aan verandering onderheyi 1 em contact op¥net Acumed of ee de
vertegenwoordiger om aanv@ Ormatie op ts vr§e 3
MRI-VEILIGHEIDSINFORMA 0 \

t ijn getest op eid in een N%eving. Raadpleeg onze publicatie
vironment’ (AS ume’— pIantater@ I-omgeving) op www.acumed.net/ifu
LEVENSDUUR $ \@

e Instrumenten voor mee ig gebruik heb een‘evensduur die wordt beinvloed door het gebruik en
r
voor

n
de verwerking ervan. er voorafg%n de sterilisatie of de instrumenten voor meervoudig

gebruik gescw ijn ebruik
e Steriele onderdele nnen wor %nteerd tot aan de vervaldatum die op het etiket wordt
vermel% 6

STER |

—

Veel van de Acumed-i
‘Acumed Implantsint
voor meer informatie.

e Implantaten eninstru annen zowel steriel als niet-steriel worden geleverd. Dit wordt aangegeven
op het etiket.

o Niet-steriele instrumenten moeten voor gebruik worden gesteriliseerd.

e Instrumenten die steriel zijn aangeschaft en ontvangen, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van 25,0
kGy gammastraling om een minimaal steriliteitsgarantieniveau van 10-6 te verkrijgen.
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IMPLANTATEN

MATERIALEN

e Deimplantaten zijn vervaardigd van een titaanlegering in overeenstemming met ASTM F136.
o Raadpleeg het document document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.acumed.net/ifu voor de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed. 0

¢
IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK \
L
n

Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.
e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw,

dat dit het risico op f
kan verhogen. @
e Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet enselijk bloed of wg€fs rontreinig
implantaten mogen niet worden herverwerkt.
4

BELANGRIJK @ O
e Voor een veilig en effectief gebruik moet'de chirurgéerg vertrou et hetimpla N
toepassingsmethodes, de instrume ) bevolen o hniek.
etingen van i ntaat. Gebr '&ll plantaat van het
t best’overeenko chappen van de

e De fysiologische afmetingen beper
juiste type en de juiste grootte fysiologisc
patiént. Zo kan het implantaatgo orden aangepast t lichaamva ént en kan het stevig
worden bevestigd door mi equate ondews g.

e |mplantaten zijn niet o te@en de belastigg van het volledige gewicht, andere

vormen van overmati > activiteit.
. t et onjuist eimplanteerd, is de kans mogelijk
groter dat het implantaatloskomt of ve chu‘ .

e Buig het implantaat i %@ies voor chirurgische technieken. Door

het implantaat herhaaldelijk of o

i , mplantaat verzwakken en in de toekomst
defect raken. Houd u aan de chi i je
ze daarvoor be jn.

e Combineerimplantaten all

e Bescherm de implantat rassen eninkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoo elr'zorgen dat Iantaat defect raakt.

e Voorkom datg ruikte den.

e De kleur van géanadiseerde im n in de loop van de tijd veranderen als gevolg van de
herverwer% e kleurveranpd& eft geen invloed op de mechanische eigenschappen van de

impla tg\ K

isbesmetting

2

L 2

MATERIALEN

De instrumenten zijn gemaakt van verschillende kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
andere polymeren.
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MEERVOUDIG GEBRUIK en EENMALIG GEBRUIK

BELANGRIJK

HERVERWERKING

Instrumenten zijn bedoeld voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik.

Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure te
worden weggegooid.

Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en kruis@ting

kan verhogen.

Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént i é
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt. \
i

Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik hebben een,beperkte levensduur. \& nstrumenten

voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer g werken.

Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zij t TSE—agentia@iraagbare

spongiforme encefalopathieén), mogen niet wordenderver om ze daar, Ieuw te gebruiken.

S

Bescherm de instrumenten tegen krassen en ink€pin om spanni entraties te en,

aangezien die ervoor kunnen zorgen dat'het instrufient defect r, . K

In de buurt van de plaats van gebruikgVeag lige veronis@j g'van de inst %v af en voorkom

dat het vuil opdroogt. Bij instrumen @ eel of opgedr, il is heterg Ias& e betrouwbaar te
: ®r

herverwerken. Breng verontrej e
herverwerkingsruimte.

Voorkom dat het instrumg
Behandel en vervoer v&
verontreinigd kunngiagtakKel

ig in contact Jjodiumen z ssing.
e instrumenten opjeen manier@p ongebruikte implantaten niet

9

Belangrijk: het herverwesk
Gebruik de juiste persgo

rsoneel moet goedzijn opgeleid en de juiste ervaring hebben.
beschermir@idelen (PBM) wanneer u met verontreinigde

instrumenten wérkt.
'\ \e N

BELANGRIJK 9
Voer % werkingsst &snel uit om microbiéle groei te beperken en de doeltreffendheid van de
iki te maxim seﬁ

Kijk of d€’implantate et met bloed of weefsel envoer ze af wanneer dit het geval is.
Verontreinigde implanta mogen niet worden herverwerkt.

Voorkom dat de instrumenten corroderen door ze zo weinig mogelijk in contact te laten komen met
oplossingen die jodium, chloor en zoutoplossing of andere metaalzouten bevatten.

Voorkom dat de beschermende anodisatielaag van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten niet in contact te laten komen met oplossingen met een pH-waarde van <4 en > 9, met name
als ze natriumcarbonaat of natriumhydroxide bevatten.

Door geanodiseerde metalen herhaaldelijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft echter
geen invloed op de werking van het instrument.
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* Association for the Advancement of Me
medische hulpmiddelen). Water d

Gebruik geen reinigingsmiddelen met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
(fixatie).
Enzymatische reinigingsmiddelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik een oplossing die niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
Volg de instructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.

Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme ence ieen),
mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkifigsi cties zijn
niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziek s, de
richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften o instrumenten die mog zijn besmet met

ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebrui ¢

Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanne
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en
minder dan 10 EU/ml. In nationale farmac@peeén,
mogelijk ook andere geschikte vormgmamyaniat

2

Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u ge oet gebrui oon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op spe manier moet wokden behandel

i - i . Kritisch wa k
rg endotoxﬁ van

% nKunnen

rumentation vooruitgang van
werking i i ter for the

reprocessing of medical device IR34:2014/(R)2017Ar

HANDMATIGE REINIGIN

1.

N

o

Spoel de vervuil @ nten af onder s@d koud wat@rnstige vervuiling op het oppervlak

te verminderen. PN

Voer gebruikte instrumenten voor e ig gebruik a
Doe de vervuilde instrumenten i e nzymatisch |08sing* totdat ze volledig zijn ondergedompeld
om verneveling van de oplos t een mini u%erken.

Beweeg alle beweegbar delen om hetN middel met alle opperviakken in contact te laten
komen.

Laat minimaal tien (1 uten weken.

Schrob de inst enten met een
staalborstel ofg@ndere schuurmi

| om al het zichtbare vuil te verwijderen. Gebruik geen
at deze het oppervlak kunnen beschadigen.
- Schrop/@e iRstrumenten ind lijk terwijl ze volledig zijn ondergedompeld om verneveling van

&yl tot een minimum te"Beperken.
Bij be a% trumenten mﬁj mogelijk rekening houden met speciale aandachtspunten:
O

Reinig de instrume @ eerst alle onderdelen uit elkaar te halen. Reinig de instrumentenin
monteerdgistaat als ze zijn ontworpen om te worden gedemonteerd.

- Gebruik een waterstraal om de reinigingsviloeistof op lastige plaatsen te laten komen, zoals
afdichtingsoppervlakken, veren, spoelen, canules, blinde gaten, groeven, snijoppervliakken en
flexibele onderdelen, om zo al het vastzittende vuil weg te spoelen.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen en keer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om ervoor
te zorgen dat alle spleten toegankelijk zijn.

- Reinig de canuleonderdelen en lastige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de juiste
afmetingen heeft.



@ Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGE 115

- U kunt de instrumenten eventueel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een verse,
ultrasone reinigingsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de fabrikant van
de ultrasoonreiniger en het reinigingsmiddel.

Belangrijk: als het oppervlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone

reiniging.
8. Spoel hetinstrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen. 0
- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon. L 2
. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet. \
10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kri tePom
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitien: ruik hiervoor

geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatiethiesfloor kan worden v rd.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Letvooral op de canules, blinde gaten, scharr& verbindingen tu@ L 4
afdichtingsoppervlakken.
1
t

— Spoel de canules ten minste drie keerd een injectiespui (@ 8van1—5Q mIQ

1. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten schoon,
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vochiikan de sterilisatie beii
het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd @ ulpvan STE ystica 2X ge@&eerd enzymatisch

week- en reinigingsmiddel. 0 :
GEAUTOMATISEERDE REI 0 x
reifiging vereist %dmatige reifigi er altijd eerst de bovenstaande
stappen voor handma

seerd
ge rei ant van de was-/desinfectiemachine
nauwkeurig op.

ging uit. Volg@e aanwijzingen va i
L 4
e Herverwerk de instrumenten do lvan eens &Nascyclus in een was-/desinfectiemachine
die voldoet aan EN ISO 15883 N ISO 15 - ijkwaardige nationale normen.
o Verwijder de implantaten a bruik wordt ge an een smeerfase.
e Herverwerk alle trays dig\titge kist zijn ge@
&

INSPECTIE VOORA@D AAN DE&/@TIE
e Bekijk dlle %‘r nten ondernorm
e

o erlichting om te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed op
L
verwerk insirume ie niet schoon zijn.

anginstru % 2 niet kunnen worden gereinigd.

e Controleer de implanta en instrumenten op schade aan het opperviak, zoals inkepingen, krassen en
scheuren. Vervang instrumenten die zijn beschadigd.

e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebruikt om te snijden of implantaten in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.

o Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas.

- Vervang het instrument als de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd is.

e.

nd, niet-plui
en en de ins@ kunnen na

Belangrijk: Geautoma
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care facilities). AAMI ST79:201

- U kunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.

Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet het
geval is.
Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze goed
werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.
U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren. Gebruik
alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij stoom ati
Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch wa P t

smeermiddel moet worden verdund.
Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij. \

STERILISATIE @ @
t dy

L 4
Steriliseer de instrumenten met behulp van een autoclaaf namische luchtverWijderinhg.
— Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsin niet aanbevole 4 . O

- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik word bevolen.
Zorg dat de maximale belastingslimiet va i t|eapparaa ordt oversch enWwanneeru
meerdere sets of meerdere mstrum ili
Zet de sterilisatiebakken niet bove iet goed in &r enten kan
binnendringen en het drogen

Raadpleeg de instructies van(@de ant van het st |I|s paraat en z et apparaat op de juiste
manier wordt geinstalleergdngekalibrgerd, gebrui rhouden.

De gesteriliseerde ite orens deze te hanteren op ka temperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt ee ili @ ering gewa .. . wordt co e je voorkomen.

Volg de huidige o

or stoomst steriliteitsgaranties in

@ methoden va ctor zoals MI ST79:2017*.
* Association for the Adwan ent of h@ns&umenta on ereniging voor de vooruitgang van

n, VA.

medische hulpmiddelen). Uitgebrei
gezondheidszorginstellingen (Comprehehsive gwdet rilization and sterility assurance in health

In de volgende tabel vi minimumpg @* ers d|e zijn gevalideerd* om een steriliteitsgarantieniveau
van 10-%te ber’ei . ‘
Belangrijk:

e aramete{‘ lleen voor instrumenten die volgens deze instructies zijn gereinigd

N gedroogd
De sterflisatiepara alleen van toepassing als de instrumenten op de juiste manier worden
aard in de |sten met de onderdeelnummers die in de tabel worden genoemd.
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Parameters voor prevaculimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers opbergkist:

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500,
80-0389/80-0390

Conditie™: Verpakt

Blootstellingstemperatuur: 132°C N
Blootstellingstijd: 4 minuten

Droogtijd: 30 minuten

Conditie™:

Blootstellingstemperatu

Blootstellingstijd:

2
NN

\\.\% \O\
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Acutrak 2 schroefsysteem, Acutrak 2 microextensie:

Parameters voor prevacutimstoomsterilisatie

Opbergkist, onderdeelnummers:

Basis: AT2-003, 80-0808, 80-0811, 80-1527, 80-
0884, 80-0587

Conditie™:

Verpakt

Blootstellingstemperatuur en -tijd:

Kistdeksel: AT2-002, 80-0885, 80-0809,80-0812,
270°F (132°C)
4 minuten

Blootstellingstemperatuur en -tijd%

80-1534, 80-0869, 80-0588
273°F (1

Droogtijd:

! Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels eg
instructies worden aanbevolen. Gebruik
www.acumed.net/ifu voor informatie ove

e Bewaar of gebruik de

eriele instru
- Vocht zorgt ervoor da -

oires die ges

@ eenstemming met

e 18 minuten wi n'Blootgesteld aan 134

imGuard KC@ne—Step—stK

g -

nietals ze&t 00dg zijn.
(0)

ismen kunn

L 3
(134°C
3 min Q L 4
3 inwten P

ikt r de cyclusp die in deze
ale voorschriften% PKGI-76 op

sterilisatiebakke

sco 3023 Vi tic-
isatiewikkel.

ve

t mic n.
- De steriele barriere kan n aangetastal e sterilisatie vocht achterblijft op de verpakte
producten.

-  Vocht kan ervoor
e Controleer de steriel e
aangetast.

dat metaal c

odee
r@hade. Gebruik het product niet als de steriele barriere is

op tekene

n scherpe randen bot worden.
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OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

OPSLAG VAN DE SETS NA STOOMSTERILISATIE

e De items moeten conform ANSI/AAMI ST79:2017 onder gecontroleerde omstandigheden worden
opgeslagen op een wijze die de kans op besmetting tot een minimum beperkt. Raadpleeg de
gebruiksinstructies van de fabrikant van de sterilisatiewikkel of stijve container voor de grenzen vag de
opslagtijd van een steriel product en de opslagvereisten voor temperatuur en vochtigheids@r

<
OPSLAG VAN VERPAKTE, NIET-STERIELE EN STERIELE PRODUCTEN : \
r

e Het uiteindelijk verpakte product moet bij kamertemperatu 9-77 °F of 15-25°C) geslagen en
tegen direct zonlicht, ongedierte en hoge luchtvochtigheid wafden beschermd. é

AV &
NS
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Verklaring van symbolen

Symbool

Beschrijving EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

A

Letop

STERILE| R

Gesteriliseerd metbehulp van straling

O

Dubbel steriel barrieresysteem

Niet-steriel

-

Uiterste gebruiksdatum

REF

Catalogusnummer

LOT Partijnummer
EC |REP || Gemachtigd vertege r in de Europese Geméeéns 51.2
MD 5.7.7
“ Fabri 5.11
& Productiedatum 513
@ Niet hersteriliseren 5.2.6
5.4.2
digd. Raadpleeg de gebruiksinstructies. 528
e barriere of de verpakking is aangetast -
‘Nolgens dg Amerika ederale wetgeving mag dit instrument alleen worden U.S. 21 CFR 801109
ht door of in gpdracht van een arts.

et kruisis een erd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen ofin combinatie met de

CE-conformi ering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG of artikel 20 van Verordening (EU)
2017/745. De markering kan worden genoemd in combinatie met hetidentificatienummer van de
aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Sistemas de Parafuso Acumed® Acutrak®, Acutrak 2®

PT Estas Instrucdes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de salde de apoio. As instrucdes PT
destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO \
Os parafusos Acutrak e Acutrak 2 foram concebidos para forneceg a fixacdo de vérias frac & osteotomias
durante a sua cicatrizacdo. Os sistemas de parafuso Acutrak culzak 2 incluem os @E

e Parafusos Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 us
e Parafusos AcuTwist Q
e Parafusos Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4 ,5e7,
Os sistemas de parafusos Acutrak e Acutrak 2 tamb % a facilitar a dos

implantes.
INDICACOES PARA UTILIZAQAO @

eguintes |nd|c®
Parafusos Acutrak Fusio dard; AcuT, ak 2 Micro Mtandard 4,7 e 5,5: Concebidos
como um dispositivo d 3 a 0SSO0S peq agmentos c% steotomias. Ndo se destinam a

fixacdo de tecido mo
xe fixacdo pode ser utilizado para fusdes,
fracturas ou osteotomias da clawi

ak ,5: Este di
ero, radio, émur, rotula, fibula, tibia, talus, maléolo e
calcaneo. $
x

m instrumen

Os parafusos Acutrak e Acutrak 2(te

@

Parafusos Acutrak 4/5, 6/7 e Plus;

CONTRAINDICAC @
e Infecdo ativ \
ualidade ins&

ax i ciente de 0sso, osteoporose
ildade nos tegido u sensibilidade aos materiais

que ndo estgj ostos ou sejam incapazes de seguir as instrugdes de cuidados pos-
operatorios g

Estes aparelhos ndo estdo destinados para ligacdo de parafusos ou fixagdo dos elementos posteriores
(pediculos) da cervical, toracico e coluna lombar.
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ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcia:

e O tratamento ou implante pode falhar, incluindo falha subita, em resultado de:
- Fixacgdo frouxa e/ou afrouxamento
- Tensao, incluindo tensdo devido a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia
- Concentracoes de tensao
- Tensado resultante de peso, carga ou atividade excessiva
o Afalha é mais provavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da ?” unido ou
cicatrizacdo incompleta. A falha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instrucd axi dos pos-
operatorios. K
e Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenca de
ou nos tecidos moles.

lante, podemoc S NOS nervos

e Quando um instrumento é submetido a cargas exc idades excessi osso dens |za3ao
inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocgtrer g ras ou da no inSkkumento, bem nos
nos tecidos.

e Os implantes podem causar distor¢do e/ou bloqUear avisdo de estru
radiograficas.

e Ndo utilize nem reesterilize u te fornemdo lagem esterll s&a Iagem tiver sido
comprom peza doi |mp ndo esté garantida.

Atencdo: g
e Osimplantes e instrumentos enas a utili profissional po ico com licenca.
. - de

roua Acu
antes de fa% iferentes por razdes
I

e Nao utili i a d tade validade. Cons o do dispositivo.
e Ndo reutilize instrumentos cirargi ilizacdo un|c ento pode falhar subitamente em

consequéncia de tensdes anteri

e N43o afie brocas ou mandris,u que este s tem dimensdes e geometrias criticas que ndo
podem ser restauradas ap iNstrumento ter si ado.

e Nao utilize métodos de iNfecdo quimic avez que os residuos quimicos podem afetar a
esterilizagdo a vapor.

e Ndao bquueiwm’la caixa ou s, por exemplo, com etiquetas, pois tal pode afetar
negativamente racdo do respetiva esterilizagdo a vapor.
. Parafu$s s Kirschner, fio , instrumentos de corte e dispositivos semelhantes podem ser

afiadds. 0s proced| entos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou os regulamentos
ver |s para o nO ento e eliminacdo adequados de material cortante.

EFEITOS ADVERSOS
Os possiveis efeitos adversos incluem:

o Dor, desconforto ou sensacdes anormais, danos nos nervos ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou

tecido, reabsorcdo 6ssea ou cicatrizacao inadequada devido a presenca de um implante ou devido a
trauma cirargico.
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e Fratura do implante devido a atividade excessiva, carga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizacdo
incompleta ou forca excessiva exercida no implante durante a insercdo. Pode ocorrer migracado do
implante e/ou afrouxamento.

e Sensibilidade ao metal, reacdo histoldgica, alérgica ou adversa a corpos estranhos resultante da
implantagcdo de um material estranho. Consulte 0 nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracado sobre sensibilidade ao metal) em www.acumed.net/ifu.

TECNICA CIRURGICA

g
A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirdrgicas para promover a utilizacdo segura e efi K sistema.

Consulte as nossas Técnicas Cirdrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirlrgicas podem conter informacdes defSeguranca importante

m stinam-se a,ser uti

dos por cirurgid l‘
de,operae¢des hospitalar. Ante dotrata

Importante: Os instrumentos e implantes deste si
devidamente treinados e qualificados numa s
cirurgido devera ler e compreender completa todas as instrug unlcaroo
todas as informagdes médicas relevantesnelas Idas, |nclu acdo, limit
(informagdes de seguranca) e possiveis efeitos agversos do trat proposto.

Consulte as versdes mais recentes ilizaGdo §Técnicas Clru& avez que

estas estdo sujeitas a alteragde Oh ) nte autoriza licitar qualquer

informacdo adicional. 3 3

INFORMACOES SOBRE SE@Q EM IRM 0 \

Muitos implantes Acu ~ aliados quan@ seguranca iente de RM. Consulte a nossa
aplan nm

publicacdo “Acumed tg/in the MR En ” ImpIant@ d no ambiente de RM) em

www.acumed.net/ifu parad®@bter mais inf e \
VIDA UTIL \Q
e Os instrumentos de u@multlpla tém vida'ttil que é afetada pela utilizagdo, manuseamento e

@

processamento. Aval ao dos inst os de utilizagdo multipla durante a inspecgdo pré-
esterlllzagao

e As pecas estér Mm ser mp@e a data de validade indicada no rétulo.

ESTERILID

. Os dispositivos ndo devem ser esterilizados antes da utilizagdo.
e Os dispositivos adquiridoS e recebidos estéreis foram expostos a uma dose minima de radiagdo gama de
25,0 kGy para obter um nivel minimo de garantia de esterilidade de 10-6.

tes e mstn& » em ser fornecidos estéreis ou ndo estéreis, conforme indicado no rétulo.
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IMPLANTES

MATERIAIS

e Osimplantes sdo fabricados em liga de titdnio em conformidade com a norma ASTM F136.
e Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaragcdo sobre sensibilidade ao metal) em

www.acumed.net/ifu para a composicao quimica dos implantes metdlicos da Acumed.
* \0

UTILIZACAO UNICA

o Osimplantes destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo, conforme indicado no rétul
o Nao reutilize implantes de utilizacdo Unica, pois pode au tar0s riscos de falha t acdo cruzada.
sangue ou t o§ humanos. Nao

e Elimine qualquer implante ndo utilizado que esteja con
processe um implante contaminado.

Q’
IMPORTANTE
A )

e Para uma utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido e gstar comple miliarizadod€om plante,
os métodos de aplicacdo, os instrumentoSye a técnica cirdrgica ndada.
e As dimensdes fisiolégicas limitam osganian s implanteg? otipoeo do implante que

melhor corresponda as necessidad % ciente para u elRer adaptacdo e a base estdvel com o
suporte adequado. ®
e Os implantes ndo foram concgbi ara suportar atens peso ou car ou atividade excessiva.
o A selecdo inadequada ougaimplantagdo inadeq positivo po mentar a possibilidade de
afrouxamento ou migra 4@

e N3ao dobre o implag gonforme indi€ade ecnica cirlggica’ exdo repetida ou excessiva pode
@ causar falhas poste s. Consulte ajié€nica cirdrgica.

enfraquecer o im

e Apenas utilize impla >m conjunto g ndg estes sede esse fim.
e Proteja os implantes COntra riscos e S para evita\ ¢Oes de tensdo, o que pode resultarem

falhas.

e Evite que os implantes ndo uti fiquems s.@
e A cor dos implantes anodi ode mudar ao | o tempo devido ao processamento. Esta mudanca
de cor ndo afeta as pro des mecéni@s implantes.

<

Os instrumentos sdo fabri Qartir de titanio, aco inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios graus médicos.

UTILIZACAO MULTIPLA e UTILIZACAO UNICA

e Os instrumentos destinam-se a utilizagdo mdltipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
apenas de utiliza¢cdo Unica.

e Osinstrumentos de utilizagdo Unica destinam-se a eliminacdo apds a utilizagdo num Unico paciente
durante um Unico procedimento.
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Ndo reutilize os instrumentos de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacao
cruzada.

Os instrumentos de utilizacdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.

Os instrumentos de utilizagdo multipla (limitada) tém uma vida util limitada. Substitua imediatamente
qualquer instrumento de utilizacdo multipla se o respetivo desempenho se tornar inadequado.

Os instrumentos de utilizacdo mdltipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacado.

IMPORTANTE *

Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensao, &e levar a
falha do instrumento.

Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contandina dos instrumento@e que a sujidade
de processar de

seque. Os instrumentos com sujidade substancial ougéca icularmen
forma fidvel. Transporte os instrumentos contamina ra processamento alSyrapidament ivel
apos a utilizagdo.

Evite o contacto prolongado do instrumento c@m igdo e solucdo salin * * Q

Manuseie e transporte os instrumentos sujos de aevitarac dode todos\
utilizados.

ntes ndo

PROCESSAMENTO

IMPORTANTE

Importante: Todos g i ento deve &vidamente qualificados e ter
formacao e expe dequadas. Utilize ‘e mento de p individual adequado (EPI)
quando trabalhart€o positivos contami 0s.

e processamNa limitar o crescimento microbiano e maximizar a

Execute prontamente os p
eficicia da esterilizacdo

Inspecione os implant ra verificar se 0 Gontaminados com sangue ou tecido e elimine-os em caso
afirmativo. Nao cesse implante 0s.
Previna a corro%nstrumen imizahdo o contacto com solucdes que contenham iodo, cloro,
solug?)gs s% outros sais n‘w% .

i camadad odizacao protetora nos instrumentos de aluminio evitando o contacto com

amentor ido de metais anodizados pode fazer com que as cores se desvane¢am, mas tal
ndo afeta o funciona to"0 dispositivo.
Evite os agentes de limpeZza que contém aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas
(fixagdo).
Os detergentes enzimaticos sdo adequados para diminuir a contaminacado a base de proteinas.

- Utilize um detergente enzimatico de pH neutro.

- Utilize uma solugdo pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
Siga rigorosamente as instrugdes do fabricante relativas a segurancga, armazenamento, mistura, qualidade
da dgua, tempo de exposicao, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de limpeza.

He>9 H Imente se estas tiverem carbonato de sédio ou hidréxido de sédio.
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e Qs dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instrucdes de processamento ndo sao adequadas
a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou os
regulamentos governamentais para o manuseamento e eliminacao de dispositivos potencialmente
contaminados com agentes EET.

e Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua da rede
publica. A dgua da rede publica é normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser necessario
um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacado.

e Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequadatambém pode
ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospita S.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentatio

(Associacao par co da
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamen& Siti médicos t the reprocessing

' Q ¢
L 2
LIMPEZA MANUAL *

1. Enxague os instrumentos contaminados dgua fria darede p@mra reduzir Xnag"o
elevada da superficie.

Elimine os instrumentos utilizados y

dos apenas a ic@utilizacdo.
3. Coloque os instrumentos con n solucdo epziméatica* até ficarem@e amente submersos

para minimizar a pulverizacg cao.
4. Acione todas as partes méwuei ermitir o CQ detergente das as superficies.

N

o

Deixe impregnar dura
6. Esfregue os instrumento i

3 erdas ma remover todos os detritos
visiveis. Ndo utilize acolinoxiddvel ou outros@gentes abrasivo% podem danificar a superficie.
- Sempre quepossivel, esfregue osnstrg nentos quar@c stiverem totalmente submersos para
minimizar a pul¥&rizacado do i
7. Alguns instrumentos podem exi uidado espegi
- Limpe os instrumentos c das as pegif mpe os instrumentos desmontados se forem

concebidos para ser ntados.
- Utilize um jato de &
canulacdes, orifigi
sujidade resistente.

- Acione & es méveis e rode(se Rgcessario) enquanto esfrega para assegurar que todas as
reentramci limpas. x
- Litn % osamente as part anuladas e as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho
ropriad®.
0) %Iment li Kltrassons durante 10 a 15 minutos utilizando uma solucdo nova de
za por ult m pH neutro. Siga as instrugdes do fabricante de produtos de limpeza por
ultrassons e do detergente.

ara submergir dreas dificeis, como superficies de contacto, molas, bobinas,
0s, ranhura es cortantes e partes flexiveis para eliminar qualquer

Importante: A limpeza por ultrassons poderd agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue um enxaguamento inicial durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
publica no intervalo de temperaturas de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios de
contaminacdo e de agente de limpeza.

- Acione todas as pecas moveis.
- Submerja com dgua abundante as canulas e mecanismos complexos.
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. Repita os passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solugdes salinas no
enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacao.

- Acione todas as partes méveis.

- Preste especial atencdo as canulacdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.

- Enxague as canulagdes pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).

11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e s S.

12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterili %
dispositivos poderdo continuar molhados apés o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzin&
Prolystica 2X concentrado. @
LIMPEZA AUTOMATICA & Q *
Importante: A limpeza automatica implica a limpezaffnapfal. Execute semp imefro os Pagsos ‘EI mpeza
manual prévios. Siga explicitamente as instru¢des dofabri€ante do ins de lavagemegdesinfecao.
instrumento de‘érbe -desinfecao
-2 OU hormas ridcionai§ equivalentes.
80. @
uminacdo n@vara se assegurar de que alimpeza
areas dificei@}

e Processe os dispositivos utilizando um cic
em conformidade com as normas

e Removatodos os implantes se

e Processe todos os tabuleiros fetir da caixa. 0

INSPECAO PRE-ESTERILIZA

s

adrde de lavage

e |nspecione visual
foi eficaz. Preste

0s dispositivo
atencdo a tollas ai

- Reprocesse tod&s os instrume ue ndo esti S.
— Substitua os instrumentos puderem segli
e |nspecione os implantes e os entos parayvefifi ha danos na superficie, como mossas, riscos e
fissuras. Substitua todos os dispesitivos afetad\
e Avalie se os instrument cionam normalmente. Acione todas as pegas e mecanismos de ligagao.

Preste muita atencado portadores s, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou para

inserir o imp@’ﬂ@ie forma griti o gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cgjo desempenho na ja quado.

e Inspecione & arestas cort:&pliagéo.

- instrument@ se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver qualquer
tr rmacao. &
Passar um pan ea sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.

o Verifiq legibilida eliodas as marcacdes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.

e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacdo.

e Alubrificacdo («6leo para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Nao utilize
lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizagdo a vapor. Utilize
apenas um lubrificante a base de dgua destinado a utilizacdo em instrumentos cirdrgicos e com

esterilizagdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrucdes do fabricante. Utilize dgua de
elevada pureza se for necessaria diluicdo.
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e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZACAO

o Efetue a esterilizacdo com uma autoclave de remocdo de ar dindmica (pré-vacuo).
- Aesterilizagdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada.
- Aesterilizacdo de utilizacdo imediata (flash) ndo é recomendada.
o Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao esterilizar va
conjuntos ou dispositivos. . 0
o Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetracdo do vapor e inibir a secage
e Consulte as instrucdes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instala Mao,
utilizacdo e manutencado continua sdo adequadas.
e Ositens esterilizados devem arrefecer até atingirem a te
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro
e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas

Instrumentacdo Médica). Guia completo sobre a
instalacdes de cuidados de salde (Comprehgnsive
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arli Y/

. ' .
e ncemala

; amtia de estérilia @

to steam s and sterili \ afice in

o Atabela seguinte indica os paramet os validadoS§paraobter o Nl’vntia de Esterilidade

de 106 exigido para o sistem
Importante:

- Os parametros de'@s i ra dispositi ue tenham sido limpos de acordo

o mente secgs.
- Os parametto esterilizacd d 0s quand@| itivos estdo corretamente colocados
i 3 ta .

4 minutos

Ao oo e

30 minutos
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Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

AP-67020, AT2-C700/AT2-C002/AT2-C003, AT2-
Referéncias da caixa: M600/AT2-M002/AT2-M003, AT2-S500/AT2-
S002/AT2-S003

Condicdo™"; Acondicionado
Temperatura de exposicdo: | 132°C *
Tempo de exposicdo: 10 minutos

Tempo de secagem: 40 minutos 2
Sistema de parafusos Acutrak 2, Microextensao A Q

Referéncias da caixa:

Condicdo";

exposicdoZ

Tempo de secagem:

minutos 2
esterilizacdo e outro%u

' Utilize embalagens/invélu 6rios adequados aos pardmetros de ciclo recomendados nestas

instrucdes e de acordogco rmas nacionai ulte PKGI-76 em www.acumed.net/ifu para esterilizacdo em recipientes
de esterilizacdo rigidos A pe.
20s dispositiv& %pativeis com a@urante 18 minutos a134 °C.
* A esterilizacao mada comume iliZador de pré-vacuo STERIS Amsco 3023 Vacamatic e um invélucro
KimGuar. e-Step.
INSPECA S-ESTERIL *

e N3&o guarde nem utilize dispositivos estéreis se estes ndo estiverem secos.
- A humidade promove a sobrevivéncia dos microrganismos.
- A humidade remanescente em produtos envolvidos ou contidos apds a esterilizagcdo pode
comprometer a barreira estéril.
- Ahumidade pode corroer o metal e embotar as arestas afiadas.
* Inspecione a barreira estéril para verificar se ha sinais de danos. Ndo utilize o produto se a barreira estéril
tiver sido comprometida.
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CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMENTO DE CONJUNTOS APOS ESTERILIZACAO A VAPOR

contaminacdo segundo a norma ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de arnpfaz
do produto esterilizado e os requisitos de temperatura e humidade de armazenamento K

to
de

e Os artigos devem ser armazenados em condicdes controladas de forma a minimizar o potencial
a
i
utilizacdo da pelicula ou recipiente rigido de esterilizacdo do fabricante. \
ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS NAO ESTEREIS E ESTEREI BALADOS \
e O produto embalado final deve ser armazenado a temp€ra ambiente (59-Z£ @—25°C) e

protegido da luz solar direta, pragas e humidade e a. 6 Q ¢
@ ¢ ¢ < >
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Glossério de simbolos

Simbolo

Descricdo EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Consulte asinstru¢des de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

Atencdo

Esterilizado usando radiacdo

Sistema de barreira dupla estéril

N&o estéril

Data de validade

NiUmero de catadlogo

Cdédigo do lote

EC |REP || Representante autorfzad omunidade Europeia/Ufido
M D Dispositivo 5.7.7
“ Fabrig 5.11
& Data de fabrico 513
@ N&o reesterilizar 5.2.6
® Na&o reutilizar 5.4.2
lﬁ?o ze se a embalage sti da e consultar instrugdes de utilizagdo/ndo
@ i o,sistema de barr. estefih do produto ou a embalagem estiverem 5.2.8
dos EUA restringe avenda deste dispositivo areceita médica. U.S. 21 CFR 801.109

2 registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada oucom o nome Acumed.

Marcagdo CE dédconformidade, artigo 17.°da Diretiva da UE 93/42/CEE ou Artigo 20.° do Regulamento (UE)
2017/745. A marcagdo CE pode ser acompanhada do ndimero de identificagdo do organismo notificado
responsével pela avaliagdo de conformidade.
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Bruksanvisning

Acumed® Acutrak®, Acutrak 2® Skruvsystem

Y Dessa anvisningar dr avsedda for kirurgen och 6vrig stodjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar ar
avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING

Acutrak- och Acutrak 2-skruvar &r formgivna for att fixera olika frakturer och osteotomier u&\
e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 och Plus-s
e AcuTwist-skruvar

lakningsprocessen. Acutrak- och Acutrak 2-skruvar omfattar o implantat: @
e Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 och skruva

Acutrak- och Acutrak 2-skruvsystem omfattar éven i umgnt som ar t|II hjs Iacerlng a @t

ANVANDNINGSINDIKATIONER

Foljande indikationer géller for Acu rak 2- sk& @

(ChinA ist; Acutra@o, Mini, St rc$(:h 5,5 skruvar: Avsedda att
1 ben, benfr h osteoto e ar inte avsedda for

Ydsfixation. %

Acutrak Fusion, Mini och Stz
tjdna som fixationsanordni
interferensfixation ell

2
Acutrak 4/5, 6/7 och Plus; Acutrak 2 7 :Denna fxa ning kan anvandas for fusioner, frakturer
eller osteotomier pa clavicula, hu S, ulna |I| patella, fibula, tibia, talus, malleol och
calcaneus.
KONTRAINDIKATIONER

Aktiv eller Iatél kt|on

Sep5|s &
Ot|IIra R angd eller -kvalitet oporos
n er matenalk%;het

som inte villgelle folja vardanvisningar efter ingrepp

Dessa enheter arinte avs kruvforankrmg eller fixering av hals-, brost- eller [&ndryggradens bakre
element (pediklar).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Varning:

o Behandlingen eller implantatet kan misslyckas, inklusive pl6tsligt intréffat fel, som ett resultat av:
- Los fastsattning och/eller 16sgoring
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- Pafrestning, inklusive pafrestning fran olamplig bdjning av implantatet under ingrepp
- Koncentration av pafrestning
- Belastningspafrestning, for hog belastning eller for stor aktivitet
e Det dr mer sannolikt att fel intraffar om implantatet utsatts for 6kad belastning pa grund av fordrdjd l1dkning,
utebliven lakning eller ofullstéandig Iakning. Det & mer sannolikt att fel intraffar om patienten inte foljer
vardanvisningar efter ingrepp.
¢ Nerv- eller mjukvdvnadsskada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett implantat.
e Brott eller skada pa instrument och vavnadsskada kan intréffa nar ett instrument utsatts for alltfor h
belastning, for hog hastighet, tat benstruktur, olamplig anvéndning eller oavsedd anvéandni 0
e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontg i

Forsiktighet:

e Implantat och instrument &r endast avsedda for yrkesmas
e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantati e
Steriliteten kan ha @ventyrats och implantatets renh
till din distributor eller Acumed.

¢ Blandning avimplantatkomponenter fran olika are rekommende te‘dv metawug nekaniska
och funktionella skal.

e Anvand inte den sterila produkten efter utga tim. Se enhet ingen. %
e Ateranviand inte kirurgiska instrume en ett plotsligiifel pa instrumentet som
ett resultat av tidigare pafrestninga
e Slipainte borr eller brotschar tte S nthar kritiska n‘@x geometrier som inte
ektio toder efter alierester ka rka angsterilisering.
e Blockerainte halilada brickor, t.ex. @tter eftersofdet kan paverka angpenetrering och
sterilisering negatj

kan aterstéllas nar instrumen rbrukats.
e Skruvar, spiralstif er-tradar, le erktyg oc @ instrument kan vara vassa.
Uppmadarksamma sjlk orocedurer, an 'ndlangsrlkth jer ationella bestémmelser for lamplig

e Anvand inte kemiska degsi
hantering och kassering av vassa {0

BIVERKNINGAR
Mojliga biverkningar omfatta
e Smarta, obehag ormal Kansla, ngrv- vavnadsskada ben- eller vdvnadsnekros, benresorption
eller otlllrackll pa grund sten av ett implantat eller pa grund av kirurgiskt trauma.
. Implantatb% traffa pa gruN stor aktivitet, 6kad belastning pa enheten, ofullstandig lakning

0 pa mplanteﬁjld inforing. Migrering och/eller 16sgdring av implantat kan intréffa.

etall sam logisk, allergisk eller annan negativ reaktion mot frammande kropp kan
er implantatio mmande kropp. Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement”
de om metallk het) pa www.acumed.net/ifu.

KIRURGISK TEKNIK

Acumed erbjuder en eller flera kirurgiska tekniker for att stodja séker och effektiv anvandning av detta system.
Se vara kirurgiska tekniker pa www.acumed.net.

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehalla viktig sékerhetsinformation.


http://www.acumed.net/ifu
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system &r avsedda att anvandas av lampligt utbildade och
kvalificerade kirurger i operationsmilj6. Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att forsta alla
anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information som
tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sakerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den féreslagna behandlingen.

Anvéand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker efters
de kan ha &ndrats. Kontakta Acumed eller en godké&nd representant for att begéra ytterlig

information.
publikati ”@d Implants in the

et/ifu for mewinformation. Q ¢
L 2

HALLBARHETSTID ¢
e Instrument for flera anvandningar har en barhetstid som pav v anvandnin ing och
bearbetning. Beddm instrument for f] 3 ngar for la derinspe rg'sterilisering.
e Sterila delar kan implanteras fram til S mérkning@

terila eller iGKe-sterila enligt vad som anges pa
e |cke-sterila enhet

@ edda att steriliseras anvandni 6
e Enheter som k6ps'@gh levereras sterjla Utsattes for en ini@pa 25,0 kGy gammastralning for att
erhalla en miniminiva for sterilitetsgakgirgipa 10-. K

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Manga Acumed-implantat har utvarderats for sékerhet i MR
MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljon) pa w

STERILITET

e [Implantat och instrume andahallas agti
markningen.

IMPLANTAT

MATERIAL ’§

. Implantﬁen ade av titanlegewi nligt ASTM F136.

e Sevarld "Metal Sensitivity Statement” (Meddelande om metallkanslighet) pa www.acumed.net/ifu
for inforfatiom om den kec mmansattningen av metallimplantat fran Acumed.

ENGANGSBRUK

¢ Implantat &r endast avsedda fér engangsbruk enligt vad som anges pa markningen.
e Ateranvand inte implantat for engdngsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och korskontamination.

e Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats med humanblod eller vdvnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.


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

e For saker och effektiv anvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvédndning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

e Fysiologiska matt begransar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa ndra anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

e Implantat &r inte utformade for att tala pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.

e Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan 6ka risken for 16sgdring eller migreri 90

e Bgjinte implantatet férutom enligt vad som anges fér den kirurgiska tekniken. Upprepad eII
b6jning kan forsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

e Kombineraimplantat endast nar de ar avsedda for det syftet.

e Skydda implantat fran repor och skaror for att forhindra pafre ningskoncentrationers resultera i fel.

e Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.
e Fargen pa anodiserade implantat kan dndras 6ver tid pég arbetnin enha fargforandring

paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper Q P
L 2

MATERIAL K

Os instrumentos sdo fabricados a parti i0, aco inoxi luminio, silic ros polimeros de
varios graus médicos.
FLERGANGSBRUK och/ENGA UK %\t
e Instrument éravs lergangsbru awg nte annm% asmarkningen.
a

e Instrument for engan@sbruk ar avse kasseras e ning pa en enda patient under ett enda

e Ateranvand inte instrument fo

e Instrument for flergangsbr

e Instrument for flergan K egransat) h egransad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument for
ﬂergangsbruI‘o restandan blir Qtillg

ingrepp.
ngsbruk ef rs@an Oka riskerna for fel och korskontamination.
st avseddz& das pa en enda patient och ett enda ingrepp
innan de kraver bearbe
e |nstrument for f bruk som ti
encefalop % ainte bearb&

ontaminerats med smittdmnen for dverforbar spongiform
ateranvandning.

VIKTIGT K
e Sk strument f h skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

e Nara anvandningsstallet: Torka av kontamination fran instrument och forhindra att eventuell smuts torkar in.
Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa ett tillforlitligt
sétt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning sa snart som majligt efter anvdandning.

e Undvik langvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.

e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontamination av eventuellt
oanvanda implantat.
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BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet. Anvand
lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

VIKTIGT

medicins
me

Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begrdansa mikrobiell tillvéxt och maximera ste
effektivitet.

Undersok implantat for tecken pa kontamination av blo vnhad och kassera m de ar
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade |mpla Q

Forhindra instrumentkorrosion genom att minimer, t med ldsningar inn de jod, ki
koksaltlosning eller andra metallsalter. OQ
Forhindra skada pa det skyddande anodiserin a aluminiumi nt genon’att ontakt
med losningar < 4 i pH och > 9 i pH, sarskilt om i ehaller nat nat ellern de

Upprepad bearbetning av anodiserade metaller orsaka att fa rf rsvagas me rkar inte

enhetens funktion.
Undvik rengdringsmedel som inneh dehyder efter an denature@ agulera proteiner
ycket Iamphga f gsna prote% ontamination.

(fixering).
- Anvand ett enzymati ) medel me
5Ning som m hetens syn&mder rengoring.
ga for saker aring, blandgin nkvalitet, exponeringstid,

Enzymatiska rengdringsmedelid
- Anvand en lagskum
& ering av rengoring deI
glliskontaminer d $mittamn o@orbar spongiform encefalopati (TSE) ska

Folj tillverkarens a
temperatur, byte
Enheter som pote

inte bearbetas eller dteranvandas earbetning ar ar inte lampliga for inaktivering av TSE-
smittdmnen. Uppméarksamma gj cedurer sr|ktl|nJer och/eller nationella bestémmelser
for lamplig hantering och k \% enheter ara kontaminerade med TSE-smittdmnen.
Offentligt vatten: Se AA id anwsmng att anda offentligt vatten. Offentligt vatten &r vanligtvis
kommunalt vatten ell tten som k a ytterligare behandling for att vara lampligt att anvanda.
Kritiskt vatten: Sge AAM 4* vid anvi tt @nvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten &r avsevért behandlat
och har myckﬁt orgamskt oc k innehall med en endotoxinniva under 10 EU/ml. Lampligt
vatten kan & icerasina farmakopeer nationella standarder och sjukhusprotokoll.

nterlng) V for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing of
AAMI R)2017. Arlington, VA.

* Associati 3 dvancemen f MedicCal Instrumentation (AAMI) (Foreningen fér avancemang inom
ices).

MANUELL RENGORING

1.

N

Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen pa
ytan.

Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engangsbruk.

Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de &ar helt nedsénkta i I6sningen for
att minimera I6sningsstank.

Ror pa alla rorliga delar for att lata rengéringsmedlet fa kontakt med alla ytor.
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5. BI6tlagg under minst tio (10) minuter.
6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avlagsna allt synligt skrép. Anvéand inte rostfritt stal eller
andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.

— Skrubba instrumenten om majligt nar de &r helt nedsankta for att minimera vatskestank.

7. Vissainstrument kan krédva sarskilt beaktande.

- Rengorinstrumenten med alla delar [6sa. Rengdr instrumenten demonterade om de &r utformade for
att demonteras.

- Anvand en vattenstrale for att floda rengoringslésning in i svartillgdngliga omraden, t.ex.
ihoppressade ytor, fjgdrar, spolar, kanyleringar, blindhal, smala rér med hal, skérblad @elar
for att spola ut innesluten smuts.

- Ror parorliga delar, vrid (vid behov) och skrubba for att sakerstélla att alla halrum &r t

- Rengor kanylerade delar och svartillgangliga omraden noga med hjélp av en lamylig ors

- Alternativt lagg i ultraljudsbad med en farsk ultraljuds g"rmgslosnmg med i10till15
minuter. FOlj anvisningar fran tillverkaren av ultralj gslosningen I aIJudsbadet

Viktigt: Eventuell tidigare ytskada kan oka pa Judsrengor
8. Utfor en inledande skdljning i minst 3 minuter m€&d rent oclp mjukt krany tten i t@mperaturint Q
till 35 °C (77 °F till 95 °F) for att avldagsna alla t pa kontaminatio é

lﬁ_]orlngsmed

- ROor paalla rorliga delar.

- Spola ur kanyleringar och komplexafaekani

9. Upprepa tidigare bearbetningssteg

10. Utfor en slutlig skoljning i minst 1m

som finns i kranvatten. Anva te
desinfektion och steriliserin

- Rorpaallarorliga dg

- Beakta sarskilt ka

rekomme
lagsna mi och andra orenheter
kdljning eft@i kan stora

ar och blindhal sa%gjarn och [ rmellan ihoppressade ytor.

A

- Skolj kanyleringa ganger me volym
11.  Avlagsna dverbli k instrumenten alpavenre r erande och luddfri duk.
12. Latinstrumente grdentligt. Eve ellﬁj kan paver r|ng och enheter kan forbli vata efter

torkningsperioden.

* Manuell rengoring validerades med Rja STERIS Pr Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner. \
AUTOMATISERAD RENG¢ @
Viktigt: Automatisora%éring kréve% goring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengéring forst.
i an ti av

Folj uttryckligen a iskdesinfektorn.

5 -Toch EN ISO 1 3-2 eller motsvarande nationella standarder.
naalla implantét o @ morjningsfas kommer att anvandas.
e Bearbetaalla brickor s fran ladan.

r fran t|IIve&
tae na med anv;‘&?ning en standardmassig cykel for diskning i en diskdesinfektor enligt
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UNDERSOKNING FORE STERILISERING

e Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sékerstélla att rengéringen var effektiv. Var
uppmarksam pa alla svartillgéngliga omraden.
- Bearbeta ett instrument pa nytt om det inte ar rent.
- Byt ut ett instrument om det inte kan rengoéras.
e Undersok implantat och instrument for tecken pa ytskada, t.ex. skaror, repor och sprickor. Byt u@et
It

som &r skadad.
e Beddm instrumenten fér lamplig anvandning. Rér pa alla delar och anslutande mekanismér, S
0
implantat. Bedom dem noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett instréifhent som inte
fungerar som avsett. Q
- Byt ut ettinstrument om en skdrande kant inte & nten hars 8Karor, veck eller pa
annat satt &r deformerad.
e Bekréfta lasbarheten for alla markérer och refe .Bytutene inte &r lasba
e Reparation, byte och/eller upprepad renggring av ment kray, sdkerstalla k P\ fore
sterilisering. N %
e Smorjning (“instrumentmjolk”) kan & allvarhe&tstiden for Ki a Instrument. ﬁ] ifte kiselbaserade
a kirurgiska entoch me terilisering. Anvand
ingar. Anvandiritiskt vatten om spadni ravs.
e Fyll pa systemets brick ongar’ \
STERILISERING Q ® 6
autoklav o
- Angsterilisering med sjalvt ommenderas i
- Sterilisering for omedelbagafnvandning (snabhb)'r
lastgrans inte,0 rids nar flera satser och enheter steriliseras.
e Staplainte behallare pa ftersom det kan f@shindra penetration av anga och hdmma torkning.
o Se sterilisatortillverka

uppmarksam pa paférare, borr och brotschar samt instrument som anvands for skarning Nﬂ gav
s
o Undersok alla skarande kanter med forstoring.
L 4
- Det kan underlatta att upptécka sprickor skaror man strykéhen bg ullsduk 6v n.
ka
smorjmedel, oljor eller fetter eftersom de k@mmer att st terilisering. i ndast ett
smorjmedlet enligt tillverkare
o Utfor sterilisering
o Sakerstall att sterilisatorns
ningar och tall lamplig installation, kalibrering, anvandning och
fortgdende underhall.

hantering oclfo ger konde

i jerufie tuell basta ipdustri is, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

ion forthe Advance t'9f Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen fér avancemang inom
strumente .@tande guide for angsterilisering och steriliseringsgaranti i

sjukvardsanlaggningar ( ensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care

facilities). AAMI ST79:2017. Aslington, VA.

alen bértill% till rumstemperatur innan hantering. Detta mojliggor saker
( i
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e Foljande tabell visar minimiparametrar som &r validerade* for att uppna en nédvéandig sterilitetssdkringsniva
pa 10 for systemet.

Viktigt:

Steriliseringsparametrar ar endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar och
ar ordentligt torra.
Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nar enheterna ar korrekt placerade i férvaringslador fran

Acumed med artikelnummer som anges i tabellen. 0

Angsteriliseringsparametrar for forvakuum

5 . sck kel ] AT-7017, ATF-06, ,ATM-O31,AM-5040,A5 0,
orvaringsvaskans artikelnummer: 80-0389/80- 4 >
Tillstand": Inlindat 2 -

Exponeringstemperatur: 132°

Exponeringstid: 4 er .“

Torktid: N O minuter '

.' ]

&h;.,tc iliseringsparametrar for forvakuum

’ AP-67020; AT2-C7004AT2-COO2IAT2-CO03, AT2-

Forvaringsva @ nummer: | MEROMAF2-MO02/AT2-MQO3, AT2-S500/AT2-
902PAT2-5003

Tillstand™: lwlindat

Exponeringstemperatur:

[ ¢

Exponeringstid:

Torktid:
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Acutrak 2 Skruvsystem, Acutrak 2 Mikroextension:

Angsteriliseringsparametrar for férvakuum

Botton: AT2-003, 80-0808, 80-0811, 80-1527, 80-

Forvaringsvéaskans 0884, 80-0587

artikelnummer: Vasklock: AT2-002, 80-0885, 80-0809,80-0812,
80-1534, 80-0869, 80-0588 N

Tillstand": Inlindat

Exponeringstemperatur och | 132°C
-tid: 4 minuter

Exponeringstemperatur och | 134°C
-tid= 3 minuter L 4
Torktid: 30 minu’g< : P
) a@elparametrar @menderas i
www.acumed.net/ifell for sering i Aesculap®
styva steriliseringsbehallare.
2 Enheterna &r kompatibla med exp ) uter vid 134 °C. @
* Sterilisering validerades medshjalp av fopvakuumsstegiti TERIS Ams%3 Vacamatic och
steriliseringsomslaget Ki 600 One-Step. \
UNDERSOKNING EF @ ILISERING 0 %
L 4

e Forvara inte eller anvand inte ster@r omde int&@

- Fukt underlattar mikroorga overlevnad,
- Kvarbliven fukt pa inslag rinnesluh\i@ efter sterilisering kan &ventyra den sterila

' Anvand steriliseringsférpackning/omslag o R illb r som &rla
t elser. Se PK

barridaren.

- Fukt kan korroder [l och gbra vassa kantér trubbiga.
o Undersok den sterila iren for tecken @ja. Anvand inte produkten om den sterila barridren har

2
Q\ \O\
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LAGRINGSFORHALLANDEN

FORVARING AV SATSER EFTER ANGSTERILISERING

e Artiklar ska forvaras under kontrollerade férhallanden pa ett satt som minimerar kontamineringspotentialen
enligt ANSI/AAMI ST79:2017. Se bruksanvisningen fran tillverkaren av steriliseringsomslaget eller den styva

behallaren for granser for lagringstid av sterila produkt och krav pa temperatur och qutfuktighetfé@ing.

FORVARING AV FORPACKAD ICKE-STERIL OCH STERIL PRODUKT <

e Slutlig forpackad produkt bor férvaras i rumstemperatur (59-77 F eller 15-25 C) och s@w direkt

solljus, skadedjur och hég luftfuktighet. @ @

Q-
€> @o
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Symbollista

Symbol

Beskrivning EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

A

Forsiktighet

STERILE| R

Steriliserad med stralning

O

Dubbelt sterilt barridrsystem

Icke-steril

-

Utgangsdatum

REF

Katalognummer

LOT

Satskod

EC |REP

“ Tillve 5.11
& Tillverkningsdatum 513
@ Omsterilisera inte 5.2.6
® Ateranvand in 5.4.2

ch se bruksanvisningarna/anvand inte om 528

®rpackning ar dventyrad

et: Lagstiftning i
Ining av lakar

ransar att denna enhet endast far séljas av eller pa U.S. 21 CER 801109

arkorssymbol
Acumed.

gistrerat varumarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet

CE-markningt@
markning kan a
foljsamhet.

oljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG eller artikel 20 i férordning (EU) 2017/745. CE-
Sljas av identifikationsnumret for det anmélda organ som &r ansvarigt for bedémning av
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Kullanim talimatlari

Acumed® Acutrak®, Acutrak 2® Vida Sistemleri

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yodneliktir.

TR talimatlari, Turkge dili konusulan ulkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA x
Acutrak ve Acutrak 2 Vidalari iyilesme sirasinda cesitli kinklarin ve osteotomilerin fiksasyom glamak icin

tasarlanmistir. Acutrak ve Acutrak 2 Vida Sistemleri asagidaki igtplantlari icerir: @
Q Q 2

Acutrak ve Acutrak 2 Vida Sistemleri implantlarin yer
KULLANIM ENDIKASYONLARI V Z
Acutrak ve Acutrak 2 vidalarinin endi 0 agidaki gihi

Acutrak Fusion, Mini ve Sta st; Acutrak @ ini, Sta d,$5,5 Vidalari: K¢tk kemikler,
kemik kiriklari ve osteotomi @ sasyon cih a sarlanmistif- ¥gterferans veya yumusak doku
fiksasyonu igin tasarla . 6

olaylastiraca

@)

e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 ve Plus Vi rl

e AcuTwist Vidalar

e Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7,5,5ve 7 idalar
mini

0§
Acutrak 4/5, 6/7 ve Plus; Acutrak 2 7,5 %u ﬂksasyor&/ vikula, humerus, radius, ulna, ilium, femur,
patella, fibula, tibia, talus, maIIeo$ eusunﬂj\zw eya osteotomileri i¢in kullanilabilir.

KONTRAENDIKASYONLAR

o Aktif veya gizli epfeksiyo @

e Sepsis ’K

o Yetersiz mi % kalitede k& €eoporoz

e Yum d%ya materyal passasiyeti

. Amelii& bakim talimzﬁ}w takip etmek istemeyen veya edemeyen hastalar

Bu ciha ervikal, torasj % pmber omurganin posterior elemanlarina (pedikdiller) vida ile tutturma veya
fiksasyon icin kullaniimas aclanmamistir.

UYARILAR VE ONLEMLER
Uy ar:

e Tedaviveya implant, asagidakiler sonucunda basarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
- Gevsek baglanti ve/veya gevseme
- Stres, cerrahi sirasinda implantin uygun olmayan bir sekilde bilikiilmesi nedeniyle olusan stres dahil
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- Stres konsantrasyonlari
- Agirlik kaldirma, yuk kaldirma veya asiri aktivite nedeniyle stres
e Kaynamada gecikme, kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigr yikler arttiginda
basarisizlik olasihgi daha ylksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasihgi daha ytksektir.
e Cerrahitravma veya implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.
e Birenstriman asir yuklere, asiri hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda kullanima
maruz birakildiginda enstrimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana gelebilir.

¢ implantlar radyografik gériintiilerde anatomik yapilarin gériinimiinii engelleyebilir ve/veya b yalyol

acabilir 0\
Dikkat: x

e Iimplantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansli bir doktor tara rofesyonel kullan@ iktir.

e Ambalaji hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen #ir i uIIanmaym den sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temi en emin olunamay sarli ambal
distribltoriinlize veya Acumed’e bildirin.

o Farkh Ureticilerin implant bilesenlerinin karistir [Urjik, mekanij islcVsel sebgple

e Son kullanma tarihi gegmis steril Grinleri kullanm ihaz etlket \

e Tek kullanimlik cerrahi enstrimanlari yeni kull ayin. Enstrt ceki stres f edeniyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uclarini veya raybalari yenid lestirmeyin azlar enstrim Ildiktan sonra geri
alinamayan kritik boyutlara ve elliklere sa @ %

¢ Kimyasal dezenfeksiyon yont [lanmayin; kim lintilar buhar stekili onunu etkileyebilir.

e Kasa veyatepsilerdeki ri etiketler vb. ile t| u, buharpin niifu esini ve sterilizasyonu
olumsuz etkileyebilir. \_‘
e Vidalar, civiler, Kirs Hm t , kilavuz telle enstruma zer cihazlar kesici olabilir. Kesici

urtnlerin dogru ki e at|lmaS| ici hast prosedurl ulama kilavuzlarina ve/veya devlet
duzenlemelerine Dak

YAN ETKILER @ ®
Olasi yan etkiler arasinda sunla \

e implantin varligi veya avma nede r, rahatsizlik veya normalden farkli hisler, sinir veya
yumusak doku ri, kemikte veya d %oz, kemik rezorbsiyonu veya yetersiz iyilesme.

e Asin akt|V|te & %rine uzun sl Uk yiikleme, yetersiz iyilesme veya yerlestirme sirasinda implanta

nmasi. impla Gistirebilir ve/veya gevseyebilir.

alinimplan deniyle metal hassasiyeti, histolojik, alerjik veya advers yabanci

CERRAHI TEKNIK

Acumed, bu sistemin glivenli ve etkili kullanimini desteklemek i¢in bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.
www.acumed.net adresinden Cerrahi Tekniklerimize bagvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi teknikler 6nemli giivenlilik bilgileri icerebilir.
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden 6nce cerrahin tim talimatlar okuyup tamamen anlamasi ve 6nerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (gtivenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi bilgileri
hasta ile paylasmasi dnerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige tabidir.
Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.

L 2
MRG GUVENLILIK BILGILERI \
Cogu Acumed implanti MR ortaminda glvenlik agisindan degerlendirilmistir. Daha fazla bilgi ic

www.acumed.net/ifu adresinden “Acumed Implants in the MR iropment” (MR Ortam@ ed implantlari)

adll yayinimiza basvurun.
Q Q *
4
nimdan, uy @ lemden v%‘ [@medeén
etkilenebilir. Sterilizasyon dncesi incele snasl birden fazl anilabilen &m arin
saglamhgini degerlendirin. %
o Steril pargalar, etikette belirtilen so rinine kad Iante edilebilir. K
STERILITE % A Z
e implantlar ve enstriima tte belirtildigi Uz

e steril veya stefiholmayan sekilde temin edilebilir.
e Steril olmayan cih dan dnce stérilize ediimelidir.

KULLANIM OMRU

e Birden fazla kez kullanilabilen enstriimanlarin 6

e Steril olarak satin@ eslim alinan cihazlar, inimum ster ence dizeyini elde etmek Uzere
minimum 25,0 k gamaisinina ruabwak”mhK@

IMPLANTLAR

/

MATERYALLER ,x
e implantlar A yarinca titapiyurm@alasimindan yapilir.

e Acumeé@m ntlanmnké(asa esimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
ild

| HassasiyetiBildi

irimi) adh dokiimanimiza basvurabilirsiniz.
TEK KULLANIM O

e implantlar, etikette belirtildigi tizere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmustir.
e Tek kullanimhk implantlari yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢capraz bulasma riskini artirabilir.
e insan kani veya dokusu bulasan heniiz kullanilmamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.
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ONEMLI

e Glvenlive etkili kullanim icin cerrahin implant, uygulama ydntemleri, enstriimanlar ve 6nerilen cerrahi
teknik konusunda kapsaml bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. lyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tlirlini ve boyutunu secin.

o Iimplantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asiri aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak sekilde

tasarlanmamistir.

e Yanls cihaz se¢imiveya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma oIa&h&@ir.

e Cerrahiteknikte belirtilen durum disinda implanti bikmeyin. Tekrarl bir sekilde veya asirggu ulayarak
bikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisiziga yol acabilir. Cerrahi teknige a&

e Iimplantlari, yalnizca ilgili amac icin tasarlanmislarsa bir arada kallanin.
e Basarisizlhiga yol agabilecek stres konsantrasyonlarini dnlegdek igin implantlar gizil siklere karsi

koruyun.
e Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini dnleyin. & Q PN
e Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle an icinde degisebilig, Bu renl degisimi, impl@
XS

mekanik ozelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

uretilmektedir.

BIRDEN FAZLA KULLA TEK KULLANI
e Enstrimanlar, etikette yalnizca t iml
sekilde tasarlanmistir.
o Tek kullanimlik enstrimanl

e Tek kullanimlik enstriim
e Birden fazla kullaniml

, paslanmaz ei&nyum,@ger polimerler kullanilarak

‘
14 odugj%w:d'g' sirece birden fazla kez kullanilabilecek

biFislem swasN r hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.
eniden kullanmayin; b®, basarisizlik ve ¢apraz bulagma riskini artirabilir.
anlar, yalmbir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde
kullaniimak U‘e asarlanmistir.
e Birden fazla ke Nkullamlab' Q\anlarm sinirli bir kullanim émrt vardir. Performansinin yetersiz
kalmasi dur, &birden fazla % I enstrimanlari derhal degistirin.
e Bulas |’ N rimysi ensefalopdti (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli
k eniden kull % Uzere islenmemelidir.

e Enstrimanda basarisiziga@yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin enstriimanlari ¢izilmeye ve
kesiklere karsi koruyun.

e Kullanim noktasinin yaninda: Enstrimanlarin tzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini énleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek cok
zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstriimanlari mimkun olan en kisa stirede isleme asamasina aktarin.

e Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sureli temasindan kacinin.

e Kirli enstrimanlari kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulasmasini 6nlemeye dikkat edin.
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ISLEME

ONEMLI

Onemli: islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli cihazlarla
calisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

L 4

iyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlari iceren
asinmayi onleyin.
Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidro

Mikrobiyal biyumeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum duzeye a\ak icin

us larla'temasien az@ek enstru@ L 4
olan solusyonlarla temastan kacginarak alGminyum (i c oruyucu anotlan
hasari 6nleyin. & %(
Anotlanmis metallerin tekrarli bir se @ i renkle@ a neden ola%
Proteinlerin dogasini degistiripfpihti abileceklerindemfik§asyon), aldehi e@h temizlik maddelerini
kullanmaktan kacinin. % A
Enzimatik deterjanlar, p eri gevsetniek icin“idealdir.

deterjan kullag! x

- Temizlik sirasi bilmek icin %ren birsoIU In.
Temizlik maddele

[
yeniden kullaniimamalidir. Bu j , Jahlariin etkisizlestirilmesiicin uygun degildir. TSE
ajanlari bulasmis olma olasi n cihazlari lanimi ve atilmasi icin hastane proseddirlerine,

vlet diizenlemelegine bakin.

Kullanma suyu: Kullanma kullanmaniz
sebeke veya musluk su r; ancak kulla gun olabilmesiicin ilave islemden gecirilmesi gerekebilir.
Kritik su: Kritik: LM&rsmamz istendigin | TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gecmistir ve X in altmda% sin dlzeyi ile birlikte, cok diusik organik ve inorganik icerige
sahiptiwlx% kopelerde, ulus andartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su

isleme adimlarini hizl bir bicimde gerc¢eklestirin.
implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadig celeyin ve bulagn@.l implantlari atin.
Kirli implantlari isleme almayin.
islevini etkilemez.
- pH bakimindan nétr
asl, stirllmasi, 3 @ maruziyet suresi, sicakligt,
degistiriimesi ve atilg le ilgili Uretigi talimétlarini dikkatl sekilde takip edin.
Bulasici slingerimsi ensefalopati lari bulasm siligi bulunan cihazlar islenmemeli veya
uygulama kilavuzlarina ve/viey
diginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik olarak
iRelitiimis olabilir.

* Ass jonifor the Advarce @w edical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi). Tibbi
cihazlarin iden islenmésing yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).

AAMI TIR34:2014/(R)2017. Aslington, VA.

MANUEL TEMIZLEME

1.

Yuzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak icin kirli enstriimanlarn akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

2. Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullaniimig olanlar atin.
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3. Solisyonun pusklirmesini en aza indirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstriimanlari enzimatik
sollisyonun* i¢ine yerlestirin.

4. Deterjanin tim ylzeylere temas edebilmesi i¢in bitln hareketli pargalari calistirin.

5. Enaz on (10) dakika boyunca islak bekletin.

6. Gorunen tum birikintileri gidermek igin yumusak killi bir firca yardimiyla enstriimanlari firgalayin. Paslanmaz
celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebilir.

- Sivinin pUskirmesini en aza indirmek icin, miimkiinse enstrimanlari tamamen siviya batiriimis
durumdayken fircalayin.

7. Bazienstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir: 0

- Enstrimanlari tim parcalari gevsetilmis halde temizleyin. Ayrilabilir sekilde tasarlan ,
enstrimanlari demonte halde temizleyin. \

- Sikismis kirleri gidermek icin conta ylizeyleri, yaylar, bobinler, kantlasyon, kor kler, yivler, kesme
disleri ve esnek parcalar gibi zorlu alanlara temizlemegollisyonunu su puskdr, asl yardimiyla
uygulayin. Q

- Tum girintilere erisilebilmesi icin hareketli parcaldri ¢ali e fircalama gerekirse)
doéndirin. ¢

- Kanul bulunan parcalari ve zorlu alanlari, un,boyutta bir firca yareimiyla dikkatli bir s
temizleyin. * ¢

- Temiz, pH bakimindan nétr bir ultrasonik temi e solusyo rak 10 ila 15
banyoda da birakabilirsiniz. Ultrasoniitemizleyici ve deterj%cisinin talima%[ ip edin.
Onemli: Yiizey lizerinde daha @\ olusan hasar, ik temizleme & iyl€ artabilir.

8. 25°Cila35°C (77°F ila 95°F) si dkaligurda temiz, y llanma suy@a ak en az 3 dakika
boyunca ilk durulama islemi lestirin ve tumykir Vg témizlik maddesi arini giderin.

- Butln hareketli pa : .

ekanizmalarin ig@izleyin.
9. eki isleme adi tekrarlayi
10. inerallerive d sizhklari gid@ign kritik su kullanarak en az 1 dakika
on %u lamai¢in @ @Syonlari kullanmayin; bunlar
labilir.

- Butln hareketli parcalari ca \

- Kanulasyonlar ve kor del ile birlikte, mentés ve conta ylzeyleri arasindaki baglanti
noktalarina &zellikle edin. X

- Kanllasyonlari bir a yardimiyla (1-50 ml hagim) en az Ui¢ kez durulayin.

1. Temiz, emici, dokdl bez kullana trimanlarin lizerindeki fazla nemi giderin.
12. Enstrimanlarin ame rumasini I@em, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
siirecinden $% lak kalabilir.
* Manuel telnizl xRIS Prolystica antre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide

edilmigti \

o)
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OTOMATIK TEMIZLIK

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapiimasini gerektirir. Her zaman ilk énce yukarida belirtiimis olan
manuel temizlik adimlarini gerceklestirin. Yikama-dezenfeksiyon makinesi ureticisinin talimatlarini dikkatli bir
sekilde takip edin.

o ENISO 15883-1ve EN ISO 15883-2'ye veya esdeder ulusal standartlara uygun bir yikama-dezenfeksiyon
makinesinde standart bir yikama ddngtisu kullanarak cihazlari isleyin.

e Yaglama asamasi uygulanacaksa tim implantlar ¢ikarin. .

e Kutudan c¢ikarilan tim tepsileriisleyin.

STERILIZASYON ONCESI INCELEME é

e Temizligin etkili oldugundan emin olmak icin normal 1gik alti igm cihazlari
zorlu alanlar daha yakindan inceleyin.

L 4
- Temizlenmemis enstrimanlari yeniden islefme alin. Q
- Temizlenemeyen enstrimanlari degigtiri% L 2 . Q
e implantlarda ve enstriimanlarda kesik, cizik ve ca iyuzey h Imadigini in* tkilenen
cihazlan degistirin. » %
gir Ive baglanﬁ izmalarini
i

kinceleyin. Tim

e Enstrimanlarin dizgun ¢alisip calis
kullanilan

calistinin. Strticller, matkap uclar V! ) plant yerlest
B asinma, keski duzlik ve kor %lsmdan dikkatli bir
i gibi calisma enstrumanlari dél :
lainceleyi
t%@atmg ve@a bir sekilde deforme olmussa

vamuk bir bezle ge yontulma.yve ay! tespit etmeye yardimci olabilir.
3 i ndegunu do”rul@un arin okunamadigi cihazlar degistirin.

e Sterilizasyon islemine gegmeden @nc

trumanlarln& hstigindan emin olmak i¢in, gerekirse

enstrimanlari onarin, degistirin va/v temizlik islefini t rlayin.

e Yaglama, cerrahi enstrimanlar llanim bmx abilir. Silikon bazl yaglayici yag, yag veya gres
e

kullanmayin; bunlar buhar syonuna engel pifir. Yalnizca cerrahi enstrimanlarinda ve buhar

sterilizasyonu ile kullani elik olarak t nmis su bazli yaglayici yaglar kullanin. Yaglayici yagi Uretici
tarafindan belirtilen se kullanin. Seyr efislemi gerekliyse kritik su kullanin.
n.

e Sistem tepsila@tulanm tam@

STERILIZAGY
e Dipamik\hava cikarma, (6 otoklav teknigi ile sterilizasyon islemini gerceklegtirin.
- ekimi repl ilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizli (flash) sterili tavsiye edilmez.
e Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatdriin maksimum yuk sinirinin agilmadigindan emin

olun.

o Konteynerleri ust Uste yigmayin; bu, buharin ntifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.

e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve strekli bakim
uygulandigindan emin olun.

e Sterilize edilen d8geler, kullanim 6ncesinde oda sicakligina sogutulmahdir. Bu da givenli kullanimi ve
yogunlasmanin dnlenmesini saglar.
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o ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda enddstrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlarn Gelistirme Birligi). Saglik
tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

¢ Asagidaki tabloda, sistem igin gerekli Sterilite Glivence Diizeyi (SAL) olan 10-¢ diizeyine erismek igin

dogrulanan* minimum parametreler gosterilmektedir. 0
. &
Onemli: \
- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygum sekilde temizlenen ve & n kuruyan

cihazlaricin gecerlidir.
- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirti
numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazl in ge

Saklama kutusu parca
numaralari:

Du rum®:

Ekspoziir Sicakhg;

Yy
Ekspozir Siresi: "

v

Kurutma

On Vakurii Buhar Sterilizatdru Parametreleri

670 O/AT2-CO02/AT2-C0O03, AT2-

Saklama kutusu par
numaralari:

10 dakika

40 dakika
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Acutrak 2 Vida Sistemi, Acutrak 2 Mikroekstansiyon:

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Taban: AT2-003, 80-0808, 80-0811, 80-1527, 80-
Saklama Muhafazasi Parca 0884, 80-0587
Numaralari: Kutu Kapagi: AT2-002, 80-0885, 80-0809,80-0812,
80-1534, 80-0869, 80-0588
Du rum"; Sargil *
Maruziyet Sicakhgi ve 132°C
Sdresi: 4 dakika
Maruziyet Sicakhgi ve 134°C
Siresi% 3 dakika
Kurutma Siiresi: 30 dakika Q 2
4

"Bu talimatlarda 6nerilen dongl parametrelerine ulusal di elere uygun i ambalaji/ortlisi arlar
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerl de sterilizasyon icin www .net/ifu adresin GIg6’ya bakin.
2 Cihazlar, 134°C’de 18 dakika boyunca may e r.
* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacan On Vakum stefilizat@gii ve KimGua@ One-Step sarg!

kullanilarak dogrulanmistir. 0 :
STERILIZASYON SONRASI 0
e Kuru olmayan ste zlaridepolamayin v@a .
- Nem, mikro@rg alarin yasamdsini destekler.

- Sterilizasyond@msonra sarilan e&)lananu ]
verebilir.

- Nem, metali ve yontulmugkeskin kenarlarg asigdi
e Steril bariyerde hasar belirtif@si olup Imad@mN

efinde kalan nem, steril bariyere zarar

ilir.
eril bariyer zarar gérmuisse Urtnu kullanmayin.

SAKLAMA KOSULLARI

ASYON SONR TLERIN SAKLANMASI

NDA
o Unig NSI/AAMI ST7 arinca kontaminasyon olasiligini minimum duzeye indirecek bir sekilde,
osullar alti malidir. Steril Uriin saklama suresi sinirlari ve sicaklik ve nem ile ilgili saklama
gereklilikleri icin sterilizagyon sargisi ya da rijit konteyner ureticisinin kullanim talimatlarina bakin.

AMBALAJLI STERIL OLMAYAN VE STERIL URUNUN SAKLANMASI

e Nihai ambalajli Griin oda sicakhginda (59-77°F veya 15-25°C) saklanmali ve dogrudan glines isigindan,
boéceklerden ve yiliksek nemden korunmalidir.
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Sembol

Aciklama

EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz

543

A

Dikkat

STERILE| R

irradyasyon ile sterilize edilmistir

O

ikili steril bariyer sistemi

Steril degildir

-

Son kullanma tarihi

REF

Katalog numarasi

LOT

Seri kodu

EC |REP || Avrupa Toplulugu/A
MD Tibbi cihaz
“ Ureti 5.1.1
& Uretim tarihi 513
@ Yeniden sterilize etme 5.2.6
® Yeniden kulla 54.2
@ A‘n talimatlarina bakin/urtntn steril bariyer 528

sis j a kullanmayin

A
X
o
=

D federal yasalari,

: zin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya
larin emri ile labilir o

rak sinirlandirmaktadir.

U.S. 21 CFR 801.109

eticle, Agame,

3

cillp bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorilebilir.

CE uygunluk
isaretinin yanin

93/42/EEC sayili AB Direktifi Madde 17 veya 2017/745 sayili Diizenleme (AB) Madde 20. CE
, uygunlugu degerlendirmeden sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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