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@ DUAL-TRAK™ FIXATION SCREW SYSTEMS

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed fixation devices are
designed to provide fixation of various fractures and
osteotomies while they heal.

INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
limit the sizes of implant appliances. The surgeon must
select the type and size that best meets the patient’s
requirements for close adaptation and firm seating
with adequate support.

relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use.
INDICATIONS: The Dual Tr

intended for fusion and e clawcle
CONTRAINDICATIONSGnyéindication 6

uspected tésts

% d be pe e
mplantatiod. swho are
Qapable of follgwing ostoperatl ructions

are contraj forthese se devices are
not jnt orﬁxanon to the

forscrevvx

@w lement clespof the cervical, thoracic,
mbar spin

WARNI %e effective use of the implant,

the SK n must be thoroughly familiar with the
e methods of application, instruments, and
recommended surgical technique for the device.

Although the physician is the learned intermediary
between the company and the patient, the important
medical information given in this document should be
conveyed to the patient.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques ar&
available describing the uses of this system. It is %

responsibility of the surgeon to be familiar |
procedure before use of these product®: t|0n it

is the responsibility of the surgeon to be familiar with
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The &not designed to withstand the stress of
h eanng, load bearing, or excessive activity.
|ce breakage or damage can occur when the
|mp|ant is ted to increased loading associated
thh ion, nonunion, or incomplete healing.
sertion of the device during implantation

the system agg Wentmfectl ' %creasethe possibility of loosening or migration.
05teoporosi @ ient quantit [ity of bone
or sofld nd material segsitiWityMf material @

e patient must be cautioned, preferably in writing,
about the use, limitations, and possible adverse effects
of this implant. These cautions include the possibility
of the device or treatment failing as a result of loose
fixation and/or loosening, stress, excessive activity,
or weight bearing or load bearing, particularly if the
implant experiences increased loads due to delayed
union, nonunion, or incomplete healing, and the
possibility of nerve or soft tissue damage related to
either surgical trauma or the presence of the implant.
The patient must be warned that failure to follow
postoperative care instructions can cause the implant
and/or treatment to fail.The components of these
pral-62-8 EFFECTVET0203 RESULUMED




systems have not been tested for safety, heating, or
migration in the MRI environment. The implants may
cause distortion and/or block the view of anatomic
structures on radiographic images. Similar products
have been tested and described in terms of how
they may be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment'.

1 Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
Implants, and Devices: 2071 Edition. Biomedical Research Publishing
Group, 2011.

PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections,
which can lead to a device failure. Instruments shall be
inspected for wear or damage prior to usage. Protect
implants against scratching and nicking. Such stress
concentrations can lead to failure.

Mixing implant components from different

manufacturers is not recommended for metallurgical\
>

mechanical and functional reasons.

. O
The benefits from implant surgery may no %
T

patient’s expectations or may deterior.
necessitating revision surgery to replace the implant or
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6N resultin f@ antationwgha forel
G may occur. r soft tissu ?

to carry out alternative procedures. Revision surgeries
with implants are not uncommon.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations apd nerve or soft
tissue damage due to the prese i
due to surgical trauma. Fra

tduring i

ological, allerg rse foreign

r hane resorptio iS'of the

e healing n rom the
nimplant drgicaltrauma.
ING:
Implant C %antsshould not be

reused. (I fimplants provided sterile is not
recon@ende - cleaning of these components should
(]

d according to hospital protocol. Implants
vided non-sterile that have not been used, but

occur due to excessive a€tivity, profdnged load] ,Q
upon the device, ‘qcomp aling, ore

have become soiled, should be processed according to

the foll W%
& cautions

W
pfant contaminated with blood, tissue and/or
fluids/matter should be processed according
0

®hospital

tocgl.

-Don

Iny

should wear appropriate personal protective

implant if the surface has been
amaged implants should be discarded.

oceur. Metaéequipment (PPE).

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

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

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

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

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

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

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic
cleaner or neutral detergent with a pH < 8.5. Note:
Ultrasonic cleaning may cause additional damage to
implants that have surface damage.

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

2. (lean implants ultrasonically for a %@

minutes.

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water.
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Use DI or purified water for final rinse. contaminated instruments to dry prior to cleaning/

4. Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth to repro 55 cess blood or debris should be wiped
avoid scratching the surface. rom drying onto the surface.
Mechanical Processing e hould be qualified personnel with

ented evidence of training and competency.
rammg bgmcluswe of current applicable
gU|d andards and hospital policies.
metal brushes or scouring pads during
| cleaning process.

Equipment: Washer/disinfector, Zymatic
cleaner or neutral derergenr&

CYCLE MINIMUM SMINIM* M
TIME (MINNTES)  TEM: A" JRE/WATER

Pre-wash

; , . .
iy Use cleaning agents with low foaming surfactants
Wasﬁ for manual cleaning in order to see instruments in

a the cleaning solution. Cleaning agents must be easily

fed water rinsed from instruments to prevent residue.

>40°C)

- Mineral oil or silicone lubricants should not be used
on Acumed instruments.

struments and
ly cleaned before reuse,

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

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

pkal-62-8 EFFECTIVET0203 FESLIMED’

tamination of reusable instruments or
|es should occur immediately after
mpletlon of the surgical procedure. Do not allow




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

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

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution until
completely submerged. Actuate all moveable parts
to allow detergent to contact all surfaces. Soak for
aminimum of twenty (20) minutes. Use a nyloa
soft bristled brush to gently scrub instrument
all visible debris is removed. Pay special t
to hard to reach areas. Pay special
any cannulated instruments and clean W|th an
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6& the instru

when existing solutions become grossly contaminated.

appropriate bottle brush. For exposed springs, coils,

or flexible features: Flood the crevices with copious
amounts of cleaning solution to flush out any soil.
Scrub the surface with a scrub brush to remove all
visible soil from the surface angdereyices. Bend the
flexible area and scrub t% a scrub

brush. Rotate the par, bingtoe

that all crewces are 6
3. Removet d rinse

under ru terfo

miflutes=Ray Special att Iatlo

geto ﬂush reath

IIy submer

ultrasonicuntg with cleaning so uateall
to allow contact all
onicate they ts for a minimum

nts and rinse in deionized
water inimum of three (3) minutes or until
al ns of blood or soil are absent in the rinse

. Pay special attention to cannulations, and

&use asyringe to flush any hard to reach areas.

6. Inspect instruments under normal lighting for the

rem awlesoil.
7. K% 5 seen, repeat the sonication and rinse
&\sa ove.
emove excess moisture from the instruments with
a clean, 3sarbept, nonshedding wipe.

%pare enzymatic and cleaning agents at the

é use-dilution and temperature recommended

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

2. Place instruments in enzymatic solution until
completely submerged. Actuate all moveable parts
to allow detergent to contact all surfaces. Soak for
aminimum of ten (10) minutes. Use a nylon soft
bristled brush to gently scrub instruments until
all visible debris is removed. Pay special attention
to hard to reach areas. Pay special attention to
any cannulated instruments and clean with an
appropriate hottle brush.
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Note: Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of
instruments. Using a syringe or water jet will improve
flushing of difficult to reach areas and any closely
mated surface.

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

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

Step| Description

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

One (1) minute enzyme soak

Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

Gl w o

Two (2) minute detergent wash with hot tap water
(64-66°C/146-150°F)

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

7 Ten (10) second purified water rinse with optional ubri(
(64-66°C/146-150°F) LGN

8 Seven (7) minute hot air dry (116"(/240"\\ »

Note: Follow washer/disinfector manufacturers instructions exﬂ?fdr/y
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ct.
5 «&teri

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

- Automated washer/dryer systems are not
recommended as the only cleaning method for
surgical instruments.

« An automated system may follow up
process to manual cleamn
« Instruments should b g inspected Dhi to
sterilization to ensure cleanmg

STERILITY

System co

nonstgri

uct: Sterile Agodut was expoxwA
um doseofé@ﬁygammm% :
sterilizatiop. ofia device provided 1(" uld be
handled i to hospitalprotadt Acumed does

not nd resterifegtiogfofdterile-packaged

nless clearly labeled as sterile
and prowﬂ unopened sterile package provided
by A implants and instruments must be

nonsterile, and sterilized by the hospital

&ﬁo use. Nonsterile devices have been validated

using the sterilization parameters listed below, in

fully-lo eﬁwnhallparts placed appropriately.
e\g\ ethods

urequipment manufacturer’s written

@Xﬁctmnsﬂ)rspeaﬁc sterilizer and load

nfigurat

« Follo t AORN “Recommended Practices for
Q@ in Perioperative Practice Settings”and
AMI'ST79: 2010 — Comprehensive guide to

IHSTLUCUOHS

may be prov@ Ksteam sterilization and sterility assurance in health
@ care facilities.

« Flash sterilization is not recommended, but if used,
should only be performed according to requirements
of ANSI/AAMI $T79: 2010 — Comprehensive quide
to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.
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to the parameters below:

FOR ACUMED UNIVERSALTRAY WITH
DUAL-TRAK PLATTER (80-0341 WITH
80-0785); These trays have been validated =

STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use,
inspect product package for signs of tampering, or

Gravity Displacement Autoclave:

water contamination. Use oldest lots first.

SYMBOL LEGEND

RN\

onsult instructions for use
\

X
A J
\im (aution

Condition: Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132°0)
Exposure Time: 60 minutes
DryTime: 125 minutes
Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132°0)
Exposure Time: 25 minutes
DryTime: 70 minutes

FOR DUAL-TRAKTM PLATTER & LID ONLY
(80-0785 WITH 80-0786); These trays have
been validated to the parameters below:

Gravity Displacement Autoclave: ~ NOT RECOMMENDED
Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped

Exposure Temperature: 270°F (132°0)
Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes *
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-

ERILE[EQ|  Sterilized using ethylene oxide
[STERILE[®R| “Sterilized using irradiation
v
W Use-by date
Catalogue number
LOT! Batch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

*@@EEE

Upper limit of temperature
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APPLICABILITY: These materials contain information

about products that may or may not be available 0
in any particular country or may be available under .

requlatory organizations for sale or use with different

indications or restrictions in different countries.

Products may not be approved for use in all countries. @
Nothing contained on these materials should be @ \
construed as a promaotion or solicitation for any V K%
product o for the use of any product in a particular O @

way which is not authorized under the laws and 0

requlations of the country where the reader is located. @ C) \

FURTHER INFORMATION: To request further O @' %
material, please see the contact information listed on

this document. $ \@

different trademarks in different countries. The \\
products may be approved or cleared by governmental @ @\o

(autions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.
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@ DUAL-TRAK™ FIKSERINGSKRUESYSTMER

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN OPERERENDE
KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed fiksationsanordningeme er
beregnet il at yde fiksation af forskellige frakturer og
osteotomier, mens de heler.

INFORMATION OM ANVENDELSEN: Fysiologiske
mal begranser implantatproduktets starrelse. Kirurgen
skal vaelge den type og starrelse, som bedst passer il
patientens behov for at opnd ngjagtig tilpasning og

korrekt fastgarelse med tilstraekkelig understattelse. testind en@p
Selvom legen er den uddannede formidler mellem illige til eller fkke i stdnd til at f@lm trukser
for

virksomheden og patienten, skal de vigtige
medicinske oplysninger i dette dokument altid
videregives til patienten.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er kirurgiske tekmu(
til rddighed, som beskriver brugen af dette syste

er kirurgens ansvar at vaere bekendt med p

inden anvendelse af disse produkter. rer det
0gsd kirurgens ansvar at vaere bekendt med relevante
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&
publikationer samt at konsultere erfarme kolleger 0g &ede kirurgiske teknikker. Komponenten er
vedrgrende proceduren inden anvengelse. trueret til at kunne modstd veegtbelastning,

INDIKATIONER: Dual-Trak clavfcuug# beregne elastning ved laft, eller overdreven fysisk aktivitet.
@ Produktbr. ller skade kan opstd, ndrimplantatet

til fusion og fiksation af
. bo udseet, tbelastning i forbindelse med forsinket
KONTRAINDIKATIOI\%{ammkaUO Q heling, eller utilstraekkelig heling. Forkert
an 'y %nmg afkomponenten under implantation kan
ol ikelig mazngde Mg Rvalitet of \ge risikoen for lgsnelse eller migrering. Patienten skal
nog

%‘Z’V&V samt W erfalsom Q veere advaret, helst pd skrift, om indikeret anvendelse,

% stanke om @ hed begraensninger og mulige negative falgevirkninger
° ion. Pat' fordrsaget af dette implantat. Disse advarsler skal
inkludere muligheden for, at produktet kan svigte
som et resultat af las fiksering og/eller lasnelse,

efter opegati gren kont

any Fdisse kO% Isse komponenter belastning, overdreven aktivitet, vaegtbelastning, isaer
\$ eqnet il skguefastyarelse ellr fksering pé hvis implantatet udszettes for gget belastning pga.
eriordelen ne) pa spinalis cervicals forsinket heling, ingen heling eller utilstrekkelig heling,
thoracali als. inklusive evt. beskadigelse af nerver eller bladvaev, enten
ADV SLER: For at garantere sikker og effektiv i forbindelse med kirurgisk trauma eller tilstedevcerelsen
e af Acumed's implantater, skal kirurgen vere afimplantatet. Patienten skal advares om at
d ortrohg med implantatet, applikationsmetoden, behandlingen kan mislykkes, hvis vedkommende ikke
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falger plejeinstrukser efter operationen. Systemet er ikke
blevet testet for sikkerhed, opvarmning eller vandring

i MRI-miljget. Implantaterne kan eventuelt skabe
forstyrrelse og/eller blokere udsynet til anatomiske
strukturer pd radiografiske billeder. Lignende produkter
er blevet testet og beskrevet med hensyn til, hvordan

de kan anvendes sikkert under post-operative, kliniske
undersagelser, der anvender MRI-udstyr'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing
Group, 2011.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER: Etimplantat
md aldrig genbruges. Tidligere belastning kan

have frembragt skrabeligheder, som kan fare til at
implantatet svigter. Instrumenter skal undersgges
for slidtage og skader for de tages i brug. Beskyt
implantaterne mod rids- og revnedannelser, da
sddanne belastningspunkter kan fare til produktfejl.

Det anbefales ikke at blande implantationskompone’n&%.
fraforskellige producenter af metallurgisk m\@
og funktionelle drsager. Q

Fordelene ved implantationsoperationer lever méske ikke
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\$& er zresorptien, vaevsnekrose eller
trekkelig @ opstd ved et implantats

op til patientens forventninger eller kan forringes med
tiden, hvilket kan nedvendiggare revisionskirurgi for at
udskifte implantatet eller udfre et alternativt indgreb.
Revisionskirurgi af implantater er ikke ualmindeligt.

KOMPLIKATIONER: Mulige ne gevirkninger
er smerte, ubehag eller un sansefndtryk Q
samt nerve- eller bladyg€vsskader pga. impla o

ume. Bru

tilstedeverelse eller kiru
implantatet pge n aktivitet,
' igheling eller
er indsaeﬁ%
else kan fegekomme. .
isk

pafort implangat

nekrose ell

Udstyr: Blad barste, neutralt enzymatisk

IlePpd grund af kirurgisk trauma.

tilstedevm&
RENGERINGSVEJLEDNING:

@ iRgskrav til implantatet: Implantater ber

x&e genanvendes. Renggring af implantater, der

&

leveres sterile, anbefales ikke - rengaring af disse
komp

onenterar handteres i henhold til hospitalets
pIo ek& ater, der leveres ikke-sterile, og som

rVegret brugt, men er blevet snavsede, bar
es i henhold til felgende:

r kropsvaesker/-vaev, ber forarbejdes iht.

Nlets protokol.

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

Alle brugere ber vere kvalificeret personale med
dokumenteret bevis pd uddannelse og kompetence.
Brugere ber anvende passende personligt
beskyttelsesudstyr (PPE).

Manuel forarbejdning

rengaringsprodukt eller neutralt rengeringsmiddel med
enpHpd <85.

1.

Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen
og rengaringsmiddel eller rengaringsprodukt.
Folg anbefalingerne angivet af det enzymatiske
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rengaringsprodukts eller renggringsmidlets
producent for anvendelse, og veer serligt
opmarksom pd korrekt eksponeringsperiode,
temperatur, vandkvalitet og koncentration.

2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend
ikke staluld eller slibende rengeringsartikler pd
implantaterne.

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller
renset vand. Anvend deioniseret eller renset vand il
den sidste skylning.

4. Tar implantatet af med en ren, bled, fnugfri klud for
atundgd at ridse overfladen.

Ultralydsforarbejdning
Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, neutralt
enzymatisk rengaringsprodukt eller neutralt
rengaringsmiddel med en pH pd < 8,5. Bemark:
Ultralydsrengaring kan fordrsage beskadigelse af
implantater, som har overfladeskader. . \
1. Forbered en oplasning af varmt vand fra flane%\
og rengaringsmiddel eller renggringspr
Falg anbefalingerne angivet af det%&iske
rengaringsprodukts eller rengaringsmidlets
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.

producent for anvendelse, og vaer sarligt
opmarksom pa korrekt eksponeringsperiode,
temperatur, vandkvalitet og koncentration.

2. Rengar implantaterne med ultralyd i mindst 15

minutter,

4. Terimpl

PROGRAM

AINiw. SPERIODE | MINIMUM® ... *PERA. ™"/
(MINUTTER) y

IIerrenseE tL
nren& ud for

TYPE
RENGORINGSMIDDEL

Ikke relevant

P Varmtvand

a Neutral enzymatisk
R frahanen pH<85
Vask Il 5 Varmtvandfra | Rengeringsmiddel
x hanen (>40°C) | medpH <85
Sk Varmt deioniseret Ikke relevant
eller renset
O vand (>40°0
N 40 90°C Ikke relevant
v

Renggringskrav til instrumentet: Acumed

instrumenter Ogtilbehar skal rengares omhyggeligt
f@ri{‘(

e iht. retningslinjerne angivet

: @ q arsler og forholdsregler
3. Skylimplantatetgrundigp& eret eller ekontamjmegngaf genanvendelige instrumenter
iopiser

renset vand. Anven
den sidste skylnmg

eller kal foretages straks efter afslutning
af@gﬂ giske procedure. De kontaminerede
enter ma ikke fa lov til at terre ind for
reng@nng/genforarbe dning. Overfladigt blod eller
vavsrester bar tarres af for at forhindre dem i at

indterre pd overfladen.

« Alle brugere bar vaere kvalificeret personale med
dokumenteret bevis pd uddannelse og kompetence.
Uddannelsen ber inkludere aktuelt geeldende
retningslinjer, standarder og hospitalspolitikker.

« Anvend ikke metalbarster eller skuresvampe under
den manuelle renggringsprocedure.

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

« Der ber ikke anvendes mineralolie eller 1.
silikonesmarelse pa Acumed instrumenter.

« Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske
og rensende midler til rengering af genanvendelige
instrumenter. Det er meget vigtigt, at basiske
rengeringsmidler neutraliseres omhyggeligt og
skylles af instrumenterne.

2,

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

« Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af

overflader, led og lumen, korrekt funktion og normalo
slid far sterilisation.

« Anodiseret aluminium md ikke komme i kontakt
med visse renggringsmidler eller desinficerende
oplasninger. Undgd at bruge staerkt basiske
rengeringsprodukter og desinfektionsmidler o
eller oplasninger, der indeholder jod, klgr|n
eller serlige metalsalte. Tilmed kan br
oplgsninger med en pH-vrdi pd ﬁh&plmse
det anodiserede lag.
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Manuel rengorings-/desinficeringsvejledning

der skrubbes pd den for at sikre, at alle spraekker er

Forbered enzymatiske og rensende midler iht. rt
brugskoncentration og temperatur anbefalet af erne op, 0g skyl dem omhyggeligt
producenten. Der bor forberedes nye oplasninger, n rWndende vand i mindst tre (3) minutter. Vaer

ndr de eksisterende oplasningeglivgr steerkt @ it opmeerksom p3 kanyleringer, og brug en
kontaminerede. & Q sprojte tilagskylle alle sveert tilgeengelige omrader.
Lzeg instrumentere jfen, enzyhwatiske op 4, Lae insdepentere - helt nedsenkede - i en

pl : ingen. AktiV nhed med rengaringsoplasning. Aktiver

@ evaegelige dele, sd renggringsmidlet kan
mme i kontakt med alle overflader. Soniker

instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret
vand i mindst tre (3) minutter, eller indtil alle
tegn pd blod eller rester ikke lengere kan ses
i skyllevandet. Veer seerligt opmaerksom pd
kanyleringer, og brug en sprajte til at skylle alle
sveert tilgaengelige omrdder.

pd omrader, der er
opmaerksom affe kanyle

renggr dented en as% erenser. For
te fledre, spo& ksible egenskaber:

rigelige meengder

. Kontroller instrumenterne under normal belysning
for at se, om alle synlige rester er blevet flemnet.

. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet
ovenfor gentages.
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%hge rester fra overfladen og spraekkerne.
det bevegelige omrdde, og skrub overfladen
med en skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at




8. Tor overskydende fugtighed af instrumenterne med
en ren, absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/automatisk

renggring og desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af
producenten. Der bar forberedes nye oplasninger,
ndr de eksisterende oplasninger bliver staerkt
kontaminerede.

. Leg instrumenterne i den enzymatiske opl@sning,
sd de er helt daekket af oplasningen. Aktiver alle
bevagelige dele, sd renggringsmidlet kommer i
kontakt med alle overflader. Leg i blad i mindst
ti (10) minutter. Brug en blad nylonbarste til
at skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle
synlige rester er flernet. Veer seerligt opmaerksom
pd omrader, der er sveert tilgaengelige. Ver sarligt

o . N
opmarksom pd alle kanylerede instrumenter, 0g \ 8
renger dem med en passende ﬂaskerenser \

Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hj %
omhyqgelig rengaring af instrumenter.
sprajte eller vandstréle vil forbedre skylning af sveert
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xO‘

tilgaengelige omrdder og alle neert afpassede overflader Vejledning i automatisk rengering/desinfektion
« Det anbefal@kke at anvende automatiske vaske-/

tayre m den eneste rengaringsmetode til

% Instrumenter.
X
&

3. Tag instrumenterne op af enzymoplasningen, og
skyl dem i deioniseret vand i mindst et (1) minut.

4. Placer instrumenterne i en passe
vaskemaskine/desinficering
gennem et standard vaské=
Fglgende minimu
omhyggelig rengarin

matisk system kan anvendes som en
roceitil manuel renggring.

sin
etre Br essentiel
Sinfektion

bar kontrolleres omhyggeligt for
for at sikre effektiv rengaring.

ET:
ystemkomponenterne kan leveres sterile eller
usterile.

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

emten (15) minUtg

To(
han

- N - . - I -
) mjnu rsvaylrengo)rmgsm\d i
A@&/ 46-150°F) x
(15 sekunders skyl Mtvandﬁa hanen

0)'sekunders skylnin
(64-66 °(/146- 1909 N

et vand med valgfri smarelse

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

Usterile anordninger er blevet godkendt iht.

pkal-62-8 EFFECTIVET0203 FESLIMED’
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steriliseringsparametrene angivet herunder i fuldt
pakkede bakker med alle dele placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder

« Lees udstyrets fabrikants brugsvejledning
til det anvendte steriliseringsapparat samt
konfigurationsvejledning.

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

« Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis
den anvendes, bar den kun udferes i falge
bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care fadlities.

R\

4\9
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FOR ACUMED UNIVERSALBAKKE MED
DUAL-TRAK PLADE (80-0341 MED

SYMBOLFORKLARING

80-0785); Disse bakker er blevet godkendt == e brugsanvisningen
it. parametrene angivet herunder:
Autoklavering, tyngdekraftsforskydning: \X& Forsigtig
Tilstand:
Fksponeringstemperatur: \ ERILE[EQ|  Steriliseret ved brug af ethylenoxid
Eksponeringsperiode: » * i d brug af st
Torreperode: (/ | STERLLE 'R teriliseret ved brug af strling
Autoklavering, praevakuu 'W Holdbarhedsdato
Tilstand: [ g
Eksponerlng mpera : REF Katalognummer
Partikode
[ EC | Rer | Autoriseret repraesentant i det
“ Europeiske Feellesskab
“ Producent
@ Fremstillingsdato
132°C(270°F) Ma ikke resteriliseres
sponeringsperiode{ / 9 4 minutter
Torrepenodeﬁ 30 minutter ® Ma ikke genanvendes
OPBEVA STRUKSER: Opbevares et )r Dvre temperaturbegrensning

koldtsted og vaek fra direkte sollys. Undersag
baIIagen far brug for at se om den har
ret forsa)gt dbnet, eller den er kontamineret med
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vand. Brug det ldste parti farst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder 0
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke N
ertilgaengelige i et specifikt land, eller eventuelt

er tilgaengelige under forskellige varemeerker i @
forskellige lande. Produkterne kan vre godkendt &

eller tilladt af statslige requlerende myndigheder til

salg eller anvendelse med forskellige indikationer @
eller begrensninger i forskellige lande. Produkter er V

eventuelt ikke godkendt til anvendelse i alle lande. O @
Ingen oplysninger i dette materiale ber fortolkes som 0

en markedsfering eller opfordring til keb af ethvert %

produkt eller til anvendelse af et produkt pd en @ C) \
bestemt mdde, der ikke er godkendt iht. Iovgivningeno @' 6
eller forskrifterne i laeserens land.

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede om at $ @
fa udleveret yderligere materiale henvises du til \
kontaktoplysningerne angivet i dette dokument.

>
ENTEES
0\

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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@ DUAL-TRAK™ FIXATION SCREW SYSTEMS

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed fixation devices are
designed to provide fixation of various fractures and
osteotomies while they heal.

INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
limit the sizes of implant appliances. The surgeon must
select the type and size that best meets the patient’s
requirements for close adaptation and firm seating
with adequate support.

Although the physician is the learned intermediary
between the company and the patient, the important
medical information given in this document should be
conveyed to the patient.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques ar&
available describing the uses of this system. It is %

responsibility of the surgeon to be familiar |
procedure before use of these product®: t|0n it
is the responsibility of the surgeon to be familiar with
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relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use.
INDICATIONS: The Dual Tra
intended for fusion and e clawcle

*
CONTRAINDICATIONSGnyéindication 6

uspected, t€sts

%mplantaﬂo

d be pe
swho are
Qapable of follgwing ostoperatl ructions

are contraj forthese se devices are
not jnt orﬁxanon to the

forscrevvx
iorelement &cle of the cervical, thoracic,

\ﬁbars in
WARNIN %ae effective use of the implant, the

surgeﬁ?ust be thoroughly familiar with the implant,
hods of application, instruments, and the
ommended surgical technique for the device. The

%ﬁeﬂgned to withstand the stress of weight
Ioad bearing, or excessive activity. Device

r kage or damage can occur when the implant is
ased loading associated with delayed
, orincomplete healing. Improper

he device during implantation can increase

sub ected

UmOI’]

the system agg Wentmfecn ' %Sﬂbﬂnyoﬂoosenmg or migration. The patient
05teoporosi @ ient quantit [ity of bone
or sofld nd material segsitiWityMf material @

ust be cautioned, preferably in writing, about the use,
limitations, and possible adverse effects of this implant.
These cautions include the possibility of the device or
treatment failing as a result of loose fixation and/or
loosening, stress, excessive activity, or weight bearing
or load bearing, particularly if the implant experiences
increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing, and the possibility of nerve or soft
tissue damage related to either surgical trauma or the
presence of the implant. The patient must be warmned
that failure to follow postoperative care instructions
can cause the implant and/or treatment to fail.The
components of these systems have not been tested for
pral-62-8 EFFECTVET0203 RESULUMED




safety, heating, or migration in the MRI environment.
The implants may cause distortion and/or block the
view of anatomic structures on radiographic images.
Similar products have been tested and described in
terms of how they may be safely used in post-operative
clinical evaluation using MRI equipment'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing
Group, 2011.

PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections,
which can lead to a device failure. Instruments shall be
inspected for wear or damage prior to usage. Protect
implants against scratching and nicking. Such stress
concentrations can lead to failure.

Mixing implant components from different
manufacturers is not recommended for metallurgical,
mechanical and functional reasons.

The benefits from implant surgery may not mee
patient’s expectations or may deteriorate

necessitating revision surgery to repla@&plant or
to carry out alternative procedures. Revision surgeries
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N

with implants are not uncommon.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft
tissue damage due to the presence of ag implant or due

device, incomplete healjpd,

the implant duringinserti

or loosening r;
allerglco a e i
impla a foreign mategj

age, necro
of the tissue fr

A

orbone
quateheall
m the presend® of ap Implant or d

ning: Imp %d not be

. (leaning ofmplants prowded sterile is not
recommen of these components should
be handl ing to hospital protocol. Implants

prowx on-sterile that have not been used, but
cOme soiled, should be processed according to
wmg

al trauma.

Warnings & Precautions
< Anyi ntaminated with blood, tissue and/or
tter should be processed according

{'\ rotocol.
use an implant if the surface has been

maged mag’ed implants should be discarded.

ers should be qualified personnel with

Kdocumented evidence of training and competency.

Training should be inclusive of current applicable
quidelines, standards and hospital policies.

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

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

2. Carefully wash the implant manually. Do not use
pral-62-8 EFFECTVET0203 RESULUMED




steel wool or abrasive cleaners on implants.

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

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

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic
cleaner or neutral detergent with a pH < 8.5. Note:
Ultrasonic cleaning may cause additional damage to
implants that have surface damage.

1. Prepare a solution using warm tap water and

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

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

2. (lean implants ultrasonically for a minimum of 1 5\'

minutes.

3. Rinse implant thoroughly with DI ﬂ”e\@

Use DI or purified water for final ri
4. Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth to
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« All users should be qualified personnel with
documentedeyidence of training and competency.
e inclusive of current applicable
and standards and hospital policies.

idell
éﬁt use metal brushes or scouring pads during

ing process.

avoid scratching the surface.

Mechanical Processing
Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic Trgin
cleaner or neutral detergent with a pH < 8.5.

CYCLE MINIMUM MINIMUM
TIME (MINUTES) TEMPERAT \£/WATL*

TYPE OF
OETERGENT

Pre-wash

gents with low foaming surfactants
cleaning in order to see instruments in
ning solution. Cleaning agents must be easily
Krlnsed from instruments to prevent residue.

- Mineral oil or silicone lubricants should not be used
on Acumed instruments.

@nd « Neutral pH enzymatic and cleaning agents are

efore reuse, recommended for cleaning reusable instruments. It
is very important that alkaline cleaning agents are

thoroughly neutralized and rinsed from instruments.

Enzyme 2
wash

Wash Il 5

(>40°0)

Rinse

» purified fege
) N@
@/ ) ‘ 9§
ment Cleani@med Instru

e thoroughly ¢l
idelines be?b'
Precautiok
inati sable instruments or
urimmediately after
complet e surgical procedure. Do not allow
inated instruments to dry prior to cleaning/

€on
ﬁsmg Excess blood or debris should be wiped
revent it from drying onto the surface.

cessories
followin

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

« Allinstruments must be inspected for cleanliness of
surfaces, joints, and lumens, proper function, and
wear and tear prior to sterilization.
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« Anodized aluminum must not come in contact
with certain cleaning or disinfectant solutions.
Avoid strong alkaline cleaners and disinfectants or
solutions containing iodine, chlorine or certain metal
salts. Also, in solutions with pH values above 11, the
anodization layer may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution unil
completely submerged. Actuate all moveable parts
to allow detergent to contact all surfaces. Soak for a
minimum of twenty (20) minutes. Use a nylon soft
bristled brush to gently scrub instruments until all
visible debris is removed. Pay special attention to hard
10 reach areas. Pay special attention to any cannulate

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

3. Remove the instruments and r' roughly
under running water for ree (3

minutes. Pay special atfe ion annulatl an
use a syringe to flus to reach
t

SIgnswf blood or\ ntin the rinse
$a . Pay specialattentien to cannulations, and
seasy siany hard to reach areas.

sible soil.

o
mstrumentsandcleanwﬂhanappropnategott%\ 6'““’“& ts under normal lighting for the

brush. For exposed springs, coils, or flexibl&fe
Flood the crevices with copious amo anmg
solution to flush out any soil. Scrub the surface with a
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@ he soil is seen, repeat the sonication and rinse
steps above.

8. Remove excess moisture from the instruments with
acle ,@enn nonshedding wipe.
CombiatignManual/Automated Cleaning and
%t g Instructions
are enzymatic and cleaning agents at the

andtemperature recommended
acturer. Fresh solutions should be
hen existing solutions become grossly
t minated.

Place instruments in enzymatic solution until
completely submerged. Actuate all moveable parts
to allow detergent to contact all surfaces. Soak for
aminimum of ten (10) minutes. Use a nylon soft
bristled brush to gently scrub instruments until

all visible debris is removed. Pay special attention
to hard to reach areas. Pay special attention to

any cannulated instruments and clean with an
appropriate hottle brush.

Note: Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of
instruments. Using a syringe or water jet will improve
flushing of difficult to reach areas and any closely
mated surface.
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3. Remove instruments from enzyme solution and
rinse in deionized water for a minimum of one (1)
minute.

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

Step| Description

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

One (1) minute enzyme soak

Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

Gl w o

Two (2) minute detergent wash with hot tap water
(64-66°C/146-150°F)

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

7 Ten (10) second purified water rinse with optional lubricant
(64-66°C/146-150°F)

8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

Note: Follow washer/disinfector manufacturer instructions exp//ar/yo

A\@\
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Automated Cleaning/Disinfection Instructions

- Automated washer/dryer systems are not
recommended as the only cleaning method for
surgical instruments.

- An automated system may be follow up

process to manual cleanm&

« Instruments should b h mspected
sterilization to ensure cleamng
STERILITY:

System n‘ may be pro@e or
nona@

roduct: Sterj d twas expo
um dose 0 y gamma |

device provj @ ould be
ing to hosm% cumed does

handled

n nd resteri erile-packaged
&
Non Sten gﬂless clearly labeled as sterile
and prow unopened sterile package provided
by Aﬂd allimplants and instruments must be
dered nonsterile, and sterilized by the hospital

%@'or to use. Nonsterile devices have been validated

using the sterilization parameters listed below, in

fully lo de%wnh all parts placed appropriately.
& ethods
ur equipment manufacturer’s written

Xﬂctlons for specific sterilizer and load

nﬁgura ins t;ucuons

Fol ORN”Recommended Practices for
in Perioperative Practice Settings”and
AMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health
care failities.
« Flash sterilization is not recommended, but if used,
should only be performed according to requirements
of ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.
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FOR ACUMED UNIVERSALTRAY WITH
DUAL-TRAK PLATTER (80-0341 WITH

to the parameters below:

80-0785); These trays have been validated =

Gravity Displacement Autoclave:

Condition: Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132°0)
Exposure Time: 60 minutes
DryTime: 125 minutes
Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132°0)
Exposure Time: 25 minutes
DryTime: 70 minutes

FOR DUAL-TRAKTM PLATTER & LID ONLY
(80-0785 WITH 80-0786); These trays have
been validated to the parameters below:

Gravity Displacement Autoclave: ~ NOT RECOMMENDED
Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped

Exposure Temperature: 270°F (132°0)

Exposure Time: 4 minutes .
Dry Time: 30 minutes *
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use,
inspect product package for signs of tampering, or
water contamination. Use oldest lots first.

SYMBOL LEGEND

onsult instructions for use
\

RN\
T

aution

N

-

ERILE|EQ|  Sterilized using ethylene oxide

*
terilized using irradiation

v
W Use-by date

Catalogue number
LOT] Batch code
Authorized representative in the

European Community

“ Manufacturer

ﬂ Date of manufacture

Do not resterilize

® Do not re-use

)r Upper limit of temperature
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APPLICABILITY: These materials contain information

about products that may or may not be available 0
in any particular country or may be available under .

requlatory organizations for sale or use with different

indications or restrictions in different countries.

Products may not be approved for use in all countries. @
Nothing contained on these materials should be @ \
construed as a promotion or solicitation for any V K%
product or for the use of any product in a particular O @

way which is not authorized under the laws and 0

regulations of the country where the reader is located. @ ::
FURTHER INFORMATION: To request further O
material, please see the contact information listed on

this document. $ \@

different trademarks in different countries. The \\
products may be approved or cleared by governmental @ @\'

(autions: Professional Use Only.
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@ DUAL-TRAK™ FIXATIONSSSCHRAUBENSYSTEME

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Die Fixationssysteme von Acumed
wurden entwickelt, um verschiedene Frakturen und
Osteotomien wahrend des Heilungsprozesses zu
fixieren.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Physiologische
Dimensionen schréanken die Male von
Implantatgeraten ein. Der Chirurg muss den Typ und
die Grolse wahlen, die den Bediirfnissen des Patienten

Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahren
vertraut zu machen. DesWeneren liegt es in der

Verantwortung des Chirurgen,
Verffentlichungen zu lese erfahrene
Kollegen vor dessen A h 5|cht||ch

Fu5|0 er(lawcu

ATIONE ontramdlka
ms gehore er Iatent o en,

im Hinblick auf exakte Adaptation und festen Sitz mit
angemessenem Halt entsprechen. QP 5, Osteopogose, emhende
d lita 0ch
Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen er Qualig Poenems 0 sund
o o |chke| B ||chke|tsverdacht
Unternehmen und Patient ist, mssen die wichtigen
er Implantatl echendeTests

medizinischen Informationen in diesem Dokument
_ o efiihrt wer tienten, die zu den folgenden
dem Patienten mitgeteilt werden.
\ postoperat alnahmen nicht bereit
CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chwugm%\ odernlch age sind, sind fiir diese Gerdte

Techniken und eine Beschreibung fiir die kontrﬂT iziert. Diese Gerate sind nicht fiir die
Verwendung dieses Systems verfiighar:

g mit Schrauben oder die Fixierung an
in der Verantwortung des Chirurgen, sich vor der

%er ioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen,
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Verfahrens auszu% )
INDIKATIO Trak Clayj st fir die g
eSehen. N

KN
Tho @endenwirbelséulevorgesehen.

NGEN: Fiir einen sicheren und effektiven

jasatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit
dem Instr fhst, den entsprechenden
' @ oden und der in Verbindung damit
prpiOkjenen chirurgischen Technik griindlich
dut sein muss. Das Gerdt ist nicht dafiir
twickelt, Gewichtsbelastung, Traglast oder
ibermdRige Aktivitdten auszuhalten. Ein Bruch
oder andere Beschddigungen des Gerdts kinnen
auftreten, wenn das Implantat einer erhghten
Lastim Zusammenhang mit einer verzigerten,
fehlenden oder unzureichenden Heilung ausgesetzt
ist. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes Einsetzen
des Gerdtes wahrend der Implantation kann die
Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migration
erhdhen. Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich,
(iber den Einsatz, die Einschrankungen und mdglichen
Komplikationen dieses Implantats informiert werden.
Diese Warnhinweise schlieSen die Maglichkeit des
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Versagens der Therapie bzw. einer Fehlfunktion dieses
Gerdts aufgrund unzureichender Fixierung und/oder
Lockerung, Belastung, tibermdRiger Aktivitt oder
Gewichtsbelastung oder Traglast ein, besonders,
wenn das Implantat aufgrund verzogerter, fehlender
oder unzureichender Heilung erhdhten Belastungen
ausgesetzt ist wie u. a. einem potenziellen

Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
mit entweder chirurgischem Trauma oder dem
Vorhandensein des Implantats. Der Patient muss
davor gewarnt werden, dass eine Nichtbefolgung
postoperativer Pflegeanweisungen zu einem Versagen
von Implantat und/oder Therapie fiihren kann. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld

nicht auf Sicherheit, Erhitzung oder Migration geprUﬂ.G

Das Implantat kann zu einer Verformung fiihren

Group, 2011.

VORSICHTSHINWEISE: Ein Implantat darf nie
wiederverwendet werden. Vorangegangene
Belastungen konnen zu Beschadl gefuhrt

haben, die ein Versagen des hren
konnen. Instrumente miis8en voreem Emsatz

dfgischen, mﬁqy nund
eIIen Grun@p hlt es sic ,

engef verschied ller zu

und/oder die Sicht auf die anatomischen Strukturen , dass der N mplantatchirurgie
auf Rontgenbildern blockieren. Ahnliche Produkte artungen ienten nicht erfiillt oder
mit der Zei as eine Revisionsoperation

waurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei o \

der postoperativen Klinischen Bewertung unter

Verwendung des MRT Gerdts' iberpriift u % die Dguhrung alternativer Verfahren.

beschrieben. m perationen sind bei Implantaten nicht
ewohnlich.

erfordert, Implantat zu ersetzen, oder

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
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Implants, and Devices: 2071 Edition. Biomedical Research Publishing

Iantate vor nund

KOMPLIKATIONEN: Mdgliche Nebenwirkungen
smd Sc Unbehagen oder anomale
d Nerven- oder Gewebeschdden
e Vorhandenseins des Implantats oder
|rurg|5chen Traumas. Ein Bruch des Implantats
rund uberma&gerAkﬂvﬁat ausgedehnter
Belastung fes, unvollstandiger Heilung oder

wahre @ setzung auf das Implantat ausgedibten
%" ri&lsigen Drucks ist mdglich. Migration und/

ockerung des Implantats konnen eintreten.

konnen xl
etallempfindlichkeit oder eine histologische oder

alIergische Reaktion bzw. eine Fremdkdrperreaktion
aufgrund der Implantation eines Fremdmaterials
konnen auftreten. Nerven- oder Gewebeschdden,
Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kdnnen
aufgrund des Vorhandenseins des Implantats oder
eines chirurgischen Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN:

Reinigung des Implantats: Implantate sollten nicht
wiederverwendet werden. Eine Reinigung steril
gelieferter Implantate wird nicht empfohlen — die
Reinigung dieser Komponenten sollte nach dem
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entsprechenden Krankenhausprotokoll erfolgen. des Herstellers des Reinigungsmittels oder Leitungswasser und Reinigungsmittel vor.

Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht enzymatischen Reinigungsmittels und beachten Befolgen Stedie Anwendungsempfehlungen

verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer, des Reinigungsmittels oder

wie folgt aufbereitet werden: Temperatur, Wasserqualitdt und Konzentration. I chen Reinigungsmittels und beachten

Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen 2. Waschen Sie das Implantat vorgiChgj mit den Q bei besonders dle'rlfhtlge Exp05|t|on§dauer,

« Jegliches mit Blut, Gewebe und/oder Handen. Keine Stahlwoll emperatur, Wasserqualitdt und Konzentration.
Kérperfliissigkeiten verunreinigte Implantat ist Reiniqungsmittel aufgffiplantd verwend 2. Reinigeie Tmplantate mindestens 15
gemaR den Krankenhausvorschriften aufzubereiten. 3 Spulen S|e das Imp dlich mi b bang mit Ultraschall.

« Ein Implantat nicht verwenden, wenn die Oberfliche |n|gtem ” Sie das Implantat grindlich mit
beschddigt ist. Beschddigte Implantate miissen dhtionisiertes &'QTQS t|on|5|ertem oder gereinigtem Wasser.
entsorgt werden. (It Tetzte Spilung: Verwenden Sie entionisiertes oder gereinigtes

« Alle Anwender miissen qualifiziertes Personal mit @?ﬂ einem eren Wasserfr di etzte Spilung,
einem Schulungs- und Kompetenznachweis in rﬂache 4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen,
dokumentierter Form sein. Die Anwender milssen fusselfreien Tuch, um die Oberflache nichtzu
eine geeignete personliche Schutzausriistung tragen. zerkratzen.

Manuelle Aufbereitung //&@Ua/es Mechanische Aufbereitung

Ausrilstung: Birste mit weichen Borsten, neutrales jguggsmitel oder neutrales Austistung: Wasch-/Desinfektionsgerdt, neutales

enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales

enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales
Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von < 8,5.

>
Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von < 8,5. Hinweis: %

’ . . . . . g
1. Bereiten Sie eine Lisung mit warmen \ mit Oerfldchéfischdden zusdtzliche Beschddigungen
Leitungswasser und Reinigungsmi

Z
Befolgen Sie die Anwendungsempfehlungen & ereiten Sie eine Ldsung mit warmem
DEUTSCH — DE / PAGE 26 pkal-62-8 EFFECTIVET0203 FESLIMED’

igem pH-Wert von < 8,5.
asthallreinigung kann Implantaten




IYKLUS ~  MINDESTDAUER = MINDESTTEMPERATUR/ ART DES

(MINUTEN) WASSER REINIGUNGSMITTELS
Vorwésche 2 Kaltes Leitungswasser kA.
Enzymwésche 2 Warmes Neutral enzymatisch
Leitungswasser pH<85
Wasche Il 5 \Warmes Leitungswasser|  Reinigungsmittel
(>40°0) mitpH <85
Spiilen 2 \Warmes entionisiertes kA
oder gereinigtes
Wasser (>40°C)
Trocknen 40 90°C kA,

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente
und das Zubehdr von Acumed missen vor jeder
Wiederverwendung gemdf den nachstehenden
Richtlinien griindlich gereinigt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

« Wiederverwendbare Instrumente und Zubehdrteile
miissen sofort nach Abschluss des chirurgischen
Eingriffs dekontaminiert werden. Lassen Sie
kontaminierte Instrumente vor der Reinigung/

Aufbereitung nicht zuerst trocknen. Uberschusmg@s\

Blut oder Riickstande sollten abgewischt Werd

um ein Antrocknen auf der Oberfliche zuye %
« Alle Anwender miissen qualifiziertes | mit

einem Schulungs- und Kompetenznachweis in
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dokumentierter Form sein. In Schulungen sollten
die aktuellen Richtlinien und Normen sowie
Krankenhausvorschriften vorgestellt werden.

- Verwenden Sie keine Metallbiirsten oder

scheuernden Pads bei der manu@gung
« Verwenden Sie bei der mﬂ qung
Reinigungsmittel mi ers

d|e Instrumente n der

umb||du

ngslosun@

med Instru icht verwe
iir die Reini vﬂederver nstrumente
trale enzy osungen
u ngsmittel .Esistsehr

iditiq, alkallhal igungsmittel griindlich

neutralsi n den Instrumenten
abzusp

« Chi sche Instrumente miissen griindlich
et werden, um die Bildung von Rost zu

x‘er! ndern, auch wenn sie aus hochwertigem

r%elauw\ln - dder Silikon sdﬁ

\

Edelstahl hergestellt sind.

AIIeI tr miissen vor der Sterilisation auf
berﬂachen Gelenke und Lumen, auf
ngsgemdBe Funktion sowie Verschleils

eschadlgungen untersucht werden.

inilim darf nicht mit bestimmten

nd Desinfektionsldsungen

ommen. Vermeiden Sie starke,

inaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel
oder -losungen, die Jod, Chlor oder bestimmte
Metallsalze enthalten. AuBerdem kann sich die
Eloxierschicht in Losungen mit pH-Werten von Giber
11 auflgsen.

| oxiertes

Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/
Desinfektion

1.

2,

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

Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische
pri-628 EFFECTIVEI0203. REEULUMED




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

und reinigen Sie sie mit einer geeigneten
Flaschenbiirste. Fiir exponierte Federn, Spulen
oder flexible Teile: Spiilen Sie die Spalten mit
reichlich Reinigungsldsung, um Ablagerungen zu
entfernen. Schrubben Sie die Oberfldche mit einer
Scheuerbiirste, um alle sichtbaren Ablagerungen

von den Oberfldchen und aus Spalten zu entfernen.

Biegen Sie den biegbaren Bereich und schrubbeg
Sie die Oberfldche mit einer Scheuerburste
Drehen Sie das Teil wahrend des Schru
sicherzustellen, dass alle Spalten s

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Losung

DEUTSCH — DE/ PAGE 28

und spiilen Sie sie mindestens drei (3) Minuten
lang griindlich unter laufendem Leitungswasser.
Achten Sie dabei besonders auf Kaniilierungen und
verwenden Sie eine Spritze zum Spiilen schwer
zugdnglicher Bereiche.

4. Legen Sie die Instrumen% ' Q
untergetaucht in ei Ireiniger .
*
mit Reinigungsldsung? en Sie all

d @it dem

bewegh alle Ober

Reinigun @ in Kontakt k
%umentemmd te

% traschall
en Sie die @nente aus de

Ultrascha eligerund spiilen

n (10) Minu

, jedoch mingestens drei (3) Minuten lang.
je @ndersaufKanUlierungenund
verwe@we Spritze zum Spiilen schwer
lichér Bereiche.
chen Sie die Instrumente bei normalem

|(Et auf sichtbare Schmutzriicksténde.

7. Bei sichtbaren Schmutzriickstdnden die
Ultraschal andlung und die Spillschritte, wie
en wiederholen.

n rien Sie tiberschiissige Feuchtigkeit mit einem
eren absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

r kombinierten manuellen/
einigung und Desinfektion
ie die enzymatische Ldsung und
igungsldsung mit der vom Hersteller

Anweisun
automgrti
1

- ehandelné empfohlenen Verdiinnung und Temperatur

vor. Wenn bestehende Ldsungen bereits grob
kontaminiert sind, miissen frische Ldsungen
Zubereitet werden.

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

Hinweis: Die Verwendung eines Ultraschallreinigers ist
fiir eine griindliche Reinigung der Instrumente hilfreich.
Die Verwendung einer Spritze oder eines Wasserstrahls
erleichtert das Spiilen schwierig zu erreichender und
nahe beieinander liegender Oberfldchen.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der
enzymatischen Losung und spiilen Sie
sie mindestens eine (1) Minute lang mit
entionisiertem Wasser.

4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten
Wasch-/Desinfektionsgerdtekorb und
bereiten Sie sie mit einem Standard-Wasch-/
Desinfektionsgerdtezyklus auf. Die folgenden
Mindestparameter sind fiir die griindliche
Reinigung und Desinfektion entscheidend.

N
$@

DEUTSCH — DE/ PAGE 29

Schritt | Beschreibung STERILITAT:

1 Zwei (2) Minuten Vorwéische mit kaltem Leitungswasser Die Sys m@nenten sind steril oder nicht steril

2 Twanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiBem Leitungswassel er| hl

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymldsung

4 Fiinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit kaifem Leitungswasser (X2) % odukt: Das sterile Produkt wurde einer

5 Zwei (2) Minuten Reinigung jotel und heile tdosis von ZS’O_kGy Gammasnahmng
Le|tungswasser (64-66° KSO" {\ gesetzt igerngute Sterilisation eines

6 Fiinfzehn (15) Sekung Sulenmeﬂem LeitunSwa S’[em g n roduk'[s muss gemaB den

! Kra vorschriften erfolgen. Acumed empfiehlt

g @w te Sterilisation steriler verpackter Produkte

/-//'nweis:D A %'C t

sorgfé

;sungen fiir mat/sche R@n\!

/nfektlo
- Autom

Zige Reini ode fiir chirurgische

asch- /Trogﬁw ; eme werden

umente empfhlen.
automagtisf tem kann im Anschluss an die

manuel

igung verwendet werden.

rumente sollten vor der Sterilisation griindlich

Dle&
?m twerden, um eine effektive Reinigung
§

erzustellen.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als
steril gekennzeichnet und in einer ungedffneten
sterilen Verpackung von Acumed geliefert, gelten
alle Implantate und Instrumente als nicht steril und
miissen vom Krankenhaus vor der Verwendung
sterilisiert werden. Fiir nicht sterile Produkte sind
die Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll
beladenen Schalen mit ordnungsgemadlS platzierten
Teilen.

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

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

« Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht
empfohlen, doch falls sie verwendet wird, sollte sie
nur entsprechend den Vorschriften von ANSI/AAMI
ST79 durchgefiihrt werden: 2010 — Comprehensive
quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

X
@
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FUR ACUMED UNIVERSALSCHALE MIT

DUAL-TRAK PLATTE (80-0341 MIT

80-0785); Diese Schalen wurden gemlS
den nachstehenden Parametern validiert:

Schwerkraftverdrangungsautoklav:

Bedingung:

Expositionstemperatur:

Expositionsdauer:

Trocknungsdauer:

Bedingung:
Expositionstef
. A

Exposi a

MIT 80-0786);

AL-TRAK PLATTE & DECKEL

ejjalen

nden

g : \"’Eingewickelt
N ionstemperat@ 132°C(270°F)
Expositionsdauey? 4 Minuten
TrocknungSBigu N 30 Minuten

9

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,

trockenen Ortwfbewahren und vor direkter

S0 m'& ung schiitzen. Vor dem Einsatz
ieRroduktverpackung auf Anzeichen von

adigung oder Wasserverunreinigung hin gepriift

den. Verwenden Sie die dltesten Liefermengen
2uerst. ¢
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SYMBOLLEGENDE

D}] Gebrauchsanleitung beachten
A Achtung

8 Verwendbar bis

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Mit Strahlung sterilisiert

Katalognummer

Chargencode

Autorisierter Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

@ Nicht erneut sterilisieren
®
1

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

O)} angegeb& taktinformationen anfordern.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen tiber Produkte, die in bestimmten
Landern verfiigbar oder nicht verfiighar sind oder
in verschiedenen Landern unter unterschiedlichen
Handelsbezeichnungen verﬂjgbar d. Es kann sein,
dass die Produkte von behdrdli ationen

in verschiedenen Lander au oderz Q Q’
Verwendung mit untefSghi i r® O
Emschrankungen neh

Es kann sei
fiir die Ad |

diese urpenten enth
S erbung
0 soderderV

Vorsicht: Nur fiir professionellen Einsatz.
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@ XYXTHMATA BIAQN KAOHAQZHX DUAL-TRAK™

TATHN NPOXQMIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN ENMEMBAZH
MEPITPAOH: Ot auokeuéc kabrAwong Acumed éyouv
oyedlaoTel yla va mapéyouy kabiwon dlapopwy
KaTaypAToV Kal 00TEOTOUWY KaTd TNV Tiepiodo
€MoOAWONG TOUG.

MAHPOOOPIEX XPHXHX.: O1 puotohoyikeg
Slaotaoeig meptopiCouv Ta peyedn Twv GUoKELWY
eloutebpatoc. O YeIpoupyoC TpEMel va emAECel Tov
T0mo kat To {éyeBog mou avtanokpivetal katd 10

\J

XELPOUPYIKEC TEXVIKES TTOU TIEPYPAPOLV TIC YPrOELS 0t %TOIX&[Q (auyéveg Tou amovduhikoL T0ov)
uTol Tou CUOTAHATOG. AToTehe evfiavn Tou VIKIG, BwpakiknAg A 00QUIKNG poipag g
XELPOUPYOU N e€0IKeiwoar] ToU 1 UBgon mpw VOUAIKIG OTAANG.

ano T xprion autwv TV I
€uB0vn ToL XE1poLpYOL

TIG OYETIKEG Onuoglevoel
EUMeEIpoUC 0 M ’
and m (®

E E%K)\aélmﬁi Sb'

aljfrak, mpoopiceral

MPOEIAORDIN%ES: Mo Ty aogahd kat
aroTeNEOPANIKT] Ypr oM TOU EUPUTEVHATOG, O

0 Tipémel va lvat amoAuTa e€0IKElwHEVOS
gaucpmsuua, TI¢ [1€B080UC EpapuoynG, Ta

@gpya)\e[a KQL TN GUVIOTWIEVT XELPOUPYIKT TEVIKN

yla tn ouokeun. H ouakeur dev éxel oxedlaotel yia va

*

Vevwan kat £gon g KAE(K QVTEREL TNV TdoN Aoyw popTIonG Bapoug, GOPTIONS
Q NAEIZEIS; Or affstocice @Ja goptiou f unepBolikric Spaotnpiorrac, Eivar
[

KahOTepo OuVATOV OTIC amaitoelg Tou aaBevolc yia Q7

0Tevr mpoaappoyn kat ataBepr) epappoyn He Enapkr vatn evepyi vavouoa A@nwaluia, Suvatov va oupBel Bpavon  Cnjud e ouokeuric dtav
unooTAPIEN. N om) > 1 Quengpki 1A TolTa 10 £upUTeupia umoBaMetar o avénpiévn goption,
Mapd 1o yeyovag 0110 1aTPOC Elval 0 ev Ywoel QURIRlakov popi’mloeno{a VA, ﬂ OHOIO,OXETK,ETGI HE Kaeuompnuém evn, .

, , , , apyet umoyi Bnoag, Ba mpémet va yivowy ¢vwan 1y atehy emovAwon. H eapahpiévn eloaywyr
EvoldyeooC ,“m&) Tn( rlpec ',«]l o0 aoefvouc,’ \ eLetdoelc OINPELQUTEON. AoBeveic mou ¢ ouakeur¢ katd T dtdpkela T eppiTEVONG Elval
o OWWIK,& ATPIKES m,pO(POplE( fov ﬂGpEXOVT(lI\ dev eival (1} kavoi va akohouBroow Tig duvaréy va au¢hoel Ty mBavotnTa yoAdpwong i
ot aup 0Yypago fa pérelva etagep \ 0b ereyxapqwr’]c opovtidag avrevoeikvuvtal Hetavaoteuong. Mpénetva eplotaral n mpocoy Tov
aobevn VOKEVEG auTéq. O UOKEVEC AUTEG Oev 00evoU¢, Katd mpoTiHNaN YPAITWG, OXETIKG e TN

XEIPOYPTIKEX TEXNIKEX: Ynapyouv diabéaipieg
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&oop[Covral yla mpoadptnon r kaBrhwon e Pideg ¥PA0N, TOUC TEPLOPIOHONG Kat TIC TMBavEC Buapevelg
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EMMTWOELC auToD Tou puTedpaTog. Ta oneia 1 Sheflock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, uouTelpata dev eiva aouvrBloTeg,

, , . , Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing
Mooy ovpmephapBavouy Ty mbavotnTa aotoyiag Goup, 2071, ANENI@YMHTES ENEPTEIES: Mi6avéc Suopeveic
TN¢ 0U0KeUnc 1 TG Bepanmeiac we anotéheapia 0,% , - .
ZFIS- ’ : : il [&glval o movoc, n duagopia 1y duoatoBnoiec
yahapric kabhoon f/kat yahdpuanc, Taong MPOOYAAZEIY: Ta ugutenpata dev mpémet moté ‘K N ovoGopian N

 0¢ velhpa 1y o€ pahakd popia Aoyw e

, , , , . ovtal. Mponyoppeve Taoeig W\'
umepPONIKr OpaoTnpPIGTNTAS, POPTIONG BApOUC Va Enavaxpnotorotouvrat , , N ,
apopi?ou lf?la[TSp(] EZF\)/ OTZ eutp(tl’ijupannaBpopudenovml evbéxetarva éyouv Onpioupyfigs INGETeg o omolec obolac oD QUTEDITOG IOy To0YEpOupkOD
auénuév,mpopnamw kaBuOTEPNUEVNC EVwang, N elvanbuvard va 0dnyfooy @X‘ Mo ougreurie "\ TPQUHATOC BOGEIIBTOU ELQUTELHATOC Topel
T ) Ta epyaleia mpénel va 00VTdL Y10 TUYO o vaouBeRighg uriepBolikiic dpaotnpiotag,
vwong 1 atehog emovAwonc, aupnepihapBavopievng o ) . , , ,
¢ mBavric BAGPNC o€ vebpa 1y pahakd popia oe oxéon 96opd i (nd mag ad on. oot 1o GOPIO. TIOU AOKELTAL BT OUOKELT

)¢ enovhwang 1 doknang umepBohikric Obva
€[Te 1€ XEIPOUPYIKO TPAVHA E(Te (€ TNV TIapouaia Tou ¢ i doknanc unepBokiic Sovayng

@rae

0 EUEUTEY

OFDEC Kal eykgme N &
¢ ’ EVTOG %gg ’ T0 ELQUTEVYA KATA TN SIAPKELD TG EL0AYWYS,
euoutebpatoc. O aoBevAc mpémet va mpoeidomoleital oo V,proam v @ utP U' ) ) P n,c Y Yﬂc
, , ) , obny anotuyia. Q ! Mmopei va umdpéel petavaoteuon f/kai yahdpwon
6T [N TAPNON TWV 0ONYIWV HETEYXEPNTIKAG , , , )

, , , . / ToU eflpuTebaTog. Mmopei va eppaviotel evaioBnoia
@povidag pmopei va mpokahéoel Ty aotoyia Tov %@mrm N ui¢ TwvTou \! o ook 1 alheovik N
epguTEOpaToC f/xat e Bepaneiac. Ta eCaptipata o Upiatoc and TIKoUG Kata ¢ O HETAANGT) IOTOROYIKT) 1} GRAEDYIKTY, 1) QVETIWUHTEN
OUOTARATOC O€V £XOLY GOKILAOTEL yia Ty AopAAeld, T aperatho UGHnxavi

, K@)U fyikolc avTiOpaon mou MPOKUTITEL amo TV ELQUTELON EEvou
0& UhikoU. Mmopei va mpokAnBei pAaBn oe vevpa

: % , LaAaKG oL, VEKPWaN 1] ENaVappoenaon 0otou,
10T AEpoLp VTEUpaTOY VEKPWON TOU 10TOU 1) avemapkric emovAwan Ayw Tng
{va ny (Ka )V TIC TPOGOOKIEC TOU

Béppavon 1t etavaotevon o€ mepiBaMov MRI. Ta Myouc,
EUOUTED|IATA UMOPOUY v TIPOKAAEOOLY TIAPAUopeWwon  Tq
A/katva eumodioouy Ty mpoBoA TwV QVATOIKWY

TIapPOUIag ToU ELPUTELHATOC 1) AGYW TOU XEIPOUPYIKOU

dopwv 0T padloypagikéc eikdvec. Mapdpiota mpoigy aoBevod LrEa\elgovtat jie To ypovo, ,

€xouv GOKIIaoTef kat meptypdpovTal oe OXE'OQ HE% AMATOVT WPNTIK XEIPOUpYIKT eMéppaon Tpavaroc

¢ Hopody va xpnatgioriomn ooy e aocpxw yla T&Tlmmomon TOU {QUTEDATOC ;| TNV OAHTIEX KAGAPIXMOY:

0 Xprion ovokeung MRI atn peteyyelpTTemgRAvIK) T Moinon evaMakTIKw emeppaoewy. Anartiogig kabaptopol epeutelpatog: Ta
aélohéynon'. AVaBewPNTIKES YEIPOUPYIKEC emepPAaElC e EUUTEDATA Oev PEMEL Var ENavaypnolLoTolo0vTal.
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Aev ouviotdrar o kaBaplopdg Twy egQUTELATWY

mov dlatiBevtal anooTelpwiéva- o KaBapiopog Twy
€6pTNUATWY QUTAV TIPENEL va dlevepyettal opewva
L€ TO TIPWTOKOMO TOU voooKopigiov. Ta epgutelpata
miov OlaTiBevial wg {n amooTEpwIEVa Kat dev Exovy
ypnotomoinBel, aMa éyouv AepwBei, mpémet va
unoAnBobv o¢ emeCepyaoia we e€nc:

lpoetdomorjaei¢ kat mpopuAdéeig

- Omoladrmote [oAuopEVO EUUTEVa e aipia, 10T6 i/
Kal 0wuaTIKG Lypd/0An Ba mpémel va umopathetal
0€ eMmeCepyaoia o0UewWva Le T0 TPWTOKOMO ToU
VOOOKO€iov.

« Mnv ypnailonoleite éva epuTeupa, av n emavela
éyelumootel (nuid. Ta KaTEOTpapEVa ELQUTELHATA
Ba mpénmet va amoppimTovTal.

- D)ot ot yprioteg Ba mpenet va eivat kataMnAa
EKTTAIBEVIEVO TIPOOWTTIKG [IE TEKUNPIWLEVT OTOIYElL

G katdpriong kat KavotATwv. Ot xpriotec Ba npqus\'

v QOPOUV Ta KATAMNAQ €00 ATOMIKNC npom %\

(MAT).

Eneéepyaaia pie o xépt
Eéomhioude: Bodptaa pie Laakés Tpiyeg, ovdérepo
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QKOGOplop' 0 po»gpnmpo ol

evluuatikd kaBapiaTika 1 oudETEPO anoppuNavTIKG (i
pH<85.

1. Erotudore éva didvpia pie (eato vepo Bpoong
Kal amoppunavtiko fj kabaplotikd KO)\OU@HOTE
100

TG 0UOTAOELS ¥priong Tou katgeke
ev(upaTIKoL KaeapIOTlK(@] UHGVTIKOU
bivovtag 11aitepn mpdooy) 0TOBWOTO YPOV
ékbean, Tr] Be UOKp ToLoTNT

KaiTn ouy

2. TI\veTe MooeKTIKG e To (¢ l@tma Mny
%‘ne obpua aeapl(m

(pureuum

UVeTe KaAa

avw OT V

Ene&py rywv

E{on%( KaBapiomric umeoriywy, i ovdérepo
KO kaBapiaikd 1j ovbérepo amoppumavTika

&u < 8,5. 2nueiwon: O kaBapiaudc e umepnyous

umopei va ﬂpOKaAéos &mméov {nuid ata eugutedyata
ata onofg €ye npoMn@a (nud oty emodvela.

élahuua L1 (eaTo vepo Ppoong
a moppUNAVTIKG 1) kaBaploTiko. AkohouBrote
UOTGOE[C XPrONG TOU KATAOKEVAOTH TOU
evCup(m J Ka6gploTikoV 1} Tou amoppumavIikol
6lvo a(Tepn MPOOOYT) 0TO 0WOTO XPOVO
n Beppiokpacia, TV MOIGTNTA TOU VEPOU
ouyKévrpwon.

eaplors T0 EJQUTEDLATA i€ UTIEPTYOUC Yia
Tou)\axlmov 15 hema.

3. Zem\OveTe KaAd TO EUPUTEVNA e amIOVIOpEVO
kaBaptopiévo vepo. XpnolpomolrioTe amoviopievo i
KaBaplapévo vepo yla Ty TEAKN EKMAuON.

4. YTeyWOTE T0 EUPUTELA e éva KaBapod pahako
iavi wpig YvoUd1 ya va amo@UyETe TIC YPATOOUVIES
MAvw 01N EM@Aveld.

Mnyavikni eneéspyaoia

Eéomhioude: 2uakevr kabapiapod/anoAduavong,

0VO€TEPO EV{upaTIkG KaBapiaTikd 1f ouoETePo

anopounavtiko e pH < 8,5.
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KYKAQX

EAAXIZTOX

EAAXIZTH

XPONOZ (AENTA) ©OEPMOKPAZIA/NEPO

TYnox
ANOPPYMANTIKOY

Mpémuon 2 Kpoo vepd Bpoang DAev ioyvel
EvQupiki Ze0T6 vepo QOudétepo ev(upiko
mhoon 2 Bpoong pH<85
Moon I 5 €06 Vepod Amoppunavtiko
Bpuang (>40°C) epH <85
=émupia 2 €076 aMIOVIOLEVO Ty Dev oyvel
kaBaplopévo vepo
(>40°0)
Ytéyvwpa 40 90°C Dev 1oyvel

Anaitnoeig kabBapiopol epyaheiwv: Ta epyaheia
kat 0 owvodog eéomhiopoc e Acumed mpémel va

kaBapiCovtai mpwv ané kade ypron, akohovBwvtag Tig
TAPAKATW 00N yieC.

lpoetdomoujaei¢ kat lpopuAdéeig

« H amoA0pavon twv emavaypnolyomoaluwy
epyaheiwv 1} Tou 6uvodou eComhiopol mpémelva
MpaypaTomolefTal apéowg etd Ty oAokhApwon
NG XEPOUPYIKNG eméeppaong. Mnv agrvete Ta
HoAuapéva epyaheia va oTeyvwmoowy T Tov ,

kaBapiapo/emavene¢epyaoia. H mepioaeia a
i umoAelpdTwY pémeL va akouTideral, G

QAMOTPENETAL TO OTEYVWA TOUG TTAV

- D)ot ot ypriotec Ba mpenel va eivat kataMnAa
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lll s
pavelq.

EKTTAIBEVEVO TIPOOWTTIKO [IE TEKUNPLWLEVT OTOLYEl
katdptiong kat kavottwy. H exmaideuon Ba

mpémet va mepINapBAveL TIG TPEOUOEC L0YUOUOEC
KaTEUBUVTPLEC YPAUILIES KOt TPOTUTIC KAl TIG TIOMTIKEC
T0U VOOOKOLIEIOU.

« Mnv xpnotpomoteite pietal

(]6[K(10|G

opouyydpla kabaplo
kaBaptopol pe To yépi:

KQrat

Xpnomono
ovole lopouylar K
¥épl EMETE TA EPYCE
OIHGOOTEC aplouou a

évovtal (e €ugOlig and Ta spy

a MpENeLva
elang Acumed.

enavaxp IoIpwv epyaheiwy. Eivar moAo
TIK val €§0VETEPWVOVTAL TAPWC O GAKAAIKOL
. 0 Té kaBaplapo kaiva Eemévovtat amd Ta

ya)\aa

« Ta XelpoupyIka epyaheia mpémet va oTeyvwvouy Kard

yla va, amoteBel 0 OXNUATIOOC OKOUPIAG, AKOUN
t vadovtat amé vYnAg moLeTNTAC
0 ahuBa.

a Epya)\aa TIPEMELVA ENEYXOVTal WG TTPOG TV
Gaplor WV GPAVEIDY, Twy apBpwogwv Kal
TUJV ot Aetroupyia kat yia omapén
V Qo Ty amooTeipwon,.

oélwuzvo ahoupiivio bev mpémel va Epyetal
0& emaon e opapéva dlahoparta kabapiopod A
QmoAVHAVTIKGV. AO@ElyeTe 1oXUPG aAKANIKG éoa
kaBaptopol kat amoAvpavTikd 1y SlaAdpaTa mou
MEPLEXOLY 110610, YApI0 1} 0plopiéva dhata HeTaMwy.
Emiong, o€ dlahopaTa pie Tipeq pH peyahuTepeg amd
11, n atolpdda avodinong evoéyetar va dlahudei.

00nyie¢ kaBapiapou/amoAipavang pe to yéot

1. Mpo€ToIdoTe ToUg eV(UUATIKOUG Kl
KaBaploTIkoUC MapayovTeg oTny apaiwon XpRong
Kal 0T Beppiokpacia mou GUVIGTEVTAL amb Tov
KaTaoKevaoTr). Oa Mpémel va eToludlovTal ppeka
Slahopata 6tav Ta umapyovTa SlaADATA EOUV
EUOaVAC HOAVOEL.
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2. TomoBetrote eviehwg Publopéva Ta epyakeia

Liéoa o€ ev{upIko diahupa. Evepyomorote

M\ TA KIVOULIEVA [I€PN Y10 VAl EMTPEPETE OTO
anmoppunavIike va €pBel oe emaor e OAeq Tig
em@aveleq. Eupantioete yia Touhdyiotov €ikoal (20)
Aemtd. XpnotpomolAoTe pia vaihov pahakn fovptoa
yla va Tpipete anard Ta epyaleia éwg 6Tov OAa

T 0patd umoAefupata va anopakpuvBoly. Awote
10taitepn Mooy oTIC OUGTIPOGITEC TEPIOXES.
Awote 1blaitepn mpoooyry o€ Tuyov avhopopa
epyahela ka kaBapiote e ia katahnhn Prktpa
yla pmoukaAL. Mo Ta exteBerpiéva ehatipla, omeipec
) eukapmta e€aptripata; epioTe TIC KoMoTnTEC ue
aobovo diahupa kabapiopol yia va kaBapioete
onoladAmoTe umoefupata. TpiTe TV em@avela

e [ia PoupToa yia TpiPILo Yia va agalpéoeTe

M\ Ta 0patd umoAeipata amd Ty emedvela Kal
TI¢ KoINoTnTeC. AuyioTe T e0kapmTn meployr kat
TpiyTe TV em@dvela e pia Bodptaa yia I,

Meplotpéyte 10 6ApTNHA KATA TO TR0 YIa \
e€aopahiotel 0Tt kaBapiCovtar Oheg ol k a@

. AopaipéoTe Ta epyaheia kat Eemive
amé Tpexolevo vepo yia TouhdyloTov Tpia (3

ﬁegw 10

Aemtd. Aqote 1d1aitepn mpoooyH 0TI AUNAKWOELS
Kall YpnotpomoloeTe piia o0ptyya yia va EemiveTe
0MoleodATIOTE SUOTIPOOITEC TIEPIOKEC,

. TomoBetriote Ta epyaheia, Mipwc fubiopéva oe

ia ovada umeprixwy e O1dA

Evepyomoirote Oha Ta Kl\&
entrpancel ato amoppwAavIIKo ’pesl ose

ONeCTIC smapavaec T€ omv
UTEPMKWV a rou)\axl
hemtd.

5 A 0 epya)\sla K € e

0 Vepo Yl(] U)\ 10ToV Tpict
ﬂ UEXPIC 0

T0 0nuddia

{1a 0upIyya ylava

AOVeTe omoleadyoTe BuompoolTeC MEPIOyEC.

elaumd kavovikd pwTiopo
i n agaipeon Twv 0paTeV

yia va\5

prouv 0pata unoheippara, emavahdpete

10 napanavw Briuata katepyaoiag eV Kal

Kaeaplouo
1 ﬂp Touc ev{UaTIKOUC Kal

AQ’

Een)\Uuaroc

nepBo)\lKr] uypaoia ané ta
a kaBapo, anoppo@nTiko, mavi mou
(p €l KatdAoura.

yIEC auvduaguol xeipokivntov/autduatov
anoAduavang

(K0UG MaPAYOVTEG 0NV apaiwan XpAong
oTn Beplokpacia mou ouvioTWVTal AMO TOV
kataokevaoth. Ba mpémel va eToalovial ppéoka
diahopata dtav Ta umdpyovta dlahdpaTa Exouy

EUOaVAC HoAVBEL.

. TomoBetriote 1a epyaheia mMiipw Pubiopéva oe

ev{upiko diahupa. Evepyomoirote 6Aa Ta Kvopeva
LEPN yLa va EMTpanei oTo amoppumavtiko va épBet
0€ enagr e Oheq TI emoavetec. Eppubiote yia
TouNdyloToV déka (10) AemTd. XpnotomolnoTe [ia
vanov pahakr| Bodptoa yia va Tpipete amard ta
epyaleia éwg 6Tov OAa Ta opatd uMoAeippata va
amopakpuvBoly. Aote 1blaitepn MPoooyT oTIC
duompéoiteq meployéc. Awate 1laitepn mpoaoyn

0€ TUXOV auhodpa epyaeia kal kaBapioeTe (e fia
pral-62-8 EFFECTVET0203 RESULUMED




katdMnAn YrKTea yia pmoukdht,
JHMEIQZH: H yorion ovakevnc umepriywy a Bonbrioel
atov mirpn kaBapiaud Twy pyakeiwv. H yorion pac
avpiyya i pac 6éaung vepou Ba fertioae To Enupia
TV uompdaitwv mEploxey, kabus kat dAwv Twv atevd
EPQTTOLEVWV ETPAVEIEV.

3. Apaipéote Ta epyaheia amo 1o eVCUHIKO SidAupa Kat
EeMUVETE L€ amovIOHEVo Vepod Yia TouNayLoTov éva
(1) herrté.

4. TomoBetriote Ta epyaheia péoa oe kataMno kahadt
0UOKeLTC MADONG/amoAHAVaNG Kal TIPOXwProTe
oTnV Kavovikiy dladikaoia tou kikhou mhvong/
amohbpavong. Ot akohouBe eAayioTeg mapdpieTpot
elval anapattnteg yia 1o oyoAaoTIkO KaBaplopé kal
anoAdpavon.

N
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SN

%aumpamn a()aplopo&
Oy Pee?
a aumu@m auoTH C
bev ouv L0 N pov

-Ta

2

fipavong

a
¢ kaBapopol yia

' epya)\a'a\

UTOUATOTIO oloTnpa pmopei va
I nomon% ¢yeld w¢ ia Oladikaoia

kaBap1o]

0 XépL.

&/a Ba mpémet va emBewpolvtat dlefodika
n6 TV anoaTeipwon yia va eEaopanioTel o

0TENEOIATIKOC KaBapIopoC.

Bripa| Mepiypagn YTEIPOTHTA:

1| Avo (2) hemta mpomhuang e kpoo vepd Bpiong Ta e6apzLaTOIOL UOTAUATOG UMOPEL va apéxovTal

2 Eikoot hemta (20) evupikoc Yexaopig e (eato vepd Bpoong QTIQO% & jn QﬂOOTElp(;)pE’V(].

3 Eva hemtd (1) BoBiong oe evupio x\) ; ,

4 Aexamévte (15) Oeutepoera &emupia LigeaTo vepo Bpuong (X2) x IPWHEVO MPOLOV-: To ATOOTEIPWHEVO TIpOIOV

PR S — E—— Onke o€ fia ehdylotn doon aktvoPoAia ydppa
(6466°C/146-150°F) {\ ,0-kGy. Hgmguampateipwon piag ouokeuri¢ mou

6 Aexanévre (15) deutepgdénta Eénhhe (g6 vepo PMianG | napao m OTEIPU)UéVﬂ fa ﬂpE'HEl va Y[VET(“

B T, ofimdaulronpuriroio oovoooraeou

8 | ema( , {7y~ bev ouvIoTd TV enavamooTeipwon evig

SHMEIS %UOKEUGOUE’VOU QMOOTEIPWLEVOL TIPOIOVTOG,

OUOKE

Mn amootelpwpévo mpoidv: Extoc kat edv umdpyel
EUPAVAC EMONUAVON 6)G ATIOOTEIPWIEVN KAELOTH
0UOKevaoia mapeyopevn amé Ty Acumed, 6AaTa
euoutebpaTa kal Ta epyaheia mpémet va Bewpolvtal
1IN AMOOTEIPWIEVA, KAl Va AMOCTEIPWVETAL A TO
voaokopeio mptv amd n xprion. Ot n amooTelpwyiéveg
OUOKEVEC €0V €MKUPWOEL XPNOILOTIOIVTAC TI
TOPAUETPOUE AMOOTEIPWONG TTOU aVaQEPOVTAL
MAPAKATW, 0€ AP POPTWHEVOUS diakoug e Oha Ta
1épn kataMAAwg TomoBenpéva.

MéBobor amoateipwang
« \aBete umoYn I ypantéc 0dnyieg Tou kATAOKEVAOTH
prGl-62-8 EFFECTVET0203 FRESUUMED




ToU £€oMNIaHOD 0ag yia ToV EI0IKO amooTEIpWTH Kal
T1¢ 08nyiec yia T dlapdpewon eoptiov.

+ AKoAOUBNOTE TIC OUOTAOEIG TIOU UMIAPYOLV 0TO
TPEXOV EYYPAPO “YUVIOTWEVEC TIPAKTIKEC Yia TNV
anooTeipwon oe mepIBathovTa dleyyelpnTIkAg
mpaktikn¢” ¢ AORN kat oto mpotumo ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Extevnc 0dnyoc yia amooteipwon e
aTo Kat 81a0@aAoN OTEIPOTNTAC O€ EYKATAOTAOEIG
@povridac vyeiac.

« H xpron uneptayeiac amooteipwong de ouviotatal,
aMa edv xpnoiplomoinBel, mpémel va exteAeital povo
0UHPWVa (e TIC amartioelg Tou ANSI/AAMI ST79:
2010 — Extevri¢ 00nyoc yia amoaTeipwon e atié Kal
b1a0@aNion 0TEPATNTAS 0€ EYKATAOTATEIS PpovTida
vyelac.
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« paoia ékeon

TMATO AIZKO ENIKHX XPHXZHX ME

ME 80-0785); Ot iokot autof £xovv

DUAL-TRAKTHZ ACUMED (80-0341

MAAKA

€MKVPWOEL (1€ TIC TAPAKATW MAPALIETPOUC:

YuvOnkn:

Autdkauoto pe petatémon fapitnrag:

Oeppiokpaoia éxBeang:
Xpovog ékBeong:

Xpovog &npavong:

AKA & KATTAKLDU

ME 80-0786];
dl0Kot auTol éyQuy eml el e TG

-TRAK

N Tohypévo

e‘ 132°C (270°)
Xpovoc ékBeapcy 4 hemtd
Xpovoc Er’]% v 30 \emmtd

OAHTIEZ OYAA=HZ: Quldooete oe dpooepo kal

&npo x@po @mpeire LaKpIG amo To Gpeao nAlako
0w, d& ¥pnon, emBewpr|oTe T ouokevaoia
0lBWTOC yia Tuov evdeicelc mapapiaong A

¢ amé vepd. Xpnotoroleite Ti¢ nahaidtepeg
TidEC TPWITaL.
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NEZANTA £YMBOAQN

D}] TupBouleuteite T 0dnyiec xprong
A [Tpodoyr
Anoatelpwpévo pe xprion oéediov
Tou aibudeviov
Anootelpwyiévo pe xprion axtvoBohiag
8 Xpnon €w¢ v npepopnvia
REF Ap1Bpoc katahdyou
Kwotkog maptidag
E€oualodotnpévoc avtimpoownog oty
Evpwmaikn Kowétnta
u Kataokevaotrg
& Huepopnvia kataokeung
@ Mnv emavamootelpwvete
® R
]’ Avaytepo oplo Beppokpaoiac o o)}
L W el
N

EQAPMOTH: Ta péoa autd mepiéyouv minpogopieg
OETIKA € Ta mpoiovTa MoV UMopet va ivat iy va pnv 0
elvat dlaBéotpa e La ovykekpILEv xwpa 1 pmopei va . &

elvat dlaBéotpa e S1aQOPETIKEC EUMOPIKEC OVOLAOIEC

0¢ dlagopeTiké ywpes. Ta mpoiovigAlingpoly va
€yKpivovtal 1 va adelodotoly uBepvnikoug
j on 1 Xprionge Q Q’
100G ¢ 61(1&'8 . O
. ) \

Xwpeg. Ta mpoidvTayumopel

xprion o€ é)@MﬂOTG ang

0€ QUGG |1 Ba mpénel

TpQO N Jpookhnon L0§¥ToTE TIPOIO
pnon omoloudNAQTE JIpoidvTog YA

pILEVO TPOM v empémetal gupgp®va
TOUG VOLOWC Kgt Tabg Kavovigo pag oty
{a Bpi 0 QVayvwot

EX MAHP
0TEPEC AN

: Nava {nroete
{e¢, mapakahoupe beite Ta

Mnv enavaypnotpomoleite * \ 0T0ly€la &n% U mapartifevtal oe auTo 10

£yypaoo.
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[poooyn: Na tnv emayyeApatiki xprion povo
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@ SISTEMAS DE TORNILLOS DE FIJACION DUAL-TRAK™

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO
PRACTICANTE

DESCRIPCION: los dispositivos de fijacion Acumed
estan disefiados para proporcionar fijacion de diversas
fracturas y osteotomfas mientras consolida.

INFORMACION DE USO: Las medidas fisioldgicas
limitan el tamafio de los dispositivos de implante. I
cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio que mejor
se adapten a las necesidades del paciente para lograr
la mejor adaptacién, asi como un asentamiento firme
y un apoyo adecuado.

Aunque el médico sea el intermediario especializado
entre la empresa y el paciente, al paciente se le
deberd transmitir [a importante informacion médica
contenida en este documento.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su dISpOSICI
distintas técnicas quirtirgicas que descnbe

este sistema. Fl cirujano tiene Ia respo

conocer a fondo el procedimiento antes de utlllzar
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estos productos. Ademds, el cirujano tiene también la

responsabilidad de conocer a fondo Jas publicaciones
pertinentes y consultar a comp, on gxperiencia
en el procedimiento antes

INDICACIONES: el torhille”de |a clavicula Du ¢
estd disefiado pardusionary fijar la cIaV|
CONTRAIN icdciones

NES: Las coniffa
' te, sepm*
o calid

0 lidad a los
sospecha de n5|h adalosn@%edeben

& plantacion.
jti 3 r@adosen pacientes
&pu Stos 01inc Z&xeguir |as instrucciones
ratamient @atorio Estos dispositivos
noestan 0 arasucolocaaonoﬁjaooncon

tornil mentos posteriores (pediculos) de la
erwcal tordcica o lumbar.

RTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de

est@%&gelc'rujano debe estar totalmente
ilidxizado con el mismo, los métodos de aplicacion,
nstrumentos y la técnica quirdrgica recomendada
para el dis@&l dispositivo no estd disefiado
pa;a}@ esfuerzo de un peso excesivo, soporte
una actividad excesiva. El dispositivo
% romperse o sufrir dafios si el implante se ve
mendo a una carga mayor asociada a un retraso de
la consolidacién, pseudoartrosis o una consolidacion
incompleta. La introduccion errénea del dispositivo
durante la implantacién puede aumentar el riesgo
de aflojamiento o migracion. Debe advertirse al
paciente, preferiblemente por escrito, acerca del uso,
las limitaciones y los posibles efectos adversos de este
implante. Entre las advertencias que se indiquen al
paciente se debe incluir la posibilidad de que falle el
dispositivo o el tratamiento debido a una pérdida de
fijacion o aflojamiento, a la tension, a un exceso de
actividad o a la carga y soporte de peso, en particular
si el implante estd expuesto a cargas mayores debido a
pral-62-8 EFFECTVET0203 RESULUMED




utilizarlo. Proteja los implantes contra arafiazos y
muescas, dado que tales concentraciones de tension
pueden dar lugar a fallos.

un retraso de consolidacion, una pseudoartrosis o una
consolidacién incompleta, y si se han producido dafios
nerviosos o a tejidos blandos debido a traumatismos
quirdrgicos o a la presencia del implante. Debe
advertirse al paciente que, en caso de no obedecer las
instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden
producirse fallos en el implante y/o en el tratamiento.
No se ha evaluado la sequridad, el calentamiento o

la migracion de los componentes del sistema de en

el entorno de la RMN. Los implantes pueden causar
distorsiones y/o bloquear la visualizacion de las
estructuras anatémicas en las imagenes radiograficas.
Se han estudiado y descrito productos similares en
términos de su sequridad en la evaluacion clinica

No es aconsejable mezclar componenses de implantes
IUrgicos,

de distintos fabricantes por motj

mecénicos y funcionales. «

Es posible que las ventdas @€ la colocacion qui
de un implante nasatisfadap#as expectati

paciente, cof® tamgDI&p#ES posible
deterig

inter uirdrgica de @para cambiaQ
realizar proce@imidhtos alternajgos. No es
roglle

haya inter squirt]rgica@ on
nimplant X3 @

posoperatoria utilizando equipos de RMN'. \m

1 Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, EFECT, RSOS: EntrgBigs Wesibles efectos

Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing ad eencuentran SinComodidad, o

Group, 2011. . o . ,
iones anom dafios nerviosos 0 a tejidos

PRECAUCIONES: Jamds deberd reutilizarse un o del implante o traumatismos
implante. Los esfuerzos previos podrian habgrcr N quirUrgicN producirse una rotura del implante
imperfecciones, las cuales podrian derivar sila a@dad es excesiva, se carga en exceso el

del dispositivo. El instrumental debe i arse i 0, 1a consolidacion es incompleta o se

en busca de un posible desgaste o daios antes de rce demasiada fuerza sobre el implante durante
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\&

la insercion. £l implante también puede migrar
0 aflojagse. Sé%puede producir una reaccion por

sencidde cuerpos extrafios producida por el
e en el cuerpo de un material extrafio. Se

@; solidacion inadecuada como resultado
sencia de un implante o de un traumatismo
rgico.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes
no deben reutilizarse. No se recomienda limpiar los
implantes suministrados como estériles; la limpieza
de tales componentes debe realizarse conforme al
protocolo del hospital. Los implantes suministrados
como no esterilizados que no se hayan utilizado,

pero sf estén sucios, deben procesarse conforme a los
pardmetros siguientes:

Advertencias y precauciones
« Todos los implantes contaminados de sangre,

tejidos o fluidos o materia corporales se tendran que
pral-62-8 EFFECTVET0203 RESULUMED




procesar conforme a los protocolos del hospital.

« No utilice un implante si la superficie ha sufrido
dafios. Los implantes dafiados se tendrdn que
desechar.

« Todos los usuarios deberan ser personal cualificado
con pruebas documentales de formacién y
competencia. Los usuarios deberdn llevar equipos de
proteccion personal (EPP).

Procesamiento manual
Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimdtico
neutro o detergente neutro con un pH < 8,5.

1. Prepare una solucion con agua corriente templada
y detergente o limpiador. Siga las recomendacione
de uso del fabricante del detergente o Iimpiador
enzimdtico y preste una gran atencién al tiempo de
exposicion, la temperatura, la calidad del agua y la
concentracion correctos.

2. Lave con cuidado y a mano el implante. No utilige

*

lana de acero ni limpiadores abrasivos con |056\

implantes.

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

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

Procesamiento con ultrasonidos
Equipo: limpiador ultrasonico, li

Aqua corriente frfa N/A
neutro o detergente neutro ¢ H <¥6,5. Nota: la Q Loado 0 1 Aquacoriene[pH<85 el mpiador
limpieza por ultrasoni b caubar mds dajodvgos ~ M@ fenplada || eneimdtco neto

[ &) 5 Aqua corriente Detergente con
implantes que ya eseme osenlas : templada (>40°0)|  pH<85
- v .
g 6 ado 2 Aqua desionizada o N/A
1. Prepare Ugiof con agua gerfiente templada < L2 purificada templada
N 3 (>40°0)
y Secado 40 90°C N/A

U

exposicion, | tem ura, la ca quayla
concentra fectos.

@ mplante\ ﬂIdOS durante un
nifo de 15 minutos

pIante con agua desionizada

“Enjuagug a
0 puri\g tille agua desionizada o purificada
elenj

gado final.

odfmpiador. Si C menda
sq.deffabricante nteol|mp|a
dticoy pre atWo de

pag
elimplante con un pafio limpio, suave y sin

pelusa a fin de no arafiar la superficie.

Procesamiento mecdnico

Equipo: lavaddw(desinfectadora, limpiador enzimdtico
e neutro con un pH < 8,5.
L0 TIEMPO MINIMO

(MINUTOS)

TEMPERATURA

MINIMA/AGUA TIPO DE DETERGENTE

Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes
de cada reutilizacién habra que limpiar a fondo los
instrumentos y accesorios Acumed, siguiendo las
directrices que figuran a continuacion.

Advertencias & precauciones

+ La descontaminacion del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras
la finalizacién de la intervencion quirtrgica. No deje
que se sequen los instrumentos contaminados antes
de limpiarlos o reprocesarlos. El exceso de sangre o
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restos debe eliminarse para evitar su secado sobre Ia
superficie.

« Todos los usuarios deberan ser personal cualificado
y contar con pruebas documentales de formacién
y competencia. La formacion deberd incluir las
directrices, normas y politicas del hospital aplicables
y en vigor.

« No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el
proceso de limpieza manual.

« Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que
generen poca espuma para limpieza manual, de
forma que pueda ver los instrumentos en la solucion
de limpieza. Los agenets de limpieza se tienen que
poder enj
que no queden restos.

« Con los instrumentos Acumed no se deberan
emplear ni aceites minerales ni lubricantes de
silicona.

« Para limpiar instrumentos reutilizables es
aconsejable emplear agentes enZ|mat|co
neutro y de limpieza. s muy |mport tralizar
y enjuagar a fondo los agentes de limpieza alcalinos
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« Habrd que inspeccionar todos

« El aluminiggafioe debe entr acto
on m es de limpj infeccidn. @
S

de los instrumentos. hasta que queden sumergidos por completo. Accione

Hay que secar a conciencia los instrumentos toda Ia
quirdrgicos para que no se forme Gxido, aun cuando &S todas [as superficies. Sumérjalos
estén fabricados con acero inoxidable de alto grado. % minimo de veinte (20) minutos. Utilice
pillo de cerdas suaves de nailon para frotar con
mdado los instrumentos hasta haber eliminado
todos | viibles. Preste especial atencion a las
| 5 de alcanzar. Preste especial atencin
strumentos canulados y limpielos con una
illo para frascos. Cuando los instrumentos tengan
muelles, bobinas o elementos flexibles que queden
expuestos: llene las hendiduras por completo de
solucion limpiadora en cantidades abundantes para
expulsar cualquier particula de suciedad. Frote la
superficie con un cepillo para quitar cualquier resto
visible de la superficie y las hendiduras. Curve el drea
flexible y frote la superficie con un cepillo. Gire la
iméticos y de limpieza a la pieza mientras la cepilla para asequrarse de que se
iluciéng t @a de uso que recomiende el hayan limpiado todas las hendiduras.
fabnca %que preparar soluciones frescas 3. Retire los instrumentos y enjudguelos a fondo
Ias Oluciones existentes presenten una con agua corriente durante un minimo de tres
ntammaoon (3) minutos. Preste especial atencin a las
canulaciones, y sirvase de una jeringa para purgar
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comprobar que las super uces estén

limpias, que el funci t05s correctoy
stenllzac

desgaste y rotur s ante

Bit e limpiadores ctantes alcali
ssoluaone ue ontengan , cloro
as sales metéljc@@wAdemas, en iOnes
seg superiora 1 de

ue |os instrumentos en solucion enzimética




todas las zonas dificiles de alcanzar.

4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo,
en una unidad ultrasénica con solucidn de limpieza.

detergente entre en contacto con todas las superficies.

Someta los instrumentos a una limpieza por

ultrasonidos durante un minimo de diez (10) minutos.

5. Retire los instrumentos y enjudquelos con agua
desionizada durante un minimo de tres (3) minutos
0 hasta que no queden sefiales de sangre o suciedad
en el chorro de enjuagado. Preste especial atencion a
todas las canulaciones, y sirvase de una jeringa para
purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

6. Inspeccione los instrumentos con luz normal para
ver sise ha eliminado la suciedad visible.

7. Sialn queda suciedad visible, repita la limpieza por

ultrasonidos y los pasos de enjuagado anteriores.

8. Elimine el exceso de humedad de los instrumengo
con un pafio limpio, absorbente y sin pelusa
Instrucciones de limpieza y desinfeccion N

automatizada combinadas
1. Prepare agentes enzimdticos y de limpieza a la
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una Jerin
las zopas diff

dilucion y temperatura de uso que recomiende
el fabricante. Habré que preparar soluciones
frescas cuando las soluciones presenten una gran
contaminacion.

.ColoqueIosmstrumentosens cign enzimdtica

hasta que queden sumergidigs poregifipleto.
Accione todas las p GvileSpara que e

detergente entre en on toda
' jalogrdurante un e

epelo
adolos

ado to%;
ial atenci nas

nalos

*

/mp/eza por ultrasonidos
dara do los instrumentos. £l uso de
10 de agua mejorard el purgado de

de alcanzar y de todas las superficies
ente acopladas.

eﬂre los instrumentos de la solucion enzimatica

y enjuéguelos en agua desionizada durante un
mini od 1) minuto.

4. trumentos en un lavador o cesta
tadora adecuados y sométalos a un ciclo
dar en el lavador o la desinfectadora. Es
uy |mp tante utilizar los siquientes pardmetros
m|n|m ue lalimpieza y a desinfeccion

*ea @ 05as.
% Descripcion

Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente frfa

2 Aplicacién de aerosol enzimatico durante veinte (20) segundos
(on agua corriente caliente

3 Remojo enzimdtico durante un (1) minuto

4 Enjuagado con agua corriente frfa durante quince (15)
sequndos (X2)

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

6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince (15)
sequndos

7 Enjuagado con agua purificada durante diez (10) sequndos con
lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

8 Secado con aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)

Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
desinfectadora

pkal-62-8 EFFECTIVET0203 FESLIMED’




Instrucciones de limpieza y desinfeccion

automatizadas

« Noes aconsejable utilizar secadoras o lavadores
automatizados como tnico método de limpieza de
|os instrumentos quirdrgicos.

« Se podrd utilizar un sistema automatizado en un
proceso de sequimiento de la limpieza manual.

« Habré que inspeccionar a fondo los instrumentos
antes de la esterilizacion para comprobar que la
limpieza haya sido eficaz.

ESTERILIDAD:
Los componentes del sistema se suministraran
esterilizados o sin esterilizar.

Producto esterilizado: el producto esterilizado

se ha expuesto a una dosis minima de 25,0 kGy de
radiaciéngamma. La reesterilizacién de un dispositivo
suministrado esterilizado se deberd llevar a cabo conforme
al protocolo del hospital. Acumed no recomienda
reesterilizar el producto envasadoy esterilizado.

0
Producto sin esterilizar: salvo que en la %
figure claramente que estdn esteriliza

Acumed los suministre en un envase esterilizado sin
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SN

abrir, habré que considerar que todos los implantes e
instrumentos estdn sin esterilizar, y por tanto habrd
que esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
Los dispositivos sin esterilizar se han validado con

los pardmetros de esterilizacion an
continuacion, en bandejas to das on
todas las piezas colocadas’en eIs correcto. e

Meétodos de ester] /lzaa

. Consultel en papel
de los eg ut|||ce para

gffes acerca del es

stenllty ceTn health care fadlities.

re om|enda |3 esterilizacion instanténea,

i S usa solo se deberd realizar conforme a los
qumtos de la normativa ANSI/AAMI ST79:2010

— Comprehensive quide to steam sterilization and

stenhwe in health care facilities.

hNDEJA DE ACUMED UNIVERSAL
’) 0 DUAL-TRAK (80-0341 CON
40785); Estas bandejas se han validado con
05 pardmetrogsiguientgs:

zamiento por gravedad:

Envuelto
ura de exposicin: 132°C(270°()
{ 0 de exposicion: 60 minutos
wliempo de secado: 125 minutos
Autoclave de prevacio:
Estado: Envuelto
Temperatura de exposicion: 132°C(270°C)
Tiempo de exposicion: 25 minutos
Tiempo de secado: 70 minutos

PARA DISCO DUAL-TRAKY TAPA
SOLAMENTE (80-0785 CON 80-0786);
Estas bandejas se han validado con los
parametros siguientes:

Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

Autoclave de prevacio:

Estado: Envuelto
Temperatura de exposicion: 132°C(270°C)
Tiempo de exposicién: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos
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INSTRUCCIONES DF ALMACENAMI‘ENTO: quardar LEVENDA DE SIMBOLOS APLICAE!LIDAD: Estos materiales conlnenen
en un lugar seco y frio y mantener alejado de la ) informagion sBlre productos que podrian o no estar
luz solar directa. Antes de su uso, inspeccionar el (1]  Consultelasinstrucciones de uso dispeni pais concreto, 0 que pueden estar

embalaje del producto en busca de posibles signos N on marcas comerciales diferentes en

de manipulacion o contaminacion acuosa. Utilizar en / @ paises. Los productos pueden haber recibido
primer lugar lotes mas antiguos. Esterilizado copsé i N\ rizacion o el visto bueno de los organismos

" normativ ¢ para su venta o uso con
e { ind estricciones diferentes en distintos
iseMESosible que los productos no cuenten con
%cién de uso en todos los paises. Ninguna
\a\arte de estos materiales se deberd interpretar como
promocion o licitacion de ningdn producto o del uso
de ningun producto de ninguna forma particular que
no esté autorizada por la legislacién del pafs en que se
encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas materiales,
consulte a informacion de contacto que figura en este
documento.

Precaucion

N

Limite superior de temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.

ESPANOL — ES / PAGE 46 pkG-62-B EFFECTIVET0203 FESLIMED




@ SYSTCMES DE VIS DE FIXATION DUAL-TRAK™

A LUATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Les dispositifs d'ostéosynthcse
Acumed sont conéus pour fournir une fixation
de diverses fractures et ostéotomies durant leur
cicatrisation.

MODE D’EMPLOI: Les dimensions physiologiques
limitent la taille des implants. Le chirurgien doit choisir
un implant dont le type et la taille correspondent

le mieux aux besoins du patient pour obtenir une
meilleure adaptation et une assise ferme avec un
support adéquat.

avant d'utiliser ces produits. En outre, il releve de
la responsabilité du chirurgien de sége familiarisé
avec les publications voulues e
collégues expérimentés co

utilisation. % *
ual-Wak pour clavi

INDICATIONS: |%
aﬁxatio@ le.
indications a

s

nentle infe?ﬂA
i % ie, lostéo &

sance quantitativé ou qualitati 50U

P ; .
la senmbMt&a riaux. Si une

uxXMatériaux e ette, il convient

es tests avantkimplantation. L'utilisation

re-indiquée chez les patients

Bien que le praticien serve de référent entre I'entreprise
et le patient, les informations médicales importantes
fournies dans ce document doivent étre remises au

patient. N
. quine sou qui sont incapables de se
SURGICAL TECHNIQUES: Des techniques . conforme signes de soins postopératoires.

chirurgicales décrivant les utilisations de cégySig Ces dgositifs ne sont pas congus pour une fixation
sont disponibles. Il reléve de a responSthilité Qu 5 is aux éléments postérieurs (pédicules) de la

chirurgien de stre familiarisé avec la procédure onne cervicale, thoracique ou lombaire.
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AV .@S: Pour une utilisation efficace
Xute sécurité de Iimplant, le chirurgien doit
affaitement connaitre implant, les méthodes
d'applicatiorTes,instruments et la technique
chjrurgy mmandée pour le dispositif. Ce
St pas congu pour résister a des contraintes

@dg a une charge ou a des activités excessives.

dispositif peut casser ou étre endommageé
lorsque Iimplant est soumis a des charges plus
lourdes associées a une consolidation retardée, une
pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte. Une
mauvaise insertion du dispositif pendant Iimplantation
peut augmenter les risques de desserrage ou de
déplacement de celui-ci. Le patient doit étre averti, de
préférence par écrit, quant a |'utilisation, aux limites
et aux effets secondaires possibles de cet implant. Ces
mises en garde incluent la possibilité d'une défaillance
du dispositif ou d'un échec du traitement due a une
fixation desserrée et/ou une contrainte qui entraine le
desserrage, une activité excessive ou une soumission
pral-62-8 EFFECTVET0203 RESULUMED




a des poids ou des charges, notamment si limplant
est soumis a des charges plus importantes associées

a une consolidation retardée, une pseudarthrose ou
une cicatrisation incompleéte, ainsi que la possibilité
de Iésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
traumatisme chirurgical ou a la présence d'un implant.
Il faut avertir le patient que tout non-respect des
consignes de soins postopératoires peut entrainer un

échec du traitement et/ou une défaillance de limplant.

La sécurité, la montée en température ou la migration
dans un environnement d'IRM des composants du
systeme de nont pas té testées. Les implants peuvent
entrainer des distorsions et/ou obstruer la vue des
structures anatomiques sur lesimages radiographique

L'utilisation en toute sécurité de produits similaires a été

testée et décrite dans des évaluations cliniques post-
opératoires a |'aide déquipements d'IRM'.
1 Shellock, - G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,

Group, 2011.

PRECAUTIONS: Un implant ne doit jamai
réutilisé. Les contraintes subies aupard vent
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer
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une panne du dispositif. Les instruments doivent

étre inspectés avant utilisation pour détecter toute
usure ou dommage. Protéger les implants contre
toute rayure ou cassure car une telle concentration de
contraintes peut entrainer une pa

mﬁémnm
rawonsd
cUonneL

L'association dimplants iss a M
nest pas recommandéege
métallurgique, mécaniq

Lesbeneﬁc
pasc . attentes
im ansedet ériorégav
une rews e remplate&;lant
ectuer desp salternanv% urgie

rewsm@ameavecl U@
ABLE :Le;ﬁ%aonda'res

¢ |

comprennent la linconfort ou les

présence d'un implant ou a un
traumans rgical. Limplant risque de casser en
rawon% e activité excessive, d'une charge prolongée
u dispositif, d'une cicatrisation incomplete

0Ns anorma i que les lésions des nerfs ou
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Pub /sh& detissu S - s

x‘ une contrainte excessive subie par limplant

pendant lnsertion. Un déplacement de I'mplant et/
ouun d serrdye peut se produire. Une sensibilité aux
mé m ct|ons histologiques, allergiques ou
aux corps étrangers dues a limplantation
tériau étranger peuvent se produire. Des Iésions
nerfs ou stlssus mous, une nécrose de [0 ou
une résorp use, une nécrose du tissu ou une
a ‘nsufﬁsante peuvent étre dues a la présence

lant ou a un traumatisme chirurgical.

MSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE:

ieht, ou bien @
etemps,c%

Exigence concernant le nettoyage d'un implant:
Les implants ne doivent pas étre réutilisés. Le
nettoyage des implants fournis stériles n'est pas
recommandé; le nettoyage de ces composants

doit étre effectué conformément au protocole de
['établissement hospitalier. Les implants fournis
non-stériles qui nont pas été utilisés mais qui ont
été souillés doivent étre traités conformément aux
instructions suivantes :

Avertissements et précautions
« Tout implant contaminé par du sang, des tissus et/

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

« Ne pas utiliser un implant dont la surface est
endommagée. Les implants endommagés doivent
étre jetés.

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

Traitement manuel

Equipement: brosse a poils souples, solution
enzymatique de nettoyage neutre ou détergent neutre
aupH<85.

1. Préparer une solution a 'aide d'eau du robinet
chaude et d'un détergent ou produit de nettoyage.
Suivre les recommandations d'utilisation du
fabricant du détergent ou produit de nettoyage
enzymatique en veillant a respecter le temps ,
d'exposition, la température, la qualité de I'ea
concentration. * %

2. Laver limplant manuellement et a ution.
Ne pas utiliser de laine d'acier ni de produits
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abrasifs sur les implants.
rincage final

3. Rincer I'implant minutieusement avec de l'eau DI COIRE :
ou de I'eau purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau mipfant a l'aide d'un tissu

purifiée pour le ringage final. cheux pour éviter d'érafler

4. Sécher limplant a l'aide d'un_tigSu pfopre, doux et entmecanlque

nonpelucheuxpourewt@ urface. Q

Traitement par ultrasgfs

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

propre, doux et
la surface.

iemg de lavage/désinfection, produit
atique neutre ou détergent neutre

Equipement: bain g ultra oduit den
enzyma[jque peme j 1gent neu X85 TEMPSMINIMAL ~ TEMPERATURE  TYPE DE DETERGENT
@ (MINUTES) MINIMALE / EAU
Remarque: ge par ultrasels graver Eau du robinet fioidel WA
Jes d aes /mP/GI?TS N fa(e adejas Lavage Eaudu robinet  [Solution enzymatique
(oA enzymatique 2 chaude neutreau pH < 8,5
. x Lavage Il 5 Fau du robinet Détergent avec
O arer une sol alde deau chaude (>40°0) | pH <85
Rincer 2 Fau Dl ou eau N/A
de‘ergem 0 toyage purifiée chaude
mandat tion du (> 40%)
Sec 40 90°C N/A

it de nettoyage

%especter le temps

ymatique en

eXpositio rature, la qualité de I'eau et |
conce

yer | |mp|ant aux ultrasons pendant au moins
utes

&;m cer limplant minutieusement avec de eau DI

réutilisés, en suivant les instructions ¢

Avertissements et précautions

Exigences concernant le nettoyage de
I'instrument: Les instruments et accessoires Acumed
doivent étre minutieusement nettoyés avant d'étre

i-dessous.

- La décontamination des instruments et accessoires
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réutilisables doit étre effectuée immédiatement
apres lintervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher
des instruments contaminés avant de les nettoyer/
réutiliser. Tout exces de sang ou de débris doit étre
essuyé pour I'empécher de sécher a la surface.

« Tous les utilisateurs doivent faire partie d'un
personnel qualifié, en mesure de fournir des preuves
quant a ses compétences et aux formations suivies.
Ces formations doivent inclure les politiques de
I'hopital, normes et instructions actuelles qui
sappliquent.

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

« Utiliser des produits de nettoyage contenant des
tensioactifs faiblement moussants afin de voir
les instruments dans la solution de nettoyage. Le
rincage de ces produits de nettoyage doit étre facile,
pour éviter tout résidu.

*

« Ne pas utiliser de [ubrifiants a base de silicone nj
. ., . <
d’huiles minérales sur les instruments Ac

« Il'est recommandé d'utiliser une sol
enzymatique et des produits de nettoyage au pH
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- Pour tous lesin rumen

1. Prépar&'

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

« Les instruments ch|rurg|cauxd '
minutieusement pour ewt
méme lorsquils sont gafacier in

roler la pr p

I'usure et | ent des su set

lumen vsatlon &

[ anod|sene as treren

avec certa ut| nsn ettoya
r oduits net

almsfortso les contenant

0re ou cer e métaux. Par

e pH est supérieur a
ation’peut se dissoudre.

ge/désinfection manuelle
tion enzymatique et les produits

da%oyage en respectant la dilution et la
ature recommandeées par le fabricant.

© s pale
& 0rsqu’une solution est trop contaminée, en

iof de romlleo
dable

2.

>

3.

préparer une nouvelle.

Iwmenm dans la solution
iq¥e’; ils doivent étre entierement
és. Faire bouger toutes les parties mobiles
que le détergent entre en contact avec toutes
es surfac merger pendant vingt (20) minutes
mi @nhser une brosse souple a poils en
‘r nettoyer les instruments en douceur
a retirer tout débris. Faire particulierement
entlon aux zones difficiles d'acces. Faire
partmuherement attention a tous les instruments
canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon. Pour
les éléments flexibles ou ressorts visibles: rincer
les fentes avec de grandes quantités de solution de
nettoyage pour éliminer toute souillure. Frotter la
surface a l'aide d'une brosse a récurer pour retirer
toute souillure visible de la surface et des fentes.
Courber la partie flexible et en frotter la surface a
I'aide d'une brosse a récurer. Faire tourner la partie
flexible tout en la récurant pour s'assurer que toutes
les fentes soient nettoyées.

Plac

Retirer les instruments et les rincer minutieusement
sous I'eau pendant au moins trois (3) minutes. Faire
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particulierement attention aux canules et utiliser
une seringue pour rincer toute zone difficile d'acces.

4. Placer les instruments, entierement immergés, dans
un bain a ultrasons avec une solution nettoyante.
Faire houger toutes les pieces mobiles pour que
le détergent entre en contact avec I'ensemble des
surfaces. Soniquer les instruments pendant au
moins dix (10) minutes.

5. Retirer les instruments et les rincer dans de I'eau
déionisée pendant un minimum de trois (3) minutes
0U jusqu'a ce que toute trace de sang ou de souillure
ait disparu du filet d'eau. Faire particulierement
attention aux canules et utiliser une seringue pour
atteindre les zones difficiles d‘acces.

6. Inspecter les instruments sous une lumiére normale
pour retirer toute souillure visible.

7. Siune quelconque souillure est visible, répéter
I'opération de sonication et de rincage ci—dessus’.

8. Eliminer toute trace d'humidité des 'nstrume%%’

'aide d'un tissu anti-goutte, propre et ’GK

Instructions de nettoyage et de désil
combinant technique manuelle et automatique
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1.

2,

%ments en d%
rtig

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

enzymatique ; ils doj

immergés. Faire bouq®tout€s les piec
gntre en con e

S|

our nﬂ%
squ‘a retir ebris

visible. Fairega rementatm zones
difficil . Faire particlfig t attention
tou struments«an(lés @iles nettoyer a |'aide

X

ud'upjet d

n bain a ultrasons facilitera e
ents. Lutilisation d'une seringue
améliorera le ringage des zones
acces ainsi que de toute surface jointe.

arque: ['utili
nettoyag fr

etirer les instruments de la solution enzymatique

truments
. Utiliser Q@
le

Placerlesinstrumentsd& i Q
tftre e mrementt R

et les rincer avec de I'eau déionisée pendant au

Qminute.
ruments dans un netttoyeur/

ne

e désinfection approprié et lancer un

de nettoyage/désinfection standard. Les

'qués’ pour les parametres suivants
our obtenir un nettoyage et une

on minutieux.

Description

\

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

b
2

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

Plonger une (1) minute dans une solution enzymatique

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

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

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

7 Rincer (10) secondes a I'eau purifiée ; lubrifiant optionnel
(6466 °C/146-150 °F)

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

Remarque: suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du
systeme de lavage/désinfection
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Instructions de nettoyage/désinfection

automatique

« I nest pas recommandé d'utiliser uniquement des
systemes automatique de lavage/séchage comme

méthode de nettoyage des instruments chirurgicaux.

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

« Les instruments doivent étre minutieusement
inspectés avant stérilisation afin de garantir
l'efficacité du nettoyage.

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

Produit stérile: tout produit stérile a été exposé a une

quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. La
restérilisation d'un dispositif fourni stérile doit étre
effectuée conformément au protocole de I'hopital.

Acumed déconseille de restériliser les produitsfoumi\. stérilisak

stériles.

0
Produit non stérile: sauf sils sont claire
étiquetés comme stériles et fournis
emballage stérile non ouvert par Acumed, tous les
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implants et instruments doivent étre considérés
comme non stériles et stérilisés par I'hOpital avant
utilisation. Les dispositifs non stériles ont fait

I'objet d'une validation impliquant les parametres
de stérilisation listés ci- dessous plateaux
chargés au maximum, cha ant Ia
place qui lui convient.

Méthodes de stetjlizati
« Consulter| écrites du @
deé 'w’obtemrdes' jons
U raconﬁgur on enhsateu%
e IAORN « @nded
ePr

actice

oMt sterilization and
ealth*care facilities.

Setting
@enswe qui

ility assuranc

‘est pas recommandé mais, le
@s ech it avoir lieu dans le plus strict respect
des% gences de la norme ANSI/AAMI ST79: 2010
rehensive quide to steam sterilization and
er|||ty assurance in health care facilities.

POUR PLATEAU UNIVERSEL ACUMED AVE(

PLATEA! AK (80-0341 AVEC
80 07 \a ux ont été validés en o
ar metres ci-dessous:

*to ve'a déplacement de gravité:

EMon: Enveloppé
Mpérature d'exposition: 132°C(270°F)
Temps d’ex . ¢ 60 minutes
Temps - 125 minutes
Mre-wde
Enveloppé
Tﬁﬁerature d'exposition: 132°C(270°F)
emps dexposition: 25 minutes
Temps de séchage: 70 minutes

POUR PLATEAU DUAL-TRAK ET COUVERCLE
UNIQUEMENT (80-0785 AVEC 80-0786);

Ces plateaux ont été validés en fonction des

parametres ci-dessous:

Autoclave a déplacement de gravité: NON RECOMMANDE

Autoclave a pré-vide:

Préparation: Enveloppé
Température d'exposition: 132°C(270°F)
Temps d'exposition: 4 minutes
Temps de séchage: 30 minutes
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CONSERVATION: Conserver dans un endroit frais et
sec 3 I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler
tout signe d'altération ou de contamination de l'eau.
Utiliser d'abord les lots les plus anciens.
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LEGENDE DES SYMBOLS

[:]E] Consulter les instructions d’utilisation

Attention

N

réutiliser

d Limite supérieure de température
_a

Avertissement: A usage professionnel uniquement

o

APPLICABILITE: Le présent document contient des
infor cernant des produits susceptibles

ma |o%
dége 0u non dans tout pays, ou
C m; d'étre disponibles sous une autre

en fonction des pays. L'approbation dont

\gproduits peuvent faire l'objet de la part des

organisati §lementation gouvernementale
quant @ vente ou utilisation peut étre associée
gdestditations ou restrictions différentes selon les

I est possible que I'utilisation des produits ne
it pas approuvée dans tous les pays. Rien dans le
contenu du présent document ne peut étre interprété
comme une quelconque promation ou publicité liée
a un produit ou a I'utilisation d'un produit d'une
maniére particuliere non autorisée par la loi et les
réglementations du pays ol le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES: Pour tout
élément complémentaire, voir les informations de
contact figurant sur ce document.
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0 SISTEMI DI FISSAZIONE CON VITI DUAL-TRAK™

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO
OPERANTE

DESCRIZIONE: | dispositivi di fissazione Acumed®
s0no stati progettati per fornire fissazione per fratture
varie e nelle osteotomie durante il processo di
quarigione.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: Le dimensioni
fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi
impiantabili. Il chirurgo dovra selezionare il tipo e
le dimensioni pit appropriati per le esigenze del

paziente per consentire un adattamento preciso ed un

posizionamento stabile con sostegno adeguato.

Benché il medico sia Iintermediario informato tra

azienda e paziente, quest'ultimo dovra essere messo
al corrente di ogni importante informazione medica
contenuta nel presente documento. ’

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono d|spon|b
tecniche chirurgiche che descnvonog uesto
sistema. Prima di utilizzare la strumentazione, @
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responsabilita del chirurgo acquisire familiarita con

le procedure chirurgiche che ne preygeono I'uso. Cosi
come, inerentemente alla proc Turgica cuisi
appresta, ricade nella suar abillt’consultare
pubblicazioni scientifihi€ e gichiedete il parere g5perta,

di colleghi.
\(lcolare D dlcata
sazwne deﬁ vichla.

INDICAZIO
per Ia
CAZIONI dicazi mre
asono cos infezioni
en| sepsi, 0 eop quanma
del tessuto msufﬁuenN' ite
maw 50 Si sQspe ita, & necessario
es el test primamto. L'uso di questi
@itiviémntr ifidieato in pazienti non disposti a
ononin r e le indicazioni terapeutiche

postoper esti dispositivi non sono stati
prog per I'ancoraggio o la fissazione con viti

3 - nt| posteriori (peduncoli) della colonna
terale cervicale, toracica o lombare.

*
AV mn utilizzo sicuro ed efficace

ianto, il chirurgo deve avere una conoscenza
rofondita dell'impianto, dei metodi di applicazione,
deglistru onché delle tecniche chirurgiche
fagco r%questo dispositivo. Il dispositivo
progettato per resistere alle sollecitazioni
%& al supporto del peso corporeo, di carichi o di
t|V|ta eccessive. Il dispositivo potrebbe rompersi o
dannegglar5| quando l'impianto viene sottoposto a
carico maggiore associato a unione ritardata, mancata
unione o guarigione incompleta. Un inserimento
non corretto del dispositivo durante I'impianto
puo accrescere le probabilita di allentamento o
migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente
per iscritto, in merito all'uso, alle limitazioni e agli
eventuali effetti indesiderati associati allimpianto.
Gliavvertimenti comprendono la possibilita di
malfunzionamento del dispositivo o dellimpianto
a causa di fissazione allentata e/o allentamento,
sollecitazione, attivita eccessiva o sostenimento del
pral-62-8 EFFECTVET0203 RESULUMED




peso corporeo o di carichi, in particolar modo se
Iimpianto € sottoposto a carichi maggiori a causa

di unione ritardata, mancata unione o guarigione
incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o ai
tessuti molliinsortiin sequito al trauma chirurgico o
alla presenza dellimpianto. I paziente va avvertito che
la mancata osservanza delle indicazioni terapeutiche
post-operatorie puo determinare 'insuccesso
dell'impianto e/o del trattamento. La sicurezza, |l
riscaldamento o la migrazione dei componenti del
sistema di non sono stati testati in ambiente RMI. Gli
impianti possono causare distorsioni e/o bloccare la
visualizzazione di strutture anatomiche in immagini
radiografiche. Prodotti simili sono stati testati e
descritti relativamente alle modalita con cui possono
essere utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-
operatorie utilizzando apparecchiature a RMI'.

1 Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Pub/w
Group, 2011.

PRECAUZIONI: Un impianto non va mair %
Sollecitazioni precedenti potrebbero a
creato imperfezioni che possono determinare un
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malfunzionamento del dispositivo. Prima dell'impiego,

tutti gli strumenti devono essere ispezionati per
rilevare la presenza di danneggiamento o usura.
Proteggere gliimpianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possopg®Causare un guasto

Per motivi metallurgidi, me nali,
si sconsiglia I'utilizzo p, i uo mponent
dimpianto realizzati da ri diversi.

[ vantaggi d 0non

cornsp ieNte 0 venire @
rvento corgm
ne dellimpi esecuzmn%ﬁ
e re alternati enti corrett enti
plantatl n

nodn requen&i&ﬂ
DERATI: | etti avversi

ono dolore, fas ensazioni anomale

7Bssuti molli insorti in sequito

al frauma a presenza dell'impianto.

P055|b|le eII’impianto dovuta ad attivita

ecce 3, carico prolungato sul dispositivo, guarigione
a0 all'applicazione di una forza eccessiva

x&lmplanto durante lnserimento. Possibile

migrazione e/o allentamento dell'impianto. Possibilita

di sensibilita digpetalli oppure reazione istologia o

allegi &0 estraneo dovuta allimpianto

' %&e estraneo. Si possono verificare danni a
' einervi o dei tessuti molli, necrosi ossea 0

sorb|men 055¢0, necrosi dei tessuti o guarigione
madeg alla presenza di un impianto 0 a
rauma chirurgico.

ONIPER LA PULIZIA:

{Reqwsm di pulizia dell'impianto: Gli impianti non

devono essere riutilizzati. La pulizia degli impianti
forniti sterili non & raccomandata; la pulizia di tali
componenti deve essere gestita conformemente al
protocollo dell'ospedale. Gli impianti forniti non sterili
che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
devono essere processati conformemente ai sequenti
elementi:

Avvertenze e precauzioni

« Qualsiasi impianto contaminati da sangue, tessuto
e/o fluidi/materiali corporei deve essere trattato
conformemente al protocollo in vigore nella struttura
ospedaliera ospitante.
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« Non utilizzare un impianto se la sua superficie ¢
danneggiata. Gli impianti danneggiati devono essere
scartati.

« Gli utenti devono possedere comprovati requisiti
di competenza e addestramento. Gli utenti devono
indossare adequati dispositivi di protezione
individuale (DPI).

Processazione manuale

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente

enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

1. Allestire una soluzione con normale acqua di
rubinetto calda e detergente 0 agente pulente
enzimatico. Sequire le raccomandazioni per 'uso
del produttore dell'agente pulente enzimatico o
del detergente facendo particolare attenzione che
tempo d'esposizione, temperatura, standard di
qualita dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

2. Lavare accuratamente impianto manualmente, \
Non utilizzare panni di lana né detergenn abr. \
sugli impianti. %

3. Risciacquare accuratamente con ac nizzata
0 purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua
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deionizzata o purificata.

4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare
Iimpianto con un panno pulito e morbido che non
lasci pelucchi.

Processazione ultrasonica
Attrezzatura: pulitore ultraso, & e e/JZ/mar/
neutro o detergente neui® a pH <'&5. Nota: la ﬁfm

ultrasonica potrebbe aggr@zargdventuali d

del deter 0

emp ione, tem

I'acqua, ex ione siano corretti.
toporre a pulifg ultrdonica Iimpianto per

Imeno 15 @
3. Risciac x cUratamente con acqua deionizzata
ficata

erilisciacquo finale, utilizzare acqua

@ 7ata o purificata.
er vitare di graffiame le superfici, asciugare

|’impianto con un panno pulito e morbido che non
lasci pelu

eccanica

0% - dispositivo di lavaggio/disinfezione,
re enzimatico neutro o detergente neutro

<85

cacLo "Mt MINIMO
(MINUTI)

TEMPERATURA/
ACQUA MINIMA

TIPO DI
DETERGENTE

Acqua di rubinetto
fredda N/A
Lavaggio Acqua di rubinetto | Enzimatico neutro
enzimatico 2 fredda pH<85
Lavaggio Il 5 Acqua di rubinetto Detergente a
calda (>40°0) pH<85
Lavaggio 2 Acqua calda N/A
deionizzata o
purificata (>40°C)
Asciugatura 40 90°C N/A

Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del
riutilizzo, strumenti e accessori Acumed devono essere
accuratamente puliti attenendosi alle indicazioni
riportate di sequito.

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

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

« Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a
setole metalliche né spugnette abrasive.

« Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti
quando sono immersi nella soluzione di lavaggio,
utilizzare detergenti con tensioattivi a basso tenore
schiumogeno. Per evitare residui, i detergenti devono
essere completamente sciacquati via.

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

>
« Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccofgd
I'uso di agenti detergenti e enzimati utro.
£ molto importante che i detergenti alcalini siano
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odizza
Istruz:on ulizia/disinfezione manuale

accuratamente neutralizzati e ogni loro traccia
sclacquata via dagli strumenti.

in uso mostra tracce evidenti di contaminazione,
elimj awtituirla con una fresca.
. umentazione nella soluzione
nxmatica fino a completa immersione.
imentare tutte le parti mobili per consentire

realizzati in acciaio inossidabile di alfa qualita, gli

strumenti chirurgici devono ess ratamente

asciugat, % Q al deterg eil cgntatto con ogni superficie.
. gno per almeno venti (20)

« Per prevenire la formazione di ruggine, benché siano

« Prima di essere sottopdSti gsteriliZzazione, gli

inuti. Her eliminare ogni traccia visibile di

strumenti chirurgici de sere ispez : . . .
. . , strofinare delicatamente gli strumenti
controllan wizddi superfi e
‘ K N una spazzola a setole morbide di nylon.
Ium| : e appropna i ) o
Prestare particolare attenzione alle aree difficili
stat e normale de , , i ,
da raggiungere. Dedicare particolare attenzione
jnio anodi ve entrare ontatto aogni strumento cannulato e pulirlo con un
eterminate s detergenu anti.

appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista 0
per le strutture flessibili: lavare le commessure con
abbondante soluzione pulente per eliminare tutta
la sporcizia eventualmente presente. Strofinare

la superficie con una spazzola per rimuovere

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

V|tare|’ tecgentled mf j fOrtemente
alcalini uzioni cont Ioro 0

' ali metath |u2|on| apH
jore di 11 bero fimuovere lo strato

=]

1. AI tire Ia soluzione degli agenti enzimatico e
nte alla diluizione e temperatura d'uso

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

pelucchi, imuovere eccessi di condensa dagi
strumenti.

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in

combinazione manuale/automatizzata

4. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in 1. Allestire le soluzioni degli age
un bagno ultrasonico con soluzione detergente.
Movimentare tutte le parti mobili per consentire al
detergente di entrare in contatto con ogni superfice.

detergente alla dI|UIZIOn
raccomandati dal pr re.

in Uso mostra tracce di conta
Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10) eliminar

a asifuirla nunafre
minut. 2. Im R M etamente l nti nella
5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e zZimatica. Az| arn ele pam
sciacquarli con acqua deionizzata per almeno ntire al dete en |ragg|un
tre (3) minuti o finché nel liquido di risciacquo ﬁ(|e Mant

sia scomparsa ogni traccia di sangue o di sporco.
Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni di det ;
e aiutarsi con una siringa per sciacquare ogni area
difficile da raggiungere.

agno per a% t|
| Rer eliminare ogni @ ile
are delica trumenti
azzolaa s fade dinylon.
stare partlco ttenZtone alle aree difficili da
6. Ispezionare g|| strumenti con illuminazione . \ gg|un er part|(0|are attenzione ag||
normale per individuare tracce visibili di sporco. \ strum %U e pulirli con un appropriato
7. Qualora fossero individuate, ripetere i p G
passaggi di sonicazione e risciacquA

8. Con un panno assorbente pulito che non lasci

@ QJ di un sonicatore aiutera a pulire
uratamente gli strumenti. Limpiego di una siringa
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0 un di getto d‘acqua migliorera il risciacquo di aree di

difficile cc$/ tutte le superfici a stretto contatto.
gq menti dalla soluzione enzimatica e

E\( are con acqua deionizzata per almeno un

@ inuto.
. Disporre glistruraenti nell'apposito cestello del

’USOQ
ndo la sol ne ,

i lavaggio/disinfezione e processarli
o un ciclo standard. | sequenti parametri
i sono essenziali per la pulizia e la disinfezione.

ase | Descrizione

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

Spray enzimatico di venti (20) secondiin acqua calda

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

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

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

6 Risciacquo di quindici (15) secondiin normale acqua di
rubinetto calda

7 Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata con

lubrificante opzionale (64-66 °C/146-150 °F)

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

Nota: sequire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di
lavaggio/disinfezione
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

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

« II'sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato
come processo di pulizia aggiuntivo a conferma del
procedimento manuale.

« Allo scopo di accertarne l'effettiva pulizia, prima di
procedere alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici
devono essere attentamente ispezionati.

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

Prodotto sterile: I prodotto sterile ¢ stato esposto
a una dose minima di 25,0 KGy diradiazioni
gamma. La risterilizzazione di un dispositivo sterile
deve essere effettuata secondo il protocollo della

struttura ospedaliera ospitante. Acumed sconsiglia d\ .

risterilizzare prodotti in confezione sterile.

Prodotto non-sterile: A meno di una chfar %

etichettatura che ne dichiari la sterili
impacchettamento nella confezione sigillata formta
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da Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono
essere considerati non sterili e, pertanto, essere
sottoposti a sterilizzazione presso la struttura
ospedaliera ospitante prima dell'uso. | dispositivi
non-sterili sono stati certificati parametn

di sterilizzazione riportati qui vassoi
a pieno carico, con ognigrarte allegata in moé

appropriato.

Metodi di steyitiz

« Peristruzid or esulle

con elcancoc sularele istruzioni ;
roduttored@ la apparegehiatur.
releattuah ended pra |

azione flash. Se si rendesse
saria, deve essere esequita
uniedmente secondo i requisiti ANSI/AAMI ST79:

comunq

omprehensive guide to steam sterilization
tenhty assurance in health care facilities.

PER VASSOIO ACUMED UNIVERSALE

CONPI TO -TRAK (80-0341 CON

80- 07 50i sono stati certificate
se@N enti parametn
*t%v& dislocamento per gravita:

n ne: Impacchettati
%peratura di esposizione: 132°C(270°F)
Tempo die Ad 60 minuti
Tempo FESEL0a1Ura: 125 minuti
Au M pre-vuoto:
izione: Impacchettati

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

empo di esposizione: 25 minuti
Tempo si asciugatura: 70 minuti

PER PIATTO DUAL-TRAK SOLO CON
COPERCHIO (80-0785 CON 80-0786);
Questi vassoi sono stati certificate secondo i
sequenti parametri:

Autoclave a dislocamento per gravita: NON RACCOMANDATA

Autoclavi con pre-vuoto:

Condizione: Impacchettati
Temperatura di esposizione: 132°C(270°°F)
Tempo di esposizione: 4 minuti
Tempo si asciugatura: 30 minuti
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ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Conservare
in luogo fresco e asciutto e tenere lontano dalla

luce solare diretta. Prima dell'uso, esaminare la
confezione del prodotto per segni di manomissione
0 contaminazione da acqua. Usare prima i lotti pit
vecchi.

ITALIANO — T/ PAGE 60

LEGENDE DEI SIMBOLI

[:]E] Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione

N

&

APPLICABILITA: Questi materiali contengono

informa iomodom che possono 0 non possono
oRibill in un determinato Paese, o che

essere
S N re disponibili sotto marchi diversi in
ialversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di

\ lamentazione possono approvare e autorizzazione

questi proagttida Vendita o destinarli all’uso con
diyers

@a oni o restrizioni. Luso dei prodotti
N 0n essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla
%nto contenuto in questi materiali deve essere
terpretato come promozione o sollecitazione nei
confronti di qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in

specifici modi non autorizzati da leggi e regolamenti
del Paese in cuisi trova il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richiedere
ulteriori materiali, fare riferimento alle informazioni di
contatto che sitrovano in questo documento.

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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@ DUAL-TRAK™ FIXATIE SCROEFSYSTEMEN

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND
CHIRURG

BESCHRIJVING: Acumed fixatie-instrumenten

Zijn ontworpen ter fixatie van diverse fracturen en
osteotomieén tijdens het genezingsproces.

raadplegen aangaand
GEBRUIKSINFORMATIE: Fysiologische afmetingen INDICATIES: Dew Viculaschr
beperken de maten van implantaten. De chirurg voor fusie eg €
dient een type en maat te selecteren die het beste (ON w
overeenkomen met de vereisten van patient voor

[ ' [ ose onvol
met voldoende ondersteuning. n bot of weke,dele

directe adaptatie en een goed aansluitende pasvorm
overgevoelj
or de m@ Bl het ver n
' moeten v tatie testen

zijn instruc@b.t. postoperatieve zorg op
ontra-indicatie voor deze

te volgen %
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chlrurgls%\ |mp|antaw' hulpmiddelen zijn niet bedoeld
technieken beschikbaar waarin het gebrui \ voorg:efbevestiging of fixatie aan de posterieure
van dit systeem wordt beschreven. He (pedikels) van de cervicale, thoracale of

: .
verantwoordelijkheid van de chirurg om vaér gebruik %;ale ruggengraat.

van deze producten met de procedure vertrouwd

te zijn. Het is bovendien de verantwgerdelijkheid

van de chirurg om v6dr gebrui 4%9;(% zijn

met relevante publicaties e& tgaste
cedu

Hoewel de arts de opgeleide tussenschakel tussen het
bedrijf en de patiént is, dient de belangrijke medische
informatie die in dit document wordt gegeven aan de
patiént te worden medegedeeld.
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&
WINGEN: Voor een veilig, effectief
uflgvan dit implantaat dient de chirurg

rdndig vertrouwd te zijn met hetimplantaat,
de toepas @thoden instrumenten en
dgaa hirurgische techniek voor het

. Het hulpmiddel is niet ontworpen

% belasting van het dragen van gewicht of

sten of van overmatige activiteit te weerstaan.
Het hulpmiddel kan breken of beschadigd raken als
het wordt onderworpen aan verhoogde belasting
in verband met vertraagde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledige genezing. Door
onjuiste insertie van het hulpmiddel tijdens de
implantatie wordt de kans op losraken of migratie
ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk,
op de hoogte te worden gesteld van het gebruik,
de beperkingen en de mogelijke bijwerkingen van
ditimplantaat. Deze waarschuwingen omvatten de
mogelijk dat het hulpmiddel kapot gaat of dat de
behandeling niet slaagt als gevolg van losse fixatie,
pral-62-8 EFFECTVET0203 RESULUMED




belasting, overmatige activiteit, of het dragen van
gewicht of lasten, in het bijzonder als het implantaat
verhoogde belasting moet ondergaan als gevolg van
vertraagde samengroeiing, geen samengroeiing of
onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid van
schade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan
ofwel operatietrauma dan wel de aanwezigheid van
hetimplantaat. De patiént dient gewaarschuwd te
worden dat door het niet opvolgen van de instructies
betreffende postoperatieve zorg het implantaat
kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet
succesvol is. De componenten van het systeem zijn

niet getest op de veiligheid, opwarming of migratie in

de MRI-omgeving. De implantaten kunnen distorsie
veroorzaken en/of in radiografische afbeeldingen
het zicht op anatomische structuren blokkeren.
Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is
beschreven hoe zij op veilige wijze kunnen vvorden
gebruikt in post-operatieve klinische evaluanes
waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.

Group, 2011.

NEDERLANDS — NL/ PAGE 62

* ijk dat de yoQrdelBn van
aatchwurgm@

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magneﬂ(% Fweke delen al |
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Re lsh ing %@ dan Zenuwen of wexe delen ais gevolg
€a

VOORZORGSMAATREGELEN: Een implantaat mag
nooit opnieuw gebruikt worden. Eerdere belastingen
kunnen imperfecties hebben gecreeerd, die kunnen
leiden tot falen van het instrument. Instrumenten
dienen voor gebruik gecontroleer werden op

concentraties van stre eiden tot fal

a0 Thlantastcompon

verschillendg nten wordt rglsche
mechgni nctionele q mtaanbevol!

n de patiént pf unnen

i atte vervaﬁg% i
voeren. Revisigagperatfes met implantaten zijn

ongew@
BIJWER Mogell ke bijwerkingen zijn

pijn, sgemak of abnormale gewaarwordingen

anwezigheid van het implantaat of als

slijtage en beschad|g|ng. Bes enten %r implanga
tegen krassen en inkepi tdergeh Q

gevolg van operatietrauma. Bij overmatige activiteit,
langdurige béfasting van het hulpmiddel, onvolledige
gengr| fening van overmatige kracht bij

Xée en kan het implantaat breken. Migratie
sraken van het implantaat kunnen optreden.

ie van een vreemd lichaam kunnen
overgeyoeligheid oor metaal, histologische of
aftgi % racties of nadelige reacties op een
XKhaam optreden. De aanwezigheid van

en |mplantaat of operatietrauma kan schade aan
zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg
hebben.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van het implantaat:
Implantaten mogen niet opnieuw worden gebruikt.
Het reinigen van steriele geleverde implantaten wordt
afgeraden - het reinigen van deze componenten moet
volgens ziekenhuisprotocol gebeuren. Implantaten

die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt
maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de
volgende aanwijzingen worden behandeld:
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Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

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

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

« Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn
met gedocumenteerd bewijs van training en
competentie. Alle gebruikers dienen een geschikte
persoonlijke beschermende uitrusting (PPE) te
dragen.

Handmatige verwerking

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

1. Bereid een oplossing met warm kraanwater en
detergens of reiniger. Volg de aanbevelingen vag
de fabrikant voor het gebruik van de enzyma
reiniger of detergens en geef speciale a
aan de correcte blootstellingstijd, tm%
waterkwaliteit, en concentratie,
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2. Was voorzichtig handmatig het implantaat. Gebruik
geen staalwol of schuurmiddelen op implantaten.

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

4. Droog het |mp|antaatm zachte,

pluisvrije doek om op oppervla
vermijden.
Ultrasone v
Uitrusting: rem/ger neu ymar/sche
ini rale detergen H <85

Ultrasone re/ n additiongle
iging veroo J /mp/anz‘ar n het
perviak bescgdigd s:
lossing m anwater en
of reinige

r\ﬂ anbevelingen van
gebrUik van de enzymatische
n geef speciale aandacht

bootstellingstijd temperatuur,
aI| it, en concentratie.

@ |mp|antaten ultrasonisch gedurende
minimaal 15 minuten.

3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd
wateg, Gebfuik DI of gezuiverd water voor de laatste

\et implantaat met een schone zachte,
rije doek om krassen op het oppervlak te
erm| jden

Mech ve erk/ng
U/? fasser/desinfecteerder, neutrale

/sche reiniger of neutrale detergens met een
8 5.

CYCLUS MINIMUMTID  MINIMUMTEMPERATUUR/ TYPE
(MINUTEN) WATER DETERGENS
Voorwassing Koud kraanwater
Enzym- Warm Neutraal enzymatisch
wassing 2 kraanwater pH<85
Wassing |l 5 Warm kraanwater Detergens met
(>40°0) pH<85
Spoeling 2 Warm DI of Nyt
gezuiverd water
(>40°C)
Droging 40 90°C Nt

Vereisten voor het reinigen van het instrument:
Instrumenten en accessoires van Acumed dienen voor
hergebruik grondig te worden gereinigd, volgens de
richtlijnen hieronder.
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Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

« Ontsmetting van herbruikbare instrumenten
of accessoires dient direct na afronding van de
chirurgische ingreep plaats te vinden. Zorg ervoor
dat verontreinigde instrumenten niet kunnen drogen
voordat ze worden gereinigd/herverwerkt. Overmaat
aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te
voorkomen dat dit op het oppervlak opdroogt.

» Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn
met gedocumenteerd bewijs van training en
competentie. Training dient de van toepassing zijnde
richtlijnen en standaarden en ziekenhuisbeleid te
omvatten.

- Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes
gedurende het handmatige reinigingsproces.

« Gebruik voor handmatige reiniging
reinigingsmiddelen met oppervlakte-actieve

stoffen die weinig schuim vormen zodat de o \

instrumenten in het reinigingsmiddel Z|chtbaa
Zijn. Reinigingsmiddelen dienen gemakk

de instrumenten afgespoeld te kunn&n&
residu te voorkomen.
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@trumenten V() rstenhsatl rden
@d van opper@

« Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet

op Acumed-instrumenten worden gebruikt.

« Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale

pH worden voor reiniging van herbruikbare
instrumenten aanbevolen. Het i

dat alkalische ramgingsm&e
geneutraliseerd en v@u nten vvor

afgespoeld.

lijtage

lumnens, jui ef@

iet in contact
erk alkalische reinigings- en

chleg of bepaalde metaalzouten bevatten. De
ielaag kan eveneens, in oplossingen met

&I aarden boven 11, oplossen.

einigings- of desinfecterende

middelen of oplossingen die jodide,

Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies
1. Berejd e tlsche en reinigingsmiddelen met de
g ant aanbevolen gebruiksverdunning
eratuur Verse oplossingen dienen te
en bereid wanneer bestaande oplossingen
terk verontremlgd Ziin

2 PI nten in enzymansche oplossing
olledlg ondergedompeld zijn. Activeer
weegbare delen zodat de detergens met

& oppervlakken in contact kan komen. Week

gedurende minimaal twintig (20) minuten.
Gebruik een borstel met zachte nylon haren om
voorzichtig de instrumenten te schrobben totdat
alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef speciale
aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden.
Geef speciale aandacht aan alle gecannuleerde
instrumenten en reinig met een geschikte
fleshorstel. Voor blootgestelde veren, spiralen, of
flexibele vormdelen: Giet ruime hoeveelheden
reinigingsmiddel over de holtes om al het vuil
weg te spoelen. Schrob het opperviak met een
schrobborstel om al het zichtbare vuil van het
oppervlak en de holtes te verwijderen. Buig het
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6.

. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in K@“
- ., ' $ ervlakken in contact kan komen. Week
[

flexibele gebied en schrob het oppervlak met zichtbaar vuil te verwijderen. aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en

een schrobborstel. Roteer het deel tijdens het 7. Herhaal als er zichthaar vuil te zien is de hierboven reinig met®ep geschikt flesborstel.
schrobben om te garanderen dat alle holtes worden beschreven sonicatie- en spoelstappen. Oprg® %bruik van een sonicator helpt bij het
gereinigd. 8. Haal de overmaat aan vocht van de instrumenten i r igen van de instrumenten. Het gebruik van
. Verwijder de instrumenten en spoel gedurende met een schone, absorberen f evende ’f of waterstraal zal het spoelen van moeiljk
minimaal drie (3) minuten grondig onder stromend doek. 6’f€/k€f7 qebieden en dicht op elkaar liggende
water. Geef speciale aandacht aan canules, en Combinatie handma uto at/seerde OPW Vigk V&
gebruik een spuit om alle moeilijk te bereiken reinigings- en d mfec nstructie: 3. Hqg strumenten uit de enzymoplossing en
gebieden te spoelen. 1. Bereid en reinigingspai @metde minimaal én (1) minuutin gedeioniseerd
. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, door de f aanbevolen iks rdunnmg Water

in een ultrasone eenheid met reinigingsmiddel. en%a ur. Verse Ow dienen te Tﬁ 4. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/
Activeer alle beweegbare delen zodat de detergens reid wann de OF)'K desinfectormandje en verwerk het geheel middels
met alle oppervlakken in contact kan komen. %erontre‘ni% een standaard cyclus van de wasser/desinfector. De
Soniceer de instrumenten gedurende minimaal tie Plaats instrufigentgnTn enzymati ssing volgende minimale parameters zijn essentieel voor

(10) minuten. totdat g onderged n. Activeer grondige reiniging en desinfectering.
etergens met

gedeioniseerd water gedurende minimaal drie (3)
minuten of totdat in het spoelwater geen tekengn\

met z aren om voorzichtig de
van bloed of vuil meer aanwezig zijn. Geefsp _
instiumeltegn te schrobben totdat alle zichtbare
aandacht aan canules, en gebruik een s l\ ,
I , , eDhie is verwijderd. Geef speciale aandacht
moeilijk te bereiken gebieden te s % - . . .
aapmoeilijk te bereiken gebieden. Geef speciale
Controleer instrumenten onder normaal licht om

imaal tien ( inuten. Gebruik een borstel
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Stap| Beschrijving

Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater

£én (1) minuut weken met enzym

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

Ll w |~

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

Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater

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

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

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

Geautomatiseerde reinigings-/

Desinfecteringsinstructies

- Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen
worden niet aanbevolen als enige reinigingsmethode
voor chirurgische instrumenten.

« Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruik

als een follow-up-proces van handmatige rem@
« Instrumenten dienen v6ér sterilisatie groE

Stenh%emethoden
te % dpléeqg de schriftelijke instructies van de fabrikant

worden geinspecteerd om effectieve
garanderen.
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STERILITEIT:
Systeemcomponenten kunnen steriel of niet-steriel
worden geleverd.

Steriel product: is blootgesteld aan gen
minimale dosering van 25,0- - tralmg
Hersterilisatie van een mstr lel i
geleverd, dient volgen hms otocol te
behandeld. Acumed raa rilisatie v

Niet-s ) t: Tenzij dujd®ljk Jelabeld

alsst%eleverd ine e ende steri
geleverd o@ed d|ener%'

aten en inst en als niet s%

rden bes d,en voorg br t
Ziekenhui ‘

ins Zijn metmx i
der opgesomgdesteriliSatieparameters, in

dig geyul ’@}aarop alle delen op de juiste

wijze zijn tstrgevalideerd.

N UW apparatuur voor SpE‘CIﬁ eke instructies voor

e}

uw sterilisator en belastingsconfi guratie.
W\ORN”Recommended Practices for
ion¥*Perioperative Practice Settings'en
ST79: 2010 — Comprehensive quide to

sterilization and sterility assurance in health
re faciliti

*
Gebr ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen;
W bruikt dient deze alleen uitgevoerd te
volgens de vereisten van ANSI/AAMI ST79:

— Comprehensive quide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities.

«\olg
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VOOR HET ACUMED UNIVERSELE BLAD

MET DUAL-TRAK-SCHAAL (80-0341 MET
80-0785); Deze trays zijn met betrekking i
tot de hieronder gegeven parameters

INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht.

Voor gebruik dient de productverpakking te

worden geinspecteerd op tekenen van knoeien

of verontreiniging met water. Gebgik oudere

partijen eerst.

gevalideerd:

Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf:

Conditie: Verpakt
Blootstellingstemperatuur: 132°C(270°°F)
Blootstellingstijd: 60 minuten
Droogtijd: 125 minuten
Pre-vacuiimautoclaaf:

Conditie: Verpakt
Blootstellingstemperatuur: 132°C(270°°F)
Blootstellingstijd: 25 minuten
Droogtijd: 70 minuten

UITSLUITEND VOOR DUAL-TRAKTM-
SCHAAL EN DEKSEL (80-0785 MET 80-
0786); Deze trays zijn met betrekking tot de
hieronder gegeven parameters gevalideerd:

Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN

Pre-vacuiimautoclaaf:

Conditie: Verpakt
Blootstellingstemperatuur: 132°C(270°F)
Blootstellingstijd: 4 minuten

Droogtijd: 30 minuten, ® @
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LEGENDA SYMBOLEN

ERILE|EO|  Gesteriliseerd met ethyleenoxide

d
esteriliseerd door middel van bestraling

v
W Uiterste gebruiksdatum

Catalogusnummer
‘ Batchcode
Geautoriseerd vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap
“ Fabrikant
@ Productiedatum
Niet opnieuw steriliseren
® Niet opnieuw gebruiken
)r Bovengrens van de temperatuur
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TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten

informatie over producten die in een bepaald land 0
wel of niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen .

onder verschillende handelsmerken verkrijgbaar \\
Zijn. De producten kunnen in verschillende \o
landen goedgekeurd zijn of vrijgegeven zijn door @
overheidsinstanties voor regulering voor verkoop of &

gebruik met verschillende indicaties of restricties. @

Producten kunnen niet voor gebruik in alle landen @

goedgekeurd zijn. Niets op deze materialen mag OV K@
worden beschouwd als een promotie van of verzoek @

om enig product of voor het gebruik van enig product 0

op een bepaalde wijze welke niet is geautoriseerd @ C) \

onder de rechten en voorschriften van het land waar @» %

de lezer zich bevindt. O

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoek @

om verder materiaal de in dit document gegeven $ \

contactinformatie. $ @

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ DUAL-TRAK™ FIKSERINGSSKRUESYSTEM

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed fikseringsenheter er
utviklet for & .qi fiksering for ulike typer frakturer og
osteotomier mens de heler.

BRUKSINFORMASJON: Fysiologiske dimensjoner
begrenser storrelsen pd implantater. Kirurgen md velge
typen og starrelsen som passer best il pasientens

angdende prosedyren far bruk.

INDIKASJONER: Dual-Trak kragebefiskrue er
beregnetforsammenfwynirn& in

kragebenet.

KONTRAINDIKASJON raindikas]

for systemet tent infeksj ;
il pasi osteoporos kellg benm -kvalitet
behov for 4 fd en tett tilpasning og fast posisjon med eller materiell f@| vis falsomh

adekvat statte.

[ tester gjoies antas

%r som ikke an felge po, e
ieinstruksjo rerk traindiker&
i #Kke ment

r elementer

Selv om legen er det utdannede mellomleddet
mellom selskapet og pasienten, skal den viktige
medisinske informasjonen i dette dokumentet
formidles til pasienten. ask

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemes,

Det er kirurgens ansvar d gjere seq kjent med‘ %\
prosedyren far bruk av disse produkte%@*

er det kirurgens ansvar 4 vaere kjent m nte

utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger

implantat rurgen gjare seg godt kjent med
impladfatet, applikasjonsmetodene, instrumentene
efalte kirurgiske teknikkene for innsetting
enheten. Anordningen er ikke laget for d tdle
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$Ie pd cervikal, thorakel- eller lumbal ryggrad.
ADVARSLER: og effektivt bruk av

ingen kan knekke eller bli skadet dersom
lantatet blir utsatt for gkt last i kombinasjon med
forsmketg sspnar det ikke gror eller helingen

SAD
be?&%\av vek, last eller overdreven aktivitet.

r|kt|g innsetting av anordningen under
% en kan gke muligheten for at den lasner

igrerer. Pasienten ma bli advart, helst skriftlig,

bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter
av dette implantatet. Disse forholdsreglene omfatter
muligheten for at anordningen eller behandlingen
svikter som et resultat avlgs fiksering og / eller
lasning, stress, overdreven aktivitet eller vekt- eller
lastbaerende, seerlig dersom implantatet opplever
okt belastning pd grunn av forsinket union, fravaer av
union, eller ufullstendig helbredelse og muligheten
for skade pd nerver eller blgtvev i forbindelse med
kirurgisk trauma eller selve implantatet. Pasienten md
advares om at dersom en ikke falger de postoperative
pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
behandlingen sld feil. Komponentene i systemet har
pral-62-8 EFFECTVET0203 RESULUMED




ikke blitt testet for sikkerhet, oppvarming eller migrering
i MR-miljget. Implantatene kan fordrsake fordreininger
og/eller hindre visningen av anatomiske strukturer pa
rentgenbilder. Lignende produkter har blitt testet og
beskrevet med hensyn til hvordan de trygt kan brukes i
postoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing
Group, 2011.

FORHOLDSREGLER: Etimplantat md aldri
gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til smd
misdannelser som kan fgre til at anordningen sviker.
Far bruk skal instrumenter kontrolleres for slitasje og
skade. Beskytt implantater mot riper og bulker, for
stresskonsentrasjoner kan fre til svikt.

Blanding av implantkomponenter fra forskjellige
produsenter anbefales ikke av metallurgiske,
mekaniske og funksjonelle drsaker.

Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kansk

ikke pasientens forventninger eller de kan r

med tiden, noe som nadvendiggjer reV*&rurgu
for 4 erstatte implantatet eller for 4 utfare alternative
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prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er ikke
uvanlig.

NEGATIVE F@LGER: Mulige bivirkninger er smerte,
eller unormale fornemmelser og nerye- eller

etimplantat eller som f@lg
Implantatet kan knek
aktivitet, vedvare de be

pd anordpi

ufullstendig det blittu rkraft
pa impl mnsettln rekomme
atimplaptatag flytter pa seq sner. F@I

ol etd Iellerhm@e eralergi IIer
freaksjon ov‘fp‘r mmedle
res tatawmp% v et

eller kirurgisk

$ bein ellebeinnedbygging, nekrose av vev
unlstr%

RENGJ(ZJFM%' RUKSJONER:
Instraksjoner for rengjering av implantat: Implantater

5’< rukes pd nytt. Det anbefales ikke d rengjare
an ter som forsynes sterile - rengjaring av disse

komponentene ma skje i hnehold til sykehusprotokoll.
Implantater sow ikke forsynes sterile og som ikke
harvee& en er blitt tilsalt, ber behandles i
g);\kx lgende:

sler og forholdsregler

e imp spm er tilsglt med bod, vev og/eller
krop \%al behandles i henhold til sykehusets

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

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

Manuell rengjoring

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

1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt
springvann og vaske- eller rengjgringsmiddel.
Folg anbefalingene fra midlenes produsent ved
bruk, og vaer spesielt ngye med eksponeringstider,
temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.
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2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller unngd d skrape opp overflaten.

skurende rengjeringsmidler pd implantater. Mekanisk behandling
3. Skyll implantatet naye med DI eller renset vann. Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, naytralt, enzymatisk
Bruk DI eller renset vann til den siste skyllingen. rengjoringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en

4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for d

Ultrasonisk behandling
Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, naytralt, enzymatisk Enzymvask 2

pHpd <85

unngé d skrape opp overflaten. SYKLUS ~ MINIMUMSTID - MINIMU.STEN. “RATUR/ | VASKEMIDDELTYPE
(MINUTTER) VANN

Forvask

Noj @‘? 'v a
rengjaringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH . f kem i m
pa < 8,5. Merk at ultrasonisk rengjoring kan fordrsake P ‘
ekstra skade pd implantater som har overflateskader Skb? 2 WA
4
1. Klargjar en opplasning ved bruk av varmt 0 _%

. Rengjar implantatene ultrasonisk i minst 15

/

springvann og vaske- eller rengjgringsmiddel. A
Falg anbefalingene fra midlenes produsent ved . . @

‘ o v til instru sAcumed-
bruk, og vaer spesielt ngye med eksponeringstider,
temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

0g tilbehg Jores naye for
til rethingslinjene nedenfor.

minutter. i _
n av gjenbrukbare instrumenter

N \

\ « Dekonta

- Skyllimplantatet naye med DI eller ren f\@ 0 &rautstyr m3 finne sted umiddelbart etter at
Bruk Di eller renset vann ti den sism&qe - @p prosedyren er fullfart. Ikke la kontaminerte

4. Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & %s
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rumenter tarke far rengjering/behandling.

Overfladig blod eller rester ma tarkes av for & hindre

at det r%pé overflaten.
<A [ veere kvalifisert personell med

% tert bevis pd oppleering og kompetanse.
@ ringen skal inkludere ndvaerende gjeldende
: )

stan’darder 0g sykehusregler.

allbarster eller skurekluter i lapet av
lle rengjeringsprosessen.

%rengj@ringsmidler med lav skumtensidniva
for manuell rengjering for & se instrumentene for
rengjeringsvaesken. Rengjeringsmidler md kunne
skylles lett av instrumentene for & unngd rester.

« Mineraloljer eller silikonsmaremidler skal ikke brukes
pd Acumed-instrumenter.

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

« Kirurgiske instrumenter md tarkes ngye for & hindre
rustdannelse, selv om de er produsert av rustfritt stdl
av hay kvalitet.
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« Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater,
ledd og lumener, riktig funksjon og slitasje fr
sterilisering.

« Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med
visse rengjerings- eller desinfeksjonsopplasninger.
Unngd sterke alkaliske rengjeringsmidler og
desinfeksjonsmidler som inneholder jod, klor eller
visse metallsalter. I tillegg kan anodiseringslaget lases
opp ved pH-verdier over 11.

Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsinstruksjoner
1. Klargjr enzymatiske og rengjeringsmidler
i produsentens anbefalte blandeforhold og
temperatur. Ndr den eksisterende lasningen blir
svaert kontaminert, md en ny lgsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk lesning til de er
helt nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet fdr kontakt med alle overflater.
Gjennomveet i minst tjue (20) minutter. Bruk em
myk nylonbarste for & skrubbe mstrumenten
forsiktig til alle synlige rester er flernet. %
oppmerksom pa omrader som er VM& and.
Ver spesielt oppmerksom pa alle instrumenter
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5,

&s!y lle alle omrdder som er vanskelige d nd.

. Fjern instryga -
vann i m)

% omrader sofff er ' K
O erinstrume@heltnedsen 5

med kanyler, og rengjer med en hensiktsmessig
flaskebarste. For eksponerte fjeerer, ledninger eller
fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med rikelige
mengder rengjaringsopplasning for & skylle ut

6. Inspiser instrumentene i normal belysning for &

fiern SWUSS.
7. { s synlig smuss, gjenta sonikeringen
\'y trinnene over.

alt smuss. Bay det fleksible om@leieg skrubb jern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,

overflaten med en Skmb% delen absorberpme [0 Klut.

mens du skrubber ford%erge fgat alle spr er ) L

rengjort Kombj nuelle/automatiserte rengjorings-
Jor sjonsinstruksjoner

rgjer ensymatiske og rengjeringsmidler
| produsentens anbefalte blandeforhold og
temperatur. Ndr den eksisterende lasningen blir
svaert kontaminert, md en ny lgsning blandes.

op m pd ndler, 0

. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er
helt nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet fdr kontakt med alle overflater.
Gjennomveet i minst ti (10) minutter. Bruk en
myk nylonbarste for & skrubbe instrumentene
forsiktiq til alle synlige rester er flernet. Vaer spesielt
oppmerksom pd omrader som er vanskelige d nd.
Ver spesielt oppmerksom pd alle instrumenter
med kanyler, og rengjer med en hensiktsmessig
flaskebgrste.
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ultrasonisk eRpet aned rengjgri

Aktiv evegelige d g@

Wgsmidlet fd ed alle overflater.
instti (10) minutter.

iker mstrum@e i
jernin g skyll i deionisert vann i

minst !gmutter eller til alle tegn pd blod eller

r& er fravaerende i vannstremmen. Veer spesielt
rksom pd néler, og bruk en sprayte for &




Merk: Bruk av en sonikator vil hjelpe med nye
rengjering av instrumenter. Bruk av en sprayte eller
vannstréle vil forbedre skylling av omrdder som er
vanskelig @ nd og narliggende overflater.

3. Hern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i
deionisert vann i minst ett (1) minutt.

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/
desinfiseringskurv og behandle i en standard
vasker-/desinfeksjonssyklus. Falgende
minimumsparametre er avgjgrende for & oppnd
nye rengjering og desinfeksjon

Trinn| Beskrivelse

1 To (2) minutters forvask med kaldt springvann

Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvann

Ett (1) minutts enzymgjennomveeting

Femten (15) sekunders skylling i kaldt springvann (X2)

Gl w o

To (2) minutters vask med vaskemiddel med varmt springvann
(64 66 °C/146-150 °F)

6 Femten (15) minutters ny skylling med varmt springvann R

7 Ti (10) sekunders skylling med renset vann med valgfritt N
smoremiddel (64-66 °C/146-150 °F) °

8 Sju (7) minutters torking i varmluft (116 °C/240 \ \'
hd

Merk: folg instruksjonene fra vaskerens/desmfeksjorM
produsent ngye
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Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjon

- Automatiserte vasker-/tarkersystemer anbefales
ikke som eneste rengjaringsmetode for kirurgiske
instrumenter.

« Et automatisert system kan bru
oppfalgingsprosess til ma
« Instrumentene skal ingfiseges ng f@rstenhs
for 4 sikre effektiv ren

steril

enéenhet so @
old til syke koll. Acumed
eny stenh\ erilt pakkede

=Flvis ikke produktet er klart
verti en udpnet og steril pakke
fra Aﬁed, md alle implantater og instrumenter
Kes'som ikke-sterile av sykehuset far bruk.
XMe—sterile enheter har blitt validert ved bruk av

@ro ukt: Det r(g@duktet bee onert
mmumsdo@S 0-kGy ga@
i teril skal

steriliseringsparametrene som er listet nedenfor, i fullt

lastede rett$alle deler riktig plassert.
Steni etoder
%r g med de skriftlige anvisningene til
sprodusenten ndr det gjelder de enkelte
r|||ser|n pagatene og instruksjoner for
belas ingsinnstillinger.

nde AORN “Recommended Practices
ilization in Perioperative Practice Settings”

situasjoner) og ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Omfattende veileder til dampsterilisering og
sterilitetsqarantier i helseinstitusjoner.

STERILITET: \/ @
System kanleveres@nkke K anbefalt praksis for sterilisering i preoperative

« Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den
brukes skal den kun utfgres i samsvar med krav
i ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder
til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.
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FOR ACUMED UNIVERSALBRETT MED
DUAL-TRAK-PLATE (80-0341 MED

80-0785); Disse brettene har blitt i
validert til parametrene under:

Tyngdekraftforskyvende autoklave:

Forhold: Innpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C (270°F)
Eksponeringstid: 60 minutter
Torketid: 125 minutter
Forvakuumautoklave:

Forhold: Innpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C (270°F)
Eksponeringstid: 25 minutter
Torketid: 70 minutter

KUN FOR DUAL-TRAK PLATE 0G LOKK
(80-0785 MED 80-0786); Disse brettene
har blitt validert til parametrene under:

Tyngdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT

Forvakuumautoklave:

Forhold: Innpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C(270°F)
Eksponeringstid: 4 minutter
Torketid: 30 minutter
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pd et kjglig og tart
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

SYMBOLFORKLARING

RN\

A\

es bruksanvisningen

-
\@ Forsiktig

ERILE[EQ|  Sterilisert med etylenoksid

*
terilisert med stréling

v
W Utlapsdato

Katalognummer
LOT Partikode
Autorisert representant i EU
“ Produsent
@ Produksjonsdato
Ikke steriliser
® Ikke bruk om igjen
)r {verste temperaturgrense
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BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje 0
ikke er tilgjengelige i et spesielt land eller kan vere .

tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land. \\
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige \o
requlerende organisasjoner for salg eller bruk med @ @
forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre &

land. Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i @

alle land. Ingenting med disse materialene skal tolkes @

som promotering eller anmodning for noe produkt V K%
eller for bruk av noe produkt pd en spesiell mdte som O @

ikke er godkjent under lovene og forskriftene i landet 0

der leseren befinner seg. @ C)

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre O @' 6\'
materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som er

listet i dette dokumentet. $ \@

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ SISTEMAS DE PARAFUSOS DE FIXACAQ DUAL-TRAK™

destes produtos. Além disso, o cirurgido também é
responsavel por se familiarizar com as publicacoes

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO
OPERADOR

DESCRICAO: 0s dispositivos de fixagdo da Acumed
foram concebidos para fixar vdrias fracturas e
osteotomias enquanto saram.

INFORMACAO PARA UTILIZACAO: As dimensges
fisioldgicas limitam os tamanhos dos utensilios de
implantes. O cirurgido deverd escolher o tipo e 0
tamanho que melhor correspondem as necessidades
dos pacientes para uma melhor adaptacao e uma base
estdvel com o suporte adequado.

destina-se a fusa

CONTRA- IES As cont@es do
mster%ecgoes activa 6s; sep5|s
q

uantidad de insuficien te

ou tecidos @gsenﬂmhdad
vem ser efectyadog testes antes

Embora 0 médico seja o intermedidrio competente
entre a empresa e 0 paciente, as informagdes médicas citados de sequir
importantes constantes deste documento devem ser

\s 05 pos-opeLatorioSnao sao indicados para
transmitidas ao paciente. destes di oé) Estes aparelhos nao estdo
TECNICAS CIRURGICAS: Estéo dispom’veis téc \ destmadxllg a0 de parailisos ou fiagdo dos
cirirgicas que descrevem as utilizades de r% elem riores (pediculos) da cervical, tordcico
sistema. Constitui responsabilidade dm&o estar HQ mbar.

familiarizado com o procedimento antes da utilizacdo x« 0S: Para 0 uso sequro e eficaz do implante o
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c'r@tar completamente familiarizado

plante, os métodos de aplicacdo,
rumentos e a técnica cirrgica recomendada para
este disposi dispositivo ndo foi concebido para
0 da referéncia do peso, da referéncia

. suporg éndi
excesso de actividade. Pode ocorrer algum

atenal no aparelho quando o implante estd

Je|to a0 aumento da carga associado com a unido,
a ndo unido ou a recuperacdo incompleta. A insercdo
incorrecta do dispositivo durante a implantacao pode
aumentar a possibilidade de libertacao ou migracdo.
0 paciente deverd ser avisado, preferencialmente
por escrito, sobre a utilizacao, as limitacdes e 0s
possiveis efeitos secunddrios deste implante. Estas
adverténcias incluem a possibilidade de falha do
dispositivo ou tratamento devido a uma fixacao
solta e/ou libertacdo, tensdo, actividade excessiva ou
suporte de peso ou suporte de carga, especialmente
se 0 implante sofrer um aumento de cargas devido
a um atraso da consolidacdo, ndo-unido 6ssea
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ou cicatrizacdo incompleta, e a possibilidade de
lesdes nervosas ou dos tecidos moles relacionadas
com trauma cirdrgico ou a presenga do implante.

0 paciente deve ser avisado que caso ndo siga

as instrugdes de cuidado pds—operatdrio pode
causar a falha do implante e/ou do tratamento. Os
componentes do sistema de ndo foram testados no
que respeita a seguranca, aquecimento ou migracdo
no ambiente de IRM. Os implantes podem causar
distorcao e/ou bloquear a visualizagdo de estruturas
anatémicas em imagens radiograficas. Produtos
semelhantes foram testados e descritos em termos
de como poderiam ser utilizados em sequranca

na avaliacdo clinica pés-operatoria utilizando
equipamento de IRM'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing
Group, 2011.

PRECAUCOES: Um implante nunca devera .
ser reutilizado. As tensdes anteriores podem

ter criado imperfeicdes que podem dar ori
falha do dispositivo. Os instrumentos
ser inspeccionados antes de usar. Os implantes
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estdo protegidos contra riscos e cortes, tais como,
concentracdes de tensdes podem levar ao insucesso.

Nao é recomendavel misturar componentes de
implantes de diferentes fabricantes pgr razdes
metalUrgicas, mecanicas e funci

0s beneficios da cirurgia te poderao éo
cumprir as expectativ. ciente ou poderg .
deteriorar-se ao lapgo do teppo, necessi
cirurgia der, %
realiza @
revisa plantes nao

ADVERSO

dores, esco
Iesoes ner uflos tecid vido 3
prese implante o irdrgico. Pode
0c fracturado i devido ao excesso

ividade, car ongada sobre o aparelho,

recupera oy ou uma forca excessiva
apllcada introducdo do implante. Pode

ocorr migracdo e/ou relaxamento do implante.
ssibilidade de ocorréncia da sensibilidade

metal ou reaccdo histoldgica ou alérgica ou reaccao

adversa a corpos estranhos resultantes da implantacdo
de um materi tranho Lesdes dos tenddes ou dos
K crose 0ssea ou a reabsorcao do 0sso,
r0se teado 0U a recuperacao incompleta podem
da presenca de um implante ou de uma
ma cirdrgico.

limpeza dos implantes: Nao reutilizar
ntes. Ndo se recomenda a limpeza dos

%plantes fornecidos esterilizados. A limpeza destes

componentes deve ser efectuada de acordo com o
protocolo hospitalar. - Os implantes fornecidos ndo
esterilizados que ndo tenham sido utilizados, mas que
estejam sujos, devem ser processados de acordo com
0 sequinte:

Adverténcias e precaugdes

« Qualquer implante contaminado com sanque, tecido
e/ou fluidos/matérias corporais deve ser processado
de acordo com o protocolo hospitalar.

- Nao utilize um implante se a superficie estiver
danificada. Os implantes danificados devem ser
eliminados.
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« Todos os utilizadores devem ser funciondrios
qualificados com prova documentada de
formacdo e competéncia. Os utilizadores devem
usar equipamento de protec¢do individual (EPI)

4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave
que ndo largue pélo para evitar riscar a superficie.

Processamento por ultra-sons
Equipamento: Agente de limpeza para ultra-sons,

apropriado. ~ imdti
prop agente de limpeza enzimdtico neug® oygdetergente YT —— T
Processamento manual neutro com um pH < 8,5. NojA i or ultra- (MINUTOS)_|__AGUAMINIMA__ __DETERGENTE
. . ; . : Pré-lavagem Aqua da torneira fria N/A
Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de sons poderd causar dangsfidiciontis.em implarfes com - —
) o . * Lavag Aguada Detergente enzimdtico
limpeza enzimdtico neutro ou detergente neutro com danos na superficie. evig 2 forneiramorna_| neutro pH <85
. 5 Aqua datorneira |  Detergente com
< ‘
umpH < 8,5. 1. Prepare u eira <% moma (>40°0 | umpH<85
1. Prepare uma solucao utilizando dqua da torneira morng e eza. Siga @ b Enxaglie 2 oé%ﬁlggfanmﬁa N/A
morna e detergente ou agente de limpeza. Siga as abricante (>40°0
as recomendacdes de utilizagdo do fabricante de limpeza€nzi ente, Secagem | 40 w0 WA

do agente de limpeza enzimatico ou detergente, ando especi d0 a0 temp icao,

prestando especial atencao ao tempo de exposigéo,o temperatura ua@igae da fw facdo

temperatura, qualidade da dgua e concentracdo
'mplantes nltra-sons durante,

correctos.

2. Lave cuidadosamente o implante manualmente.
Ndo utilize palha de aco ou agentes de limpeza \ .
abrasivos nos implantes. \

<
3. Enxague bem o implante com aqua desfgn
purificada. Utilize dqua desionizad ificada

para 0 enxague final.

imo, 15 0.
nxagﬂe&me com dgua desionizada ou

iz dqua desionizada ou purificada

purific
pagd o enxague final.
e 0 implante utilizando um pano limpo suave

que ndo larque pélo para evitar riscar a superficie.
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Processamento mecdnico

EquipamentoMgstrumento de lavagem/desinfeccdo,
ag@ enzimdtico neutro ou detergente

mpH<85.

Requisitos de limpeza do instrumento: Os
Instrumentos e Acessorios Acumed devem ser
completamente limpos antes de voltarem a ser
utilizados, de acordo com as sequintes directrizes.

Adverténcias e precaugdes

« A descontaminacdo de instrumentos reutilizdveis
0u acessorios deve ocorrer imediatamente apds a
conclusdo do procedimento cirdrgico. Ndo permita
que os instrumentos contaminados sequem antes da
limpeza/reprocessamento. O excesso de sangue ou
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detritos deve ser removido para evitar que sequem
na superficie.

« Todos os utilizadores devem estar devidamente
qualificados com um comprovativo da formacao
e competéncias. A formacdo deve incluir as
directrizes aplicdveis actuais e as normas e politicas
hospitalares.

- Nao utilize escovas metdlicas nem esfregdes durante
0 processo de limpeza manual.

« Utilize agentes de limpeza com tensioactivos pouco
espUMOosos para a limpeza manual, para permitir
a visualizacdo dos instrumentos na solucao de
limpeza. Os agentes de limpeza devem ser faceis de
enxaquar dos instrumentos para evitar a acumulagdo
de residuos.

- Nao é recomendada a utilizagdo de lubrificantes a
base de dleo mineral ou silicone nos instrumentos
Acumed.

e enzimdticos de pH neutro para a limpe
instrumentos reutilizaveis. E muito i e
que 0s agentes de limpeza alcalinos sejam
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SN

« Recomenda-se a utilizacdo de agentes de Ii‘mp%

completamente neutralizados e enxaguados dos
instrumentos.

« Os instrumentos cirdrgicos tém de ser
completamente limpos para evitar 3 formacdo de
ferrugem, mesmo que sejam falffcades em ago
inoxidavel de elevado gra

+ Todos os instrumentqg/deyem serfnspeccion -

quanto a limpeza das stpggiCies, unice A
funcionam e desgas
esterili

OEOFT]

<0al 0 Anodizado nao pede Bntrar em

deterrinadas olugf)esde%a
sinfectantes.%& produtos d@e
[calinos e deginf U solugdes
odo, cloro, inados sais

SAlém diss N es com valores de
periores a 1 J=acamada de anodizacdo pode

solver-ge.
Instrugé@za/desinfecgdo manual

1. Prefare os agentes enzimaticos e de limpeza de

0 com a dilui¢do de utilizagdo e temperatura

recomendadas pelo fabricante. Devem ser

Q@odas as
do dete

N
R\%

preparadas solucdes novas quando as soluctes

existentes dgresentarem uma contaminagdo
mx.
oloqUe os instrumentos em solucdo enzimdtica

carem completamente submersos. Accione
tes maveis para permitir o contacto
ntéeom todas as superficies. Deixe
4 «@ r durante, no minimo, vinte (20) minutos.
uma escova de cerdas de nylon macias para
regar cuidadosamente os instrumentos até que
tenham sido removidos todos os detritos visfveis.
Preste especial atendo as dreas de difiil acesso.
Preste especial atencdo a todos os instrumentos
canulados e limpe com um escovilhdo apropriado.
No caso de molas expostas, bobinas ou
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias
com quantidades abundantes da solucdo de
limpeza para remover qualquer sujidade. Esfreque a
superficie com uma escova para remover qualquer
sujidade visivel da superficie e reentrancias.
Dobre a drea flexivel e esfreque a superficie com
uma escova. Rode a parte enquanto esfrega para
assequrar que todas as reentrancias sdo limpas.
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3. Remova os instrumentos e enxague
abundantemente sob dqua corrente durante, no
minimo, trés (3) minutos. Preste especial atencdo
a canulacdes e utilize uma seringa para irrigar
qualquer drea de dificil acesso.

4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos,
numa unidade de ultra-sons com solucdo de
limpeza. Accione todas as pecas mdveis para permitir
que o detergente entre em contacto com todas as
superficies. Limpe com ultra-sons os instrumentos
durante, no minimo, dez (10) minutos.

5. Remova os instrumentos e enxague em dgua
desionizada durante, no minimo, trés (3) minutos
0U até que todos 0s vestigios de sangue ou Suj |dad
deixem de ser visiveis no fluxo de enxage. Preste
especial aten¢do a canulacbes e utilize uma seringa
para irrigar qualquer drea de dificil acesso.

6. Inspeccione os instrumentos debaixo de ||um|ng§3§\'

normal para a remogdo de sujidade visivel.

7. Se observar a existéncia de sujidade, re a\%
limpeza por ultra-sons e 0s passos I
adma.
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8. Remova a humidade em excesso dos instrumentos
com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.

Instrugoes de limpeza e desinfeccGo combinada

manual/automdtica

1. Prepare 0 agente enzimdtico e
de utilizacdo e temperat
fabricante. Devem s

r
quando as solucdes exige
contamin

liptpeza a diluicdo
das pelo
ana solugoes

S ESTIVG[E@

2. Cologue entos em sellicddyenzimatica
%completamer@w rS0S. Acdm

% artes movm@permitiro tacto

etergente Co ici K

assuperﬂcﬁ

impregnagdigante, no mini inutos.
Utiliz va de cer mmadaspara
idadosam @rumenms até que

05 05 detritos visiveis.

ham sido re 05
reste espegh moaareas de diffcil acesso.
Preste@ngéo a todos 0s instrumentos
caﬁdos impe com um escovilhdo apropriado.

ilizagdo de um aparelho de limpeza por

le
&ra-sons ird ajudar a limpar completamente os

instrumentos. A utilizacdo de uma seringa ou jacto de

agua ird,meligr a irrigacdo de dreas de diffcil acesso e
aq Cles com acoplamento prdximo.

% 0s instrumentos da solucdo enzimatica e
gue em agua desionizada durante, no minimo,

4 (ol rumentos no cesto de um
n@m de lavagem/desinfeccdo e processe
0hgo de um ciclo padrdo do instrumento de
K avagem/desinfeccdo. Os parametros minimos

que se sequem sdo essenciais para uma limpeza e
desinfeccdo profundas.
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Passo| Descricdo

1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com dqua da torneira fria

2 Pulverizaco enzimdtica de vinte (20) sequndos) com dqua
morna da torneira

3 Mergulho enzimatico de um (1) minuto

4 Enxaglie em dqua da torneira fria de quinze (15) sequndos (X2)

5 Lavagem com detergente de dois (2) minutos com dqua da
torneira morna (64-66°C/146-150°F)

6 Enxagle durante quinze (15) sequndos com dgua da tormeira
morna

7 Enxague com dqua purificada durante dez (10) segundos com
lubrificante opcional (64-66°C/146-150°F)

8 Secagem com ar quente durante sete (7) minutos (116°C/240°F)

Nota: Siga explicitamente as instrugdes do fabricante do instrumento de
lavagem/desinfecgio

Instrugoes de limpeza/desinfecgdo automdticas

+ Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo
sao recomendados como o (nico método de limpeza
para instrumentos cirdrgicos.

- Poderd utilizar-se um sistema automatico como um
processo de sequimento a limpeza manual.

« Osinstrumentos devem ser devidamente o
inspeccionados antes da esterilizacao par
uma limpeza eficaz.
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0\\
Métagde esterilizagio
| as instrucbes do fabricante do seu

ESTERILIDADE:
Os componentes do sisterna poderdo ser fornecidos
esterilizados ou ndo esterilizados.

Produto esterilizado: O produto es
exposto a uma dose minima de jr
de 25,0-kGy. A reesterilizacde'le um t
fornecido esterilizado defe sgr efettuada de ac
com o protocolo hospita umed nd

a reesterilizacd d

Produ izado: Sal
mdm% esterilizado i
esterilizada fechalia pela Acufped, todos
antes e mstr%@s devem ser%h
oestenhz 0 dwemser dasPelo

&
hospital

istadas abalRo, em tabuleiros
Imente car m todas as pecas colocadas
correctan&

quipamento para obter instrucdes sobre o

esterilizador espedﬁco e de configuracdo.

S|ga ma AORN “Prdticas Recomendadas
ao em Defini¢des de Prdtica

%& oria”e na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 —
rangente da esterilizacdo a vapor e garantia

e estenhd eem mstalagoes de cuidados de satide.

sh ndo é recomendada, mas se for
deve ser efectuada de acordo com os
0s da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
gente da esterilizacdo a vapor e garantia de
esterlhdade em instalacdes de cuidados de satde.
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PARA TABULEIRO UNIVERSAL ACUMED

(OM PLACA DUAL-TRAK (80-0341 COM

80-0785); Estes tabuleiros foram validados e
de acordo com 0s parametros abaixo:

Autoclave de deslocamento por gravidade:

Condicao: Acondicionado
Temperatura de exposicdo: 132°C (270°F)
Tempo de exposicao: 60 minutos
Tempo de secagem: 125 minutos
Autoclave por pré-vacuo:

Condicdo: Acondicionado
Temperatura de exposicdo: 132°C (270°F)
Tempo de exposicao: 25 minutos
Tempo de secagem: 70 minutos

foram validados de acordo com
05 parametros abaixo:

APENAS PARA PLACA E TAMPA DUAL-TRAK
(80-0785 COM 80-0786); Estes tabuleiros

Autoclave de deslocamento por gravidade: NAQ RECOMENDADO

Autoclave por pré-vacuo:
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Condicdo: Acondicionado

Temperatura de exposicdo: 132°C(270°F)

Tempo de exposicdo: 4 minutos . \
Tempo de secagem: 30 minutos ,&

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizacdo,
inspeccione a embalagem do produto para ver se
existem sinais de adulteragdo ou coiftarpinacdo por

LEGENDA DOS SIMBOLOS

RN\

onsultar as instrucdes de utilizacdo
|\

\@‘ Cuidado

dqua. Utilize primeiro os mw

ERILE[EO|  Esterilizado por dxido de etileno
2

-
sterilizado utilizando irradiaco

A d
W Data de validade

Ndmero do catalogo
LOT] (6digo do lote
Representante autorizado na
Comunidade Europeia
“ Fabricante
ﬂ Data de fabrico
Nao reesterilizar
® Nao reutilizar
)r Limite superior de temperatura
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APLICAGAOQ: Estes materiais contém informacdes

sobre produtos que podem ou ndo estar disponiveis 0
em qualquer pafs particular ou poderao estar .

disponiveis ao abrigo de marcas comerciais diferentes \\
em diferentes paises. Os produtos poderdo ser \o
aprovados ou autorizados pelas organizacdes @
requlamentares governamentais para venda ou &

utilizacdo com indicacdes ou restricoes diferentes @

em diferentes paises. Os produtos poderao ndo ser @

aprovados para serem utilizados em todos os paises. OV K@
Nada do que consta nestes materiais deverd ser @

interpretado como uma promogdo ou solicitacdo de 0

qualquer produto ou para a utilizacdo de qualquer @ C) \

produto de uma forma particular que ndo seja @» %
autorizada ao abrigo das leis e requlamentos do pas O . @

onde se encontra o leitor. \
INFORMACOES ADICIONAIS: Para solicitar materiais § \@

adicionais, consulte as informagdes de contacto

listadas neste documento. * \ Q

Atengdo: Apenas para utilizagao por profissionais.
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Q DUAL-TRAK™ FIKSAATIORUUVIJARJESTELMAT

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE
KIRURGILLE

KUVAUS: Acumed-fiksaatiolaitteet on suunniteltu
fiksaatioon erilaisissa murtumissa ja osteotomiassa
paranemisen aikana.

KAYTTOTIEDOT: Fysiologiset mitat rajoittavat
implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin on valittava laitteen
tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan
potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja
antavat riittdvad tukea.

Vaikka Idakdri on yhtion ja potilaan vdlissd toimiva
koulutettu ammattilainen, tdssd asiakirjassa esitetyt
tarkedt lddketieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan
tietoon.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jdrjestelmadn
kdyttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla

<
kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastuulla on '
toimenpiteeseen ennen ndiden tuotte tta.
Kirurgin vastuulla on lisdksi perehtyd oleellisiin
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. s\\ﬁnu 4

julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja
toimenpiteestd ennen tuotteiden kayetod.

KAYTTOAIHEET: Dual Trak

tarkoitettu solisluun fuu aatioon.
VASTA-AIHEET: Jare%esta aihei
aktiivinen ja piite
riittaméton @

tin asettaniSta Ofltett

jotka ovat la tai kyke id
udattamaan feikkauSenjalkeisid r%ﬂta

taan tai

ditd laitged tarkonett
fiksaat rint @anganpostenonsnn

in tehokkaan ja
turvallise W varmistamiseksi kirurgilla

on olﬁperusteellinen tietdmys implantista,
tlmenetelmistd, instrumenteista ja

&'Ateen kanssa kdytettdvastd, suositellusta

ﬂk\x@%@?ﬂa Laitetta ei ole suunniteltu
an painon, kuormituksen tai liiallisen
nnan aiheuttamaa rasitusta. Laite voi sdrkyd tai
vaur|0|tua p#anttnn kohdistuu lisdantynyttd
ktpr |||ttyy [uutumisen viivastymiseen,
uuteen tai epdtdydelliseen
%mseen Jos laite asetetaan huonosti
plant0|nn|na|kana mahdollisuus implantin
|rtoam|seen tai siirtymiseen saattaa lisdantyd.
Potilaalle on ilmoitettava, mieluurnmin kirjallisesti,
tdmdn implantin kdyttoon liittyvistd asioista,
rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista.
Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta
epdonnistumisesta kiinnityksen Ioystymisen ja/
tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen liikunnan tai
painon tai kuormituksen takia — erityisesti jos
implanttiin kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta
silloin, kun luutuminen viivdstyy, luutumista ei
tapahdu tai paraneminen on epdtdydellistd — sekd
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leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista hermo-
tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava
siitd, ettd leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden
laiminlyonti saattaa aiheuttaa implantin ja/tai
hoidon epdonnistumisen. Osia ei ole testattu koskien
turvallisuutta, kuumenemista tai siirtymistd MRI-
ymparistdssd. Implantit voivat aiheuttaa vddristymid
ja/tai estdd anatomisten rakenteiden katsomisen
radiografiakuvissa. Vastaavanlaisia tuotteita on
testattu ja kuvattu koskien niiden turvallista kdyttod
toimenpiteen jdlkeisessd kliinisessd evaluoinnissa
MRI-laitetta kdytettdessa'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Pub /sh
Group, 2011.

VAROTOIMET: Implanttia ei saa koskaan kdyttda
uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat saattaneet
vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
Ennen kdyttdd on tarkastettava, etteivdt mstrumenm

naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, ki
rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaugol

ole kuluneita tai vaurioituneita. Suojaa instrumen EE

Eri valmistajien implanttikomponenttien yhdistamistd
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ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten
syiden vuoksi suositella.

Implanttikirurgian hyddyt eivdt ehkd vastaa potilaan
odotuksia tai ne saattavat heikentyd ajan myotd,
jolloin voidaan tarvita revisiokir i
vaihtamiseksi tai vaihtoehto

toteuttamiseksi. Implapttienprevisioteikkaukse
ole harvinaisia.
HAITTAVAI@MhdoIIise |

; ‘

ovati

tukset

unnasta, lai n

ddkaisesta @esm,
aranemise isesta implanttiin

%aikana. Implantti

murtua |||aI||
hd|stunee
epdtdydelfi

voimasta a
siirtyd ja/tajgmea. Vieraan aineen implantointi

sadttaa alhqugmliherkkyytté tai histologisen

ta|a|Ierg|s on. Implantti tai leikkaustrauma

voi a%ﬁaa hermo- tai pehmytkudosvaurion, luun
luun imeytymistd, kudoksen kuolion tai

&'tam'a’tt'dm'a’n paranemisen.

PUHDISTUSOHJEET:
ImpIa in %tusvaatlmukset Implantteja
k elleen. Steriilind toimitettujen
puhd|stusta ei suositella-ndiden osien
minen on tehtdvd sairaalan kdytdntgjen

Qe‘akaisesti. Steriloimattomina toimitetut implanti,
E it

I * :
joita ei ole'dytety mutta jotka ovat likaantuneet, on
kdsite uraavasti:

set ja varotoimet
{‘ eren, kudosten ja/tai ruumiinnesteiden/-eritteiden
kontaminoimat implantit tulee kdsitelld sairaalan
ohjeiden mukaisesti.

« Implanttia ef saa kdyttdd, jos sen pinta on
vaurioitunut. Vaurioituneet implantit tulee havittdd.

joilla on 050|ttaa todistuksia koulutuksesta
ja ammattitaidosta. Kdyttdjien tulee kdyttdd
asianmukaisia henkilokohtaisia suojaimia.
Manuaalinen kdsittely
Vélineet: Pehmedharjaksinen harja, neutraali
entsymaattinen puhdistusaine tai neutraali pesuaine,
jonka pH < 8,5.
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. Valmista liuos ldmpimastd hanavedestd ja
puhdistusaineesta. Noudata entsymaattisen
puhdistusaineen tai pesuaineen valmistajan
kdyttosuosituksia ja kiinnitd erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampdtilaan, veden laatuun
ja pitoisuuteen.

puhdistusaineesta. Noudata entsymaattisen
puhdistusaineen tai pesuaineen valmistajan
kdyttdsuosituksia ja kiinnitd erityistd huomiota

ja pitoisuuteen.

. Pese implantti huolellisesti késin. Al
kdytd implanttiin terdsvillaa tai hankaavia
puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti

. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai
puhdistetulla vedelld. Kaytd viimeiseen huuhteluun
ionipoistettua tai puhdistettua vettd.

”uttamasta
kaanmen kdisitte
Vilineet: /nfekm/nr/kmga

en puhd/sh\@oeurma// pesuaine,
DI85,

. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmedlld,
nukkaamattomalla kankaalla ja varo
naarmuttamasta pintaa

Ultradidnikdsittely

Vélineet: Ultradidinipuhdistuskone, neutraali
entsymaattinen puhdistusaine tai neutraali pesua/ne
jonka pH < 8,5. Huomautus: U/rraaan/puhdlsru

aiheuttaa lisévaurioita implanteille, joiden m
vaurioitunut, A

1. Valmista liuos ldmpimdstd hanavedestd ja
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oikeaan altistusaikaan, [dmpdtilaan, veden laatuun

2. Puhdista implantteja ultn&%faan 15 Q
. . Huuhtelu
minuuttia.

%&n ionipois t
Wyta viimeisge teluun
@\mrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-

JAKSO  VAHIMMAISAIKA VAHIMMAISLAMPOTILA/

(MINUUTTIA) VES|
Kylmd hanavesi

PESUAINEEN
TYYPPI

Ei sovellettavissa

Lammin hanavesi Neutraali
entsymaattinen,

pH<85

Lammin hanavesi Pesuaine,
(>40°0) jonkapH <85

Lammin ionipoistettu|  Ei sovellettavissa
tai puhdistettu

vesi (> 40 °C)
90°C

\Q.

KuN&J 40

Ei sovellettavissa

instrumentit ja -lisdvarusteet on puhdistettava
huolellisesti ennen uutta kdyttdd seuraavien ohjeiden
mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet

« Uudelleen kdytettdvdt instrumentit tai valineet on
puhdistettava valittomasti kirurgisen toimenpiteen
jalkeen. Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa
antaa kuivua ennen puhdistusta ja prosessointia.
Ylimddrdinen veri tai kudosjaamat on pyyhittava
pois jotta ne eivat kuivu pintaan.
joilla on 050|ttaa todistuksia koulutuksesta ja
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ammattitaidosta. Koulutuksen tulee sisaltdd nykyisin
sovellettavien ohjeiden, standardien ja sairaalan
kdytantdjen tuntemus.

« Al kéyta metalliharjoja tai hankauslappuja
kdsinpuhdistusvaiheessa.

« Kdytd kdsinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia
pinta-aktiivisia aineita sisdltdvid puhdistusaineita,
jotta ndet pesuliuokseen upotetut instrumentit.
Puhdistusaineiden tulee olla helposti instrumenteista

« Acumed-instrumentteihin ei saa kdyttdd
mineraalioljyd tai silikonivoiteluaineita.

« Uudelleenkdytettdvien instrumenttien
puhdistamiseen suositellaan pH-neutraaleja
entsymaattisia ja puhdistusaineita. On erittdin
tarkedd neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
ja huuhdella ne pois instrumenteista.

« Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisestj, \

jotta estetddn ruosteen muodostuminen, va|k
instrumentit on valmistettu korkealaatui %
ruostumattomasta teraksestd.

+ Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia
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« Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen

O%potlaan K

Q a'lika on irronnut. Kiinnitd erityistd huomiota
alkeasti saavutettaviin kohtiin. Kiinnitd erityistd

tarkastettava pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus,
instrumentin oikea toiminta sekd kuluminen.

huomiota kaikkiin putkimaisiin instrumentteihin
Jap ﬁopwalla pulloharjalla. Paljaiden
R N ja joustavien osien puhdistus:
raot runsaalla mddralld puhdistusainetta,

éﬁ niihin ei jdd likaa. Hankaa pintoja

tiettyjen puhdistus- tai desinfektointjliuosten

kanssa. Vdltd voimakkaita alkaalipihdistimia
ja desinfektointiaineita tai IQ Q puhdlstusralla jotta saat kaiken nakyvan lian
siséltévét 'odia Klooriagd i ttyja etallisuololy, poistelfiai oist Ja faoista. Ta|vutaJoustavaa

i 1 uhd|stuksen aikana, jotta ka|kk| raot tulevat

~desinfektofgniohjeet masu pestyiksi.

Rusaineet !@ 3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitd

Mennussabieeseen huolellisesti juoksevassa vedessd vahintddn
van kolme (3) minuuttia. Kiinnitd erityistd huomiota

tty liuos on %a
ontamwta.on liuos yaih g‘ teen.
. entit kokon aattiseen
i “Lilkuta ka@@a 0sia, jotta

kosketuksiin kaikkien
vahintddn kaksikymmentd

Hankaa instrumentteja kevyesti
Ila nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki

putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
saavutettavat kohdat ruiskulla.

4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella
tdytettyyn ultraddnilaitteeseen. Litkuta kaikkia
liikkuvia osia, jotta puhdistusaine padsee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Kdsittele
instrumentteja ultraddnelld vahintddn kymmenen
(10) minuuttia.

20m

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niitd
pei-628 EFFECTVET0203. RIESULIMEDY




ionipoistetussa vedessa vahintadn kolme (3)
minuuttia tai kunnes virtaavassa huuhteluvedessa
ei ndy endd merkkejd verestd tai liasta. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, ettd
instrumenteissa ei ole ndkyvdd likaa.

7. Jos likaa ndkyy, toista edelld esitetyt ultraddni- ja
huuhteluvaiheet.

8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla,
imukykyiselld ja hajoamattomalla pyyhkeelld.

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen

ja-desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet
valmistajan suosittelemaan laimennussuhteeseen
jaldmpotilaan. Kun kdytetty liuos on huomattavan

kontaminoitunutta, on liuos vaihdettava uuteen.
puhdistusaine padsee kosketuksiin kaik %
pintojen kanssa. Liota vdhintddn k

(10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen .
liuokseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, Jotta
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pehmedlld nailonharjaksisella harjalla, kunnes
kaikki ndkyvd lika on irronnut. Kiinnitd erityistd
huomiota vaikeasti saavutettaviin kohtiin.
Kiinnitd erityistd huomiota kaikkiin putkimaisiin

instrumentteihin ja puhdista n@

pulloharjalla.
Huomautus: Ultradidnilajiiéen kaytg helpottaa
. . . .. R 4
instrumenttien perinpo distusta. Rui
vesisuihkun kdyttoNehostag Yaikeasti saa /en

kohtien ja tg @ ih&Wi olevien @Wuhte/ua
entit entsym sta ja huuhti
ulla vedelldgfahi hder%
Asetamstru entiy manpes@

neen koriin a¥c

intiohjelmalla.
dispafametrit ovat tdrkeitd

@en ja desinfektoinnin

Vaihe | Kuvaus

1 yhde‘n@uutin esipesu kylmalld hanavedelld
2 \0& enen (20) sekunnin entsyymisuihku kuumalla
aVegelld

N

h N "
‘hden ) minuutin entsyymiliotus

Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla hanavedelld (X2)

—

o

Kahd miny, nn pesuamepesu kuumalla hanavedelld
(/1

(
6o

Mﬁh 15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedelld

Wnen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedelld ja
valinnaisesti voiteluaineella (64—66 °C/146—150 °F)

‘8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla
(116.°C/240 °F)

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita
ehdottomasti

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

- Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmid ei
suositella kirurgisten instrumenttien ainoaksi
puhdistusmenetelmdksi.

« Automaattista jdrjestelmdd voidaan kdyttdd
kdsinpuhdistuksen jdlkeiseen kdsittelyyn.

« Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen
varmistamiseksi tarkastaa huolellisesti ennen
sterilointia.
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STERIILISYYS:
Jarjestelmdn komponentit voidaan toimittaa
steriloituina tai steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintddn
25,0 kGy:n annokselle gammasdteilytystd. Steriilind
toimitetun laitteen uudelleensterilointi tulee

tehdd sairaalan ohjeiden mukaisesti. Acumed e
suosittele steriilissd pakkauksessa olevan tuotteen
uudelleensterilointia.

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja
instrumentteja tulee kdsitelld steriloimattomina ja

ne tulee steriloida sairaalassa ennen kdyttod, ellei
niitd ole selvdsti merkitty steriloiduiksi ja toimiteta
Acumedin avaamattomassa steriilissd pakkauksessa.
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin
sterilointiparametrein tdyteen kuormatuilla
tarjottimilla kaikki osat oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmdit
« Lue sterilointilaitetta ja kuorm|tusmaar|tyk5|a

koskevat laitevalmistajan kirjalliset ohjee
« Noudata AORN:in perioperatiivisia k&

koskevia sterilointisuosituksia ("Recommended

*
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O

Practices for Sterilization in Perioperative Practice
Settings”) ja ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2010

— Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja
SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

« Pikasterilointia ei suositella, mu itd kdytetddn

se on suoritettava noudat AMI
ST79-vaatimuksia: 2 hensiivinen aQ
hoyrysterilointiin ja @nterveyden
laitoksissa.

ACUMED-YLEISTARJOTTIMELLE DUAL-
TRAK-

L UTAS A (80-0341 JA 80-0785)
Namg alidoitu seuraavin ==

x siirtymaautoklaavi:
I«

Qv
9
OQ)

N

Kadritty
Mstus\ampmna: 132°C (270%F)

Altistusaikag ’ 60 minuuttia
|<uwaupk\ 125 minuuttia
Esi klaavi:

Kadritty
AisfUslmpotila: 132°C(270°F)
Altistusaika: 25 minuuttia
Kuivausaika: 70 minuuttia

VAIN DUAL-TRAK-LAUTASELLE JA

KANNELLE (80-0785 JA 80-0786);

Ndmé tarjottimet on validoitu seuraavin

parametrein:

Painovoimasiirtymdautoklaavi: El SUOSITELLA
Esityhjidautoklaavi:

Ehto: Kadritty
Altistusldmpbtila: 132°C(270°F)
Altistusaika: 4 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia

pkal-62-8 EFFECTIVET0203 FESLIMED’




SA.ILYTY.SOHJ.EET: Sailytd vnlgassa, kuivassa MERKKIEN SELITYKSET SOVE.LLET.TAVUUS:.N(:ﬂssa mater.|aa|e.|ssa. or] t|etgja

paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta e tuotteista, %tal ei ole saatavilla tietyissd maissa

ennen kéytto3, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko [li]  Katsokaytesohjeet tai joitad] Massaatavilla eri tuotenimilli eri maissa.
AN ‘

siind veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kdytd ' m [tiolliset sddntelyelimet voivat hyvaksyd

ensimmaisend vanhin tuote. / myyntiin tai kdyttoon erf indikaatioiden tai
i0ke} \ joitusten mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty

kdyttoon kallkisSayraissa. Mitddn ndiden materiaalien
siséltée a ei pidd ymmartdd minkdan tuotteen
' N uotteiden kdytdn millddn sellaisella tavalla,
J ole lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan
\a Ilittua, mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

Varoitus

Steriloitu etyl
e

N

LISATIETOJA: Liséitietoja voi pyytaa tassa asiakirjassa
lueteltujen yhteystietojen kautta.

~$ Ve
'S \ 4@&"@%5 uudelleen
0\%\ } Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikdyttoon.
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@ DUAL-TRAK™ SYSTEM MED FIXERINGSSKRUV

TILL OPERERANDE KIRURG

BESKRIVNING: Acumeds fixeringsenheter dr
avsedda for att ge fixering av flera olika frakturer och
osteotomier medan de ldker.

ANVANDNINGSINFORMATION: Fysiologiska matt
begransar storleken pd implantaten. Kirurgen mdste

produkten anvands.

ikationer
infektion,

KONTRAINDIKATIONER:
for systemet dr aktiv ellerdgt
fitet av el

05teoporos, Otk ki 3

vdlja den typ och storlek som bdst Gverensstammer ben-/miuk @ mt materialaerk

med patientens krav pd bra anpassning och saker om @@Qfmstan sk 5 A

placering med tillrdckligt stod. @... tion.Patien&villig ler

a att folja afvishingar for post ard dr

@ntraindicera for d&Ssa enheter %eterér

' ) i @ring avhals-,
brost- "ndryggra& lement (pediklar).

@INGAR: For séiter och effektiv anvandning av

en vara vdl fortrogen med

im Iantate%
implantat,&' ringsmetoder, instrument och den
rekomifnenderade kirurgiska tekniken for denna enhet.

et drinte avsedd att klara av viktbelastning,
ckbelastning eller Gverdriven aktivitet. Brott eller

Aven om likaren &r den utbildade mellanhanden
mellan féretaget och patienten, ska den viktiga
medicinska informationen i detta dokument meddelas
patienten.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som
beskriver hur systemet ska anvandas, finns att tillga.

Det aligger kirurgen att satta sig in i ingreppgt in%\
dessa produkter anvands. Det aligger m\
kirurgen att vara insatt i relevanta publfatigrer och

attradgora med erfarna kollegor om ingreppet innan
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INDIKATIONER: Dual-Trak nyckelbehsskruv dr avsedd
for fusion och fixering av ny&d Q
niral

ska&ﬁ@kan intrdffa ndr implantatet utsatts
N belastning som harrdr fran fordrdjd, utebliven
I ofullstandig ldkning. Inkorrekt insdttning av
antation kan oka risken for att

snar eller migrerar. Patienten mdste
skriftligt, om anvandning, begransningar

N

ojliga ogynnsamma effekter av detta implantat.

pd
: gessa varningar inkluderar risken for att enheten eller

behandlingen kanske slutar fungera pd grund av 6s
fixering och/eller lossning, pafrestning, dverdriven
aktivitet eller vikt- eller tryckbelastning. Detta gdller
sarskilt om implantatet utsatts for 6kad belastning pa
grund av fordrdjd, utebliven eller ofullstandig Idkning.
Risken for skada pd nerv- eller mjukvavnad relaterad
till antingen operationstrauma eller implantatets
ndrvaro ska ocksd patalas. Patienten mdste varnas

for att implantatet och/eller behandlingen kan sluta
att fungera om anvisningarna for postoperativ vard
inte foljs. Komponenterna i systemet har inte testats
gdllande sdkerhet, uppvarmning eller migrering
pral-62-8 EFFECTVET0203 RESULUMED




i MRI-miljon. Implantaten kan orsaka distorsion
och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa
rontgenbilder. Liknande produkter har testats och
beskrivits i termer av hur de sdkert kan anvandas i
postoperativ klinisk utvdrdering med anvandning av
MRI-utrustning'.

att ersdtta implantatet eller genomftra alternativa
ingrepp. Revisionskirurgi i samband med implantat dr
inget ovanligt.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mjli
effekter dr smdrta, obehag eller
kdnselupplevelser samt ska

mjukvavnad pd grund oekomsten av e
implantat ellerp rg|skt trau
8 ,. pa grund

Iastnlng, of 5t

ogynnsamma

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing
Group, 2011.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Ett implantat ska aldrig
dteranvdndas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat

‘ ‘ raft pd imp
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att .
T grering och ning ka

fungera. Instrumenten ska undersokas for slitage och . n hlstologl
skadorforeanvandnmg.Skoydda |m°p|antavten mot er ogynnsa akw) orsakad 3 ion av
repor och hack, eftersom sddana pafrestningar kan .

N erial kan i ~SKada pé nerv-
gora att de slutar att fungera. .

eIIe nad, ben enresorption,

Att blanda implantatkomponenter fran olika tillverkare
drinte att rekommendera av metallurgiska, mekams
och funktionella skal.

dsnekros eller afullstandig ldkning kan intrdffa
rund ay fo av ettimplantat eller pa
grundav igUrgiskt rauma.
Vinsterna fran implantatkirurgin kanske in % REN INGSANVISNINGAR:
@'ﬁz&ras

patientens forvantningar eller sd kan ~ | gskrav for implantat: Implantat ska inte
over tid och gora revisionskirurgi nddvandig for ranvandas Att rengdra implantat som levererats
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ler Q
tt

Iaknmg
d insattn Q@

sterila rekommenderas inte. Rengdring av dessa delar

ska gor. n jukhusets riktlinjer. Implantat som

Iev nr och som inte anvants, men smutsats
ndlas enligt foljande:

gar och forsiktighetsdtgdirder
aimplagi] sorp kontaminerats med blod, vavnad

och/ pSvdtskor/kroppssubstanser ska

enhghet med sjukhusets rutiner.

nd inte ett implantat om ytan dr skadad.
Skadade implantat ska kasseras.

Alla anvdndare ska vara behdrig personal som
innehar intyg pd utbildning och kompetens.
Anvdndare ska anvanda ldmplig personlig
skyddsutrustning (PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt
tvdttmedel eller neutralt rengdringsmedel med ett pH
pi<85

1. Bered en [8sning med varmt kranvatten
och rengdrings- eller tvdttmedel. Folj
rekommendationer fran det enzymatiska
tvdttmedlets eller rengdringsmedlets tillverkare vad

pkG-62-B EFFECTIVET0203 FESLIMED




gdller anvindning och var valdigt uppmérksam pd koncentration. Rengdringskrav for instrument:
rdtt exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och 2. Reng6r implantat med ultraljud i minst 15 minuter, Acumeg insthagent och tillbehdr mdste rengdras

koncentration. 3. Skdlj noggrant med avjoniserat eller destillerat ”.0 \ \s ranvandring, i enlighet med
2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte vatten. Anvand destillerat eller avjgniserat vatten iNer nedan.
stalull eller slipande rengdringsmedel pd implantat. fiir den sista skdljningen. @qmgaroch forsiktighetsdtgdrder
3. Skdlj noggrant med avjoniserat eller destillerat 4, Torka implantatet med e mjulNGddfri trasa Q ekontamjnegingav dteranvandbara instrument
vatten. Anvand destillerat eller avjoniserat vatten attinte ytan skrapa . eller tilkbefr ska goras omedelbart efter att det
for den sista skoljningen. Mekanisk behandli i greppet avslutas. Ldt inte kontaminerade
4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa s Utrustning: [ [ ent torka fore de rengdrs/reprocessas. Torka
attinte ytan skrapas. enzymag dringsmede| Kav blod och smuts s att det inte hinner torka in pd
Ultraljudsbehandling A ytan.

Utrustning: Ultraljudstvittmaskin, neutralt enzymatiskt O |\ SR U - Alla anvandare fka vara behdrig personal som
tvdttmedel eller neutralt rengdringsmedel med ett (MINUTER) VATTEN “;"g'“‘-"”“ innehar intyg pd utbildning och kompetens. |
pH pd < 8 5. Anm.: Ultraljudsrengdring kan tillfoga k o “mpligt k utbildningen ska aktuella tillimpliga riktlinjer,
) . Varmt krdf@tt tralt enzymatiskt . o,
ytterligare skada pd implantat som redan har skador d\, pH<BS standarder och sjukhusets strategier ingd.

pd ytan. ‘@“n R%‘ggf;ﬁgimgge' « Anvéind inte metallborstar eller skurdynor nar du

1. Bered en [dsning med varmt kranvatten N 2 QVarmta'vjoniserat Ejtilampligt rengor for hand.
eller destillerat vatten| . . )
och rengdrings- eller tvdttmedel. Fol] . \ ) (>40°0) « For att du ska kunna se instrumentet i
Torkning 90°C fjtllampligt rengdringslosningen vid manuell rengdring ska

rekommendationer frdn det enzymatiska Q
g rengdringsmedel med ldgskummande ytaktiva
m pd

>
tvdttmedlets eller rengdringsmedlets ti eN \
galler anvindning och var valdigt drisa &O dmnen anvandas. Rengoringsmedlen mdste vara

ratt exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och |dtta att skolja bort s att inga rester kan stanna kvar.
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« Mineralolja eller silikonsmdrjmedel far inte anvandas
pd Acumeds instrument.

« Enzymatiska rengdringsmedel med neutralt pH 2.

rekommenderas for rengdring av dteranvandbara
instrument. Det dr oerhdrt viktigt att alkaliska
rengdringsmedel neutraliseras noga och skdljs av
instrumenten.

« Kirurgiska instrument mdste, dven om de dr
tillverkade av hdggradigt rostfritt stdl, torkas
noggrant sd att de inte rostar.

« Fore sterilisering ska man kontrollera att alla
instruments ytor, leder och lumens dr rena och att de

fungerar som de ska och inte dr slitna eller skadade. O
« Eloxerad aluminium fdr inte komma i kontakt med :

vissa rengdrings- och desinfektionsmedel. Undvik
starkt alkaliska rengdrings- och desinfektionsmedel
eller Iosningar som innehaller jod, klor eller sdrskilda
metallsalter. | [osningar med pH-vdrden dver 11 Ka
eloxeringsskiktet uppldsas. 3

Anvisningar for manuell rengorlng/deSI
1. Bered enzymatiska rengdringsme
brukslgsning och temperatur som tillverkaren
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rekommenderar. Bered nya [6sningar ndr de gamla
bérjar bli grovt kontaminerade.

Sank ned instrumenten fullstandigt i den
enzymatiska [osningen. Ror alla rrliga delarsa att
rengdringsmedlet kommer d
under minst tjugo (20)
nylonborste for att faéiktigt skrthba instru
tills all synlig smuts aMyorga’ Var extra

q0r med en

ing sd att al% olas

n rged en rothor [ synlig
anytano \ﬁa. Bdj den
med en rotborste.

du sRrubbar for att vara saker
rreng jorda.

era delen m

dattal

Ta bort enten och skdlj noggrant under

rﬁje vatten under minst tre (3) minuter. Var
ppmdrksam pd kanyleringar och anvdnd en

spruta for att spola alla svardtkomliga omrdden.

Kborste. Foir exgontade fadrar, Q
adelar:s @n or med&

4. Placera instrumenten ien ultraljudsenhet med
renggrin ng och sank ned dem fullstandigt.
delar sd att rengdringsmedlet
atalla ytor. Ultraljudbehandla
| menten under minst tio (10) minuter.

mepten och skolj avjoniserat vatten
(3) minuter eller tills det inte finns
en pd blod och smuts i skoljvattnet. Var

réuppmarksam pd kanyleringar och anvand en
K ruta for att spola alla svardtkomliga omrdden.

6. Kontrollera instrumenten i normal belysning ndr
synlig smuts ska tas bort.

7. Om det finns synlig smuts upprepas
ultraljudsbehandlingen och skdljningsdtgdrderna
ovan.

8. Torka bort fukt frdn instrumenten med en ren,
absorberande, luddfri trasa.

Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk

rengdring och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengdringsmedel vid
den brukslgsning och temperatur som tillverkaren
rekommenderar. Bered nya [6sningar ndr de gamla
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STERILITET:

System or@ter kan levereras sterila eller osterila.
Steg! - Steril produkt har exponerats

idos pd 25,0-kGy gammastraIning.

borjar bli grovt kontaminerade. Steg | Beskrivning
2. Placera instrumenten i en enzymatisk [dsning och 1 |va (2 minuters fortvatt med kalt kranvatten
sink ned dem fullstandigt. Ror alla rorliga delar & ’ Ergﬁ‘v)a(ég’] sekunders enzymatisk sprejing med varrt
att rengdringsmedlet kommer gt alla ytor. Blétldgg 3 [ (1) minusemymolotaggning
under minst tio (10) minuter. Anvdnd en mjuk 4 | Femton (15) sekunders skdljning ik tten (x 2)

v

nylonborste for att forsiktigt skrubba instrumenten
tills all synlig smuts dr borta. Var extra uppmdrksam
pd svrdtkomliga omrdden. Var extra uppmarksam
pd alla kanylerade instrument och rengdr med en
[amplig flaskborste.

tvatt

Tvd (2) minuters rengdrings
(64—66 °C/146-150 OV

0Obs: Att anvénda en sonikator dr till hjdlp vid noggrann

renqdring av instrument. Att anviinda en spruta % C) \
@ ingar for au@xerud reng()@

eller jetstrdle forbattrar spolningen av svérdtkomliga
omrdden och ytor som griper in i varandra.
rade
drden enda

3. Tabortinstrumenten fran den enzymatiska
dsningen och sklj i avjoniserat vatten under minst
en (1) minut.

4. Ldgg instrumenten i en ldmplig diskmaskins-/ « \ :
desinfektorkorg och processa genom en . %\
standardcykel for diskmaskin/desinfekt
minimiparametrar dr ngdvandiga (@

rengdring och desinfektion.

uppfol cess efter manuell rengoring.

Inshﬁ enten ska kontrolleras noggrant fore
sefing for att sdkerstdlla att rengdringen varit

i tIV.
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rmt kranvaner<

e
\Qilisering av en enhet som levererats steril ska
\ Oras i enlighet rrLed sjukhusets rutiner. Acumed
rekom arihte omsterilisering av sterilforpackad
pib

il produkt: Savida det inte dr tydligt markt

&tt implantatet som levereras i en odppnad steril
forpackning frén Acumed dr sterilt, mdste alla
implantat och instrument anses vara osterila och
steriliseras av sjukhuset fore anvandning. Osterila
enheter har validerats med steriliseringsparametrama
nedan pa fullastade brickor med alla delar placerade
pd ldmpligt sdtt.

Steriliseringsmetoder

« Se utrustningstillverkarens skriftliga
instruktioner for sterilisatorn i frdga och ladda
konfigurationsinstruktionerna.

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

- Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om
sddan utfors ska den utforas i enlighet med kraven i
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.
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ringstid: e‘ 132°C(270°F)
. \ Exponeringstig: 4 minuter

ACUMED-YLEISTARJOTTIMELLE
DUAL-TRAK-LAUTASELLA (80-0341 JA

80-0785); Dessa brickor har validerats mot =
parametrarna nedan:

Angautoklav:

Forhdllande:
Exponeringstid:
Exponeringstid:
Torktid:

\ 'F@rpackad

Torktid: Y N\, 30 minuter
A2

FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt. Skyddas
fran direkt solfjws. Undersck produktftrpackningen

for Or tecken pd manipulation eller
%& inering. Anvand den dldsta satsen forst.
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SYMBOLFORKLARING

Se bruksanvisningen

Varning

STERILE Steriliserad med etylenoxid

STERILE Steriliserad med stralning

Anvénds fore

Katalognummer

Batchkod

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast for engdngsbruk

. \
@«
Bvre temperaturgrins RS O)}

&
N\

*@@&zgﬂﬂw!!bg

SVENSKA — SV / PAGE 97

N

TILLAMPLIGHET: Detta material innehdller
produktinformation som eventuellt inte finns i alla
lander eller finns under olika varumarken i olika
ldnder. Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkdnnande for forsaljning eller gfvd

olika anvisningar eller restriktiaffer

myndigheternas reglera }O&Dro ukter
kanske inte godkdnda dndningialla ld
Inget innehall i degta matefial ska tolkas

gynnar eller, gon pro
produ pdniptg pd ett sdrskifyi
godk idt lagarna och.fBresk emaidetl@r

efinner sig. \
LIGARE INF ION:0 @

tterligare I,§k0ntakt& ibnen i detta

dok@ \@

\\QQ)

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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@ DUAL-TRAK™ FIKSASYON VIDASI SISTEMLERI

ENDIKASYONLAR: Dual-Trak Kdpriiciik Kemigi Vidas,

kopriictik kemiginin birlestirilmesi vediksasyonu
amaciyla kullanilir

CERRAHIN iLGISINE

TANIM: Acumed fiksasyon cihazlan cesitli kinklar ve
osteomilere iyilesmeleri sirasinda fiksasyon saglamak
{izere tasarlanmistir.

KULLANMA BILGISi: Fizyolojik boyutlar implant
cihazlannin bilyiikligind kisitlar. Cerrah hastada
yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme
ihtiyaclarini en iyi sekilde karsilayan tip ve biiyikliigi
secmelidir.

doku miktar % ve mater gidir.
Duyarl rsa |mplan dnce testle

nya da uya
Her ne kadar hekim, hasta ve sirket arasinda arac| olsaO ikedir

atina uy
kJlastalarda bﬂ%lar
servikal, t
w Dedikilller)
aniimasi

da, bu belgede verilen 6nemli tibbi bilgiler hastaya
aktanimalidr.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu
urunlerin kullanimindan once prosedure asina olmak
cerrahin sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullan%\ aletler ve
once prosedurlerle ilgili deneyimli meslekt asinaglmalidir. Bu cihaz agurlik tasima, yiik tagima
danismak ve ilgili yayinlar hakkinda b@s&w olmak &’n aaliyetin yaratacagi strese dayanacak
ilde

cerrahin sorumlulugudur. tasarlanmamistir. Implant gecikmis kaynama,

in Onerilen cerrahi teknige iyice
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KONTRENDIKASYONLAR: icin
kontrendikasyonlar ak nt enfeksiyo ¢
sepsis, osteoporodyyetersi kveya y

\J
kay veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili
I9yiike maruz birakilirsa cihazda kinlma veya
afar olusabilir, Implantasyon sirasinda cihazin yanlis

insersiyon me veya yer degistirme ihtimalini
arftira a buimplantin kullanimi, kisitlamalan
ers etkileri hakkinda tercihen yazili olarak

%ahdw Bu uyarilar arasinda gevsek fiksasyon

/veya gevseme, stres, asirt faaliyet veya agirlik
tasima veya yiik tasima sonucunda ve dzellikle
gecikmis kaynama, kaynamama ve tam olmayan
iyilesme nedeniyle implant Gizerine binen yiik artarsa
cihazin veya tedavinin basarisiz olmasi ve cerrahi
travma veya implantin varligina bagli sinir veya
yumusak doku hasari ihtimali bulunmaktadir. Hasta
postoperatif bakim talimatina uyulmamasinin implant
ve/veya tedavinin basanisiz olmasina yol acabilecegi
konusunda uyariimalidir. Sisteminin parcalar MRG
ortaminda giivenlik, 1sitma veya migrasyona yonelik
olarak test edilmemistir. Implantlar radyografik
gorintiilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
pral-62-8 EFFECTVET0203 RESULUMED




goriinimiiniin engellenmesine neden olabilir. Benzer
tirinler MRG ekipmanr kullanilarak post operatif klinik
dederlendirmede nasil giivenli kullanilabilecekleri
hususunda test edilmis ve tanimlanmistir'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing
Group, 2011.

ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullanimamalidir. Daha dnceki stresler cihazin
basarisiz olmasina yol acabilecek kusurlar olusturmus
olabilir. Aletler kullanimdan &nce eskime ve

hasar agisindan incelenmelidir. Basarisizliga yol
acabilecedinden, ¢izilme ve centiklenme gibi stres
etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz.

Metaliirjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli
(ireticilerin implant bilesenlerinin karistinimasi tavsiye
edilmez.

Implant ameliyatinin faydalar hastanin beklenﬂle
karsilamayabilir veya zaman icerisinde bozulma

olabilir, bu durumda implanti degi§tirmek
alternatif prosediirler uygulamak icin f&vi
ameliyati gerekebilir. Implantlanin revizyon
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pr ntlar asagidakilere gdre islenmelidir:

ameliyatlan nadir rastlanan bir durum degildir. Uyanilar ve Onlemler
ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant Kan ﬁ{a vicut sivilan/maddeleriyle
irimplant hastane protokolii

varligina veya cerrahi travmaya badli agr, rahatsizlik
veya normal olmayan duyumlar ve sjpir veya yumusak
doku hasaridir. Asiri faaliyet, cih '
yiik binmesi, tam olmayan i
sirasinda implanta sty gula . TUm
implant fraktiiri Qlusa antin yer
ve/veya gev en w Yabana b

mylemetale r

emden gecirilmelidir.

AR

T hasar gormisse implanti kullanmayin. Hasarl

ilmis kanitlart olan vasifli personel

% ir. Kullanicilar uygun kisisel koruyucu
y rllllkveya ekipman (KKE) kullanmalidir.

h|sto| eak5|y vers yabanc& Manuel islemden Gegirme
iyonu ol ||r lmplant varli eya Ekipman: Yumusak killi firca, pH < 8,5 nétr deterjan
ravma 50N umu5ak do veya nditr enzimatik temizleyi.
san kemik nérozy Veya kem|k dOkU 1. ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici
nekroz iziyilesm kullanarak bir soliisyon hazirlayin. Dogru ekspoziir

siiresine, sicaklida, su kalitesine ve konsantrasyona
dikkat ederek enzimatik temizleyici veya deterjan
(reticisinin tavsiyelerini izleyin.

TALIMATL
t Temizle

rtlan Implantlar tekrar
kulfaniima if olarak sunulan implantlann
tem|z|en rilmez- bu parcalann temizlenmesi
hast rotokolune gore yapilmalidir. Steril olmayan
sdglanan kullaniimamig ancak kirlenmis

2. Implanti manuel olarak dikkatlice yikayin.
Implantlar izerinde metal bulasik teli veya
agindinci temizleyiciler kullanmayin.
3. Dlveya saf su kullanarak implantiiyice durulayin
pral-62-8 EFFECTVET0203 RESULUMED




« Manuel temizlik islemi sirasinda metal fircalar veya

ovma ewlanmaym.
- Aletl soliisyonunun icinde gorebilmek

\6[5 kopiiklii yiizey aktif madde iceren temizlik

Nihai calkalama icin DI veya saf su kullanin. DONGU  MINIMUMSORE  MINIMUM DETERJAN
(DAKIKA) SICAKLIK/SU TIPI
4. Yiizeyi cizmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bir i Yikama ) Soguk musluk suyu YOK
bez kullanarak imp|ant| kurulaym. Enzim 2 [l1k musluk suyu Notr enzimatik
) yikama pH<385
Ultrasonik Islemden Gegirme Yikama ll 5 Ilik musluk suy pH<85
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 néitr deterjan A0 deteran
. . T ) T Durulama 2 IIik DI vey'saf s YOK
veya ndtr enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik A

yilzeyi hasarh implantlarda ek hasara neden olabili Kury i % v
1. 1lik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici Alet Temizlemew med A'“'
Aksesuarla

mdan on
|Ikele% tem|z|e
alar lemler
&

kullanarak bir soliisyon hazirlayin. Dogru ekspoziir
siiresine, sicaklida, su kalitesine ve konsantrasyona
dikkat ederek enzimatik temizleyici veya deterjan

(ireticisinin tavsiyelerini izleyin. pkullanifabilir, indeya akses
2. Implantlan ultrasonik olarak minimum 15 dakika Oentammas onu i prosed(
temizleyin, tamamlan n flemen ar malid.
. . i rar| Ieme once kontamine
3. DIveya saf su kullanarak implanti iyice durulayin ?
L - 3 rumasina izl n Yiizeyde
Nihai calkalama icin DI veya saf su kullanin. )
asini onler®n asirt kan veya debri

4. Yiizeyi cizmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bir\

bez kullanarak implant kurulayin. « Tim kul egitim ve yetkinlik konusunda

0
belg%dmlmlg kanitlan olan vasifli personel
’ ter/an & r. Egitim, mevcut kilavuz ilkeler ve

andartlan ve hastane politikalarini icermelidir.

Mekanik [slemden Gegirme
Ekipman: Yikayici/Dezenfekidr, pH <
veya ndtr enzimatik temizleyici.
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q eleri kullanin. Kalinti olusumunu dnlemek icin
’\ mizlik m eleﬁaletlerdenkolaycadurulanmalldlr.

- Mine

veya silikon lubrikanlar Acumed
kullanilmamalidr,

kllavuz @ullamlabﬂwalerlentem|z|emek|g|nnotrpH

enZ|mat|k ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin
temizlik maddelerinin aletlerden tamamen nétralize
edilmesi ve durulanmasi cok dnemlidir.

« Yiiksek sinif paslanmaz celikten retilmis bile olsalar,
pas olusumunu dnlemek icin cerrahi aletler iyice
kurutulmalidr.

- Sterilizasyondan once tlim aletler yiizeylerin,
eklemlerin ve limenlerin temizlig, diizgiin calisma
ve yipranma ve asinma agisindan incelenmelidir.

« Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan
soliisyonlarla temas etmemelidir. Giicli alkalin
temizleyici ve dezenfektanlardan ve iyot, klor veya
belli metal tuzlari igeren soliisyonlardan kaginin.
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Aynica, pH degeri 11'in {izerindeki soltisyonlarda
anodizasyon katmani oziinebilir 3

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Gretici tarafindan
tavsiye edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin.
Mevcut soliisyonlar yogun sekilde kontamine 4
oldugunda yeni soltisyonlar hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik
sollisyona yerlestirin. Deterjanin tim yizeylere
dedmesini salayacak sekilde tiim hareketli
parcalari calistirin. Minimum yirmi (20) dakika
sivida tutun. Tim goriindir debri temizlenene
dek aletleri nazikge ovmak icin naylon, yumusak
killi bir firca kullanin. Erismesi giic alanlara
dzellikle dikkat edin. Kandillii aletlere ozellikle
dikkat edin ve uygun bir sise fircasi kullanin.
Aciktaki yaylar, bobinler veya esnek parcalar
icin: Kirleri cikarmak i¢in girintileri bol miktarda
temizleme soliisyonuyla yikayin. Yiizeyden ve &
girintilerden tim gorindr kiri glkarmakgn
bir ovma firasiyla ovun. Esnek alani b e
yiizeyi bir ovma fircasiyla ovun. Tummlenn
temizlendiginden emin olmak icin ovarken &
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. Tamamen siviya daldin
soliisyonlu bir ultra
Deterjanin tiim yiize
tim harek
on (10)
tutdn,

&irmah Ik
7 Egergm ir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon
niv

isl

parcay! donddrin.
. Aletleri gikarin ve akan su altinda minimum (¢ (3
dakika boyunca iyice durulaymn. Kanulasyonlara
ozellikle dikkat edin ve erismesi giic alanlardan sivi
gecirmek icin bir sinnga kulla

etle izlik
iimeYerlestirin.
mesini sag

O

arin ve min

dak
ncaveyadu@)suyundatu Ky
Okirizlerika lang, dmyom&ulaym.
Kanill "zelhkledk& e erismesi glic

SVl gegr §|r|nga kullanin.

tnur kirin ¢ikigunt dogrulamak icin aletleri

ipceleyin.

e durulama adimlarini tekrarlayin.

z emid, tiiy birakmayan bir bezle aletlerdeki
Zla nemi alin.

Q2 Aletler
: 'a||§t|nn.A gimum @
n@ yunca sonifi is mmetabé

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik

ve Dez fek: Talimatlan
& emizlik maddelerini Giretici tarafindan
ilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin.

avgi
é. ut soliisyonlar yogun sekilde kontamine
oldugund enlsolusyonlarhaZ|rIanma||d|r

anten hatacak sekilde enzimatik
s\ yerlestirin. Deterjanin tiim yiizeylere

gmesini salayacak sekilde tim hareketli
parcalart calistirn. Minimum on (10) dakika sivida
tutun. Tim gdriindir debri temizlenene dek aletleri
nazikce ovmak icin naylon, yumusak killi bir firca
kullanin. Erismesi giic alanlara 6zellikle dikkat edin.
Kaniillii aletlere ozellikle dikkat edin ve uygun bir
sise fircast kullanin.

Not: Aletlerin iyice temizlenmesi icin bir sonikator
yardimai olacaktir. Bir sinnga veya su fiskiyesi
kullanilmasi erismesi glic alanlardan ve az aralkh
yiizeylerden sivi gegirilmesini kolaylastiracaktir

3. Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve deiyonize
su altinda minimum bir (1) dakika boyunca
durulayin.
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4,

Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor sepetine
yerlestirin ve standart bir yikayici/dezenfektor
dongisii gerceklestirin. Tam bir temizlik

ve dezenfeksiyon icin asagidaki minimum
parametreler sarttir.

Adim | Tanim

1

Iki (2) dakika soguk musluk suyuyla 6n yikama

Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi

Bir (1) dakika enzime daldirma

On beg (15) saniye soguk musluk suyuyla durulama (X2)

Gl w o

Iki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterjanh yikama (64
66°C/146 150°F)

On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama

On (10) saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (64
66°C/146 150°F)

8

Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)

Not: Yikayici/dezenfektor tireticisinin talimatlarini izleyin
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A\%

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon

Talimatlan

- Otomatiklegtirilmis yikayici/kurutucu sistemleri
cerrahi aletler icin tek temizleme metodu olarak
tavsiye edilmez.

- Otomatiklestirilmis bir mst& |z||kten
sonra takip eden bir islefi olarakNullanilabili#

« Etkin temizlik saglayabigekdCin aletler

sterilizasyo ayluekd& elidir.

i ' Ierlstenlveya er ayan§ek|

%lmum ZS,O%Xma
ruzbirakilmistyr. rak
nu hastane

nnca yapN umed, steril olarak
enmis UrUnU@ars rilizasyonunu tavsiye

Steril OI Uriin: Acikca steril olarak
etlke\ﬂnedlm ve Acumed tarafindan saglanan
steril ambalajda temin edilmedidi stirece,
|mp|ant|ar|n ve aletlerin steril olmadigi kabul

edilmeli ve kullammdan once hastane tarafindan
stenhze

r ir. Steril olmayan cihazlar tamamen
um parcalan uygun sekilde
| olarak, asagida listelenen sterilizasyon
relen kullanilarak onaylanmistr.

erlllzas gntemleri
Kull d - sterilizatr ve yiik konfigiirasyonu
stenhzasyon ekipmani Ureticinizin yazili
|na bakiniz.

uncel AORN“Perioperatif Uygulama Yerlerinde
Sterilizasyon icin Onerilen Uygulamalar”ve ANSI/
AAMI ST79a uyunuz: 2010 — Saglik bakim
tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi
icin kapsamli kilavuz.

« Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa
sadece ANSI/AAMI ST79 sartlarina uygun olarak
yapiimalidir: 2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar
sterilizasyonu ve sterillik giivencesiicin kapsamli
kilavuz.
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TEPSISIICIN (80-0341ILE 80-0785); dogrudan gines 15iGina maruz birakmadan saklayiniz.
Butepsilr asagidaki parametreleriin Kullanmadan dnce iriin ambalajini bozulma veya

onaylanmistir: ) . o
Yer Cekimi Displasmani Otokiav: suyla kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en

Durum:; Sargll eskileri kullaniniz. \ — -
EESPOZUTSICakthZ 132d°Ck(f70°F) & Q STERLE Ei Egillemnigtki?t kullanilarak sterilize
Ekspozir Siresi: 60 dakika *

t . radyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

SEMBOL ACIKLAMASI

Kurutma Siiresi: 125 dakika
= v

On Vakumlu Otoklav: W Son kullanma tarihi
Durum: Sargil V o

Ekspoziir Sicakhgi: 132°C(270°F) Katalog numarasi
Ekspozilr Siresi: 25 dakika i

Kurutma Siresi: 70 dakika % 0 Parti kodu
SADECE DUAL-TRAK TEPSI VE C) \
KAPAGI ICIN (80-0785 ILE 80-0786); O @ %

%

Avrupa Birliginde yetkili temsilci

Bu tepsiler asagidaki parametreler icin
onaylanmistir:

Yer Cekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

On Vakumlu Otoklav: $ @
Durum: Sargili \
Ekspoziir Sicakhgr: 132°C(270°F)

Ekspoziir Siresi: 4 dakika . \

Kurutma Slresi: 30 dakika "& ®

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

%
@
*@@ELE

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.
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UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir ilkede mevcut

olan veya olmayan veya farkli ilkelerde farkli ticari 0
markalar altinda mevcut olan driinler hakkinda bilgi .

icerir. Urtinlerin farkli iilkelerde devlet diizenleme \\
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya \o
kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin @
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimi tiim tlkelerde &

onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan @

hicbir sey, herhangi bir triiniin promosyonu veya @

tesvik edilmesi veya herhangi bir tirintin okuyucunun OV K@
bulundugu Gilkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindan @

onaylanmayan bir sekilde kullanimi seklinde 0

yorumlanmamaldr. O
KX (P&

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, liitfen bu
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.
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