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ACUMED®DUAL-TRAK FIXATION SCREW SYSTEMS

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON |nstr ents are made ofViarigus grades of stainless steel,
tlt alumln um, a ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The Acumed fixation devices are designed to Q
provide fixation of various fractures and osteotomies while they TION FOR% The surgeon must select
heal. tiat bes;m % patient’s requirements for

with adequate support.
K amed intermediary between the

e important medical information

fusion and fixation of the clavicle. ould be conveyed to the patient.

ivthis docu

INDICATIONS: The Dual-Trak Clavicle Screw is intend@V

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for

GIC IN UMENT INFORMATION FOR USE:
active or latent infection; sepsis; osteopor03|s C|entqu nstrum vided with this svstem mav be single use or
or quality of bone or soft tissue and mater 3 ity. If matérj Y y 9
sensitivity is suspected, tests should be p ed prior t reusabl
implantation. Patients who are unwilling or ivefpable of user must refer to the instrument's label to determine
postoperative care instructions are contraindicated fo ther theinstrumentis smglf use orreusable. Single use
devices. These devices are not intended for scre hment d trun;egts aﬂ:e |gbelgdl"t”h a :0 nc:t ret:)s? ' symbol as
fixation to the posterior elements (pedicles) of ical, escribed In the cymbol Legend section, below.
thoracic, or lumbar spine. Single use instruments must be discarded after a single use.
e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
IMPLANT MATERIAL SPECIFICAT e |mp| e after each use, reusable instruments must be inspected
made of titanium alloy per AST @ where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting

mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
& bits and instruments used for cutting orimplantinsertion.
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SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. Itis the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, itis the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, th
surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the metho

of application, instruments, and the recommended surgical \

technique for the device. The device is notdesigned to wit
the stress of weight bearing, load bearing, or excessive @ V.
Improper insertion of the device during implantatiop”ca case

the possibility of loosening or migration. The patie
cautioned, preferably in writing, about the use

&fis, and

fixation and/orloosening, stress, excessiv agtivity, or
bearing orload bearing, particularly if the implant expgii
increased loads due to delayed union, nonunion, ori
healing, and the possibility of nerve or soft tissu
to either surgical trauma or the presence of théi

lant. The
patient must be warned that failure to follow erative c@
instructions can cause the implant and¢ %atment to“fail.

implants may cause distortion and/or \ e view of@natomic
structures on radiographic images. mponents of thése

systems have not been tested fo s}g , heatin igration in
cts hav @sted and

lete
e relate

the MRI environment. Similar

described in terms of how they may be safely used in post-

operative clinical evaluation usi | equipment 1.
ig/Resonance Safety, Inplants, and
blishing Group, 2011.

1 Shellock, F. G. Reference Manual f
Devices: 2011 Edition. Biomedical

RNINGS: For safe effective use of
surgeon must be familiar with the

SuU CAL INSTRUM

a med instrum

& , the me@ applic@agd the recommended

surgical technigue. trument bréeakage or damage, as well as
5

issue dama
cessive

uninten

writingla

nﬁ)ccurwh@ trument is subjected to
xcessivES , dense bone, improper use or
te

. The pat st be cautioned, preferably in
the risks %

NS: An implant shall never be reused.

d with these types of instruments.

@&\NT PRE%:%
cz ious sses tay have created imperfections, which can

possible adverse effects of thisimplant. The ns incl
the possibility of the device or treatment @ a result of lo
te

ad to a failure. Protect implants against scratching and
nicking. stress concentrations can lead to failure. Mixing
impl ponents from different manufacturers is not
re nded for metallurgical, mechanical and functional
s. The benefits from implant surgery may not meet the
ent’s expectations or may deteriorate with ime, necessitating
vision surgery to replace the implantor to carry out alternative

procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
instruments shall never be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead to adevice failure. Protect
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instruments against scratching and nicking, such stress such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
concentrations can lead to failure. blood or tissue constitutes r: smg

e Do notuse an implant |ftbe% has been damaged.
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, Damaged implants shou carded.
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue . Us s should wear ap te personal protective equipment

damage due to the presence of an implantor due to surgical

trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive & should ified personnel with documented
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, o denceo tral@nd comp@y Training should be
excessive force exerted on the implantduring insertion. Implan in uswe o pllca lines, standards and
migration and/or loosening may occur. Metal sensifivity, @

histological, allergic or adverse foreign body reaction resulh Manual Pkotds sing %

from implantation of a foreign material may occur. Nerve )

tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, nf Equipme ity Soft bristled, br&fSh, neutral enzymatic cleaner or

the tissue or inadequate healing may result from t eof 'S <85

an implantor due to surgical trauma. pare a s% sing warm tap water and detergentor

0 eaner e enzymatic cleaner or detergent

CLEANING: @ @ man uf er's recommendations for use paying close
Q atten e correct exposure time, temperature, water

Implant Cleaning: Implants should not b ed. Acu

not recommend cleaning ofimplants provided sterile.
provided non-sterile that have not been used, but h
soiled, should be processed according to the foll

o’ % d concentration.
2&5 Ily wash the implant manually. Do not use steel wool or
sive cleaners on implants.

inseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

Warnings & Precautions puriﬁed water for final rinse.
e Resterilization of the implants shouU be perfor 4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
implant comes into contact with co tlon (e gital scratching the surface.
tissue contact, such as bodily ﬂw d) unle gle Ultrasonic Processing
use device (SUD) has been r ed by aniaorlzed Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or
rance for  peutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may

facility who has received na e regK

cause additional damage to implants that have surface damage.

-} acumed’



. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
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.

. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.

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

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

Mechanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleane
neutral detergent with a pH < 8.5.

4.

p
cleaning/rep
%/w ed off tofrev.

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories

must be thoroughly cleaned be{@se, following the guidelines

below: .

Warnings & Precaution \
e Degontamination of re instruments or accessories

oujd occurimme fter completion of the surgical
contaminated instruments to dry prior
ing. Ex dod or debris should be
it from gnying, onto the surface.

be quaﬁ i sonnel with documented
training petency. Training should be
current@pplicable guidelines and standards and

e.Don

otusem
nin

shes or scouring pads during manual

N+

pro
Use cle% agents with low foaming surfactants for manual
cleaning#in order to see instruments in the cleaning solution.

C i gents must be easily rinsed from instruments to

|
r t residue.
eral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
\ struments.

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

P i
Pre-wash 2 Coldtapﬁe\% nva b
V M
Neutgal atic
Enzy meWash 2 Wam tap water 8.5
A
Wash I 5 Wam tap water Detergent wj
as (>40°C) pH < 8
&
Ri 2 Wam N ied N
inse \0\( oC) {
-
Dry 40 ‘A 90°C VA

steel.
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1

All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces, cannulations, and use a synnge to lush any hard to reach
joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior fo areas.

sterilization. 4. Place the instruments, fully ged in an ultrasonic unit
Anodized aluminum must not come in contact with certain with cleaning solution. A I moveable parts to allow
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline det gent to contact al . Sonicate the instruments for a

cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
in
ar

m of ten (10

the inst and rinse in deionized water for a
um of thregy3)*minutes til®all signs of blood or soil

above 11, the anodization layer may dissolve. i

Manual Cleaning/Disinfection Instructions absent ifnthe,nnse stre y special attention to
. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution an annulatio d use @ to flush any hard to reach

temperature recommended by the manufacturer. Fresh areas %
solutions should be prepared when existing solutiongfb 6. In trument{ normal lighting for the removal of
grossly contaminated. isible soil.

. Place instruments in enzymatic solution until co ly Q‘l ible soil is @repeat the sonication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to 3 ent to Q ove.

C

(20) Remov&;ess moisture from the instruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristied br scrub 0 abs onshedding wipe.
ial

instruments unil all visible debris is re Pay spe . Co Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay sp€€fa attentlo In
cannulated instruments and clean with an ap pro t
brush. For exposed springs, coils, or erX|bIef - Floo 1 pare enzymatlc and cleaning agents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleani tlon fl SN mperature recommended by the manufacturer. Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scr rem ” solutions should be prepared when existing solutions become
visible soil from the surface and creyiges. B t I grossly contaminated.
area and scrub the surface with a s sh. Ro e art 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
while scrubbing to ensure that@ll Cxes are clean submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
Remove the instruments and %n roughly er running contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

' water for a minimum thre inttes. P Al attention to Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments until

@ all visible debris is removed. Pay special attention to hard to
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reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle 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.

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

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

Automated Cleaning/Disinfection Instructions
e Automated washer/dryer sy t%e not recommended as the

. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and

&\
@E LIT
ystem c@n

only cleaning method for su instruments.
e An automated system

\ ed as a follow up process to
mapual cleaning. x

e |qStrdments should ughly inspected prior to sterilization
e effecti ing.
\\3
O O

vided sterile or nonsterile.

oduct: S@&mduct was exposed to a minimum dose

iation. Acumed does not recommend

d incident must be reported to Acumed. The product

R
r n o rile-packaged product. If sterile packaging is
mage &

must no@ d, and must be returned to Acumed.

&Ie Product: Unless clearly labeled as sterile and
pyonided in an unopened sterile package provided by Acumed, all
implants and instruments must be considered nonsterile, and

terilized by the hospital prior to use. Sterilization of nonsterile

) devices has been validated using the sterilization parameters
listed below, where devices are provided in fullyloaded trays with
all parts placed appropriately.

1 Two (2) minute prewash with cod tap water a

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tapg:gd

3 One (1)minute enzyme soak m (

4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (XM ‘“_’

. . )

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

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse ® P

7 Ten (10) second purified water rinse wﬁ@al lubrica
(64-66°C/146-150°F) .

8 Seven (7) minute het air dry (1\“& F

Note: Follow washer/disinfector manufactiiter's instrchcitly

A3
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Sterilization Methods

e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and load configuration instructons.

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

e Flash sterilization is not recommended, but if used, should onl - \
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST7 EXposure Tim °*
2010 — Comprehensive guide fo steam sterilization and sterili Dry Timejmy

assurance in health care facilities.

O\/

@.0 Dry T.ﬁ%ﬂ

FOR ACUMED UNIVERSAL TRAY WITH DUAL-
TRAK PLATTER (80-0341 WITH 800788); These
trays have been validated to the p ter§below:

Gra}

&
\N\
Displacement Autoc%\‘
n: ,v

Wrapped

270° F (132°C)

~
A J
N

60 minutes
v
AN 125 minutes
N
Pre- WUtoclave: %
n n‘ t)& Wrapped

\sure Tem E*W

270° F (132°C)

25 minutes

70 minutes

-TRAK PLATTER & LID ONLY (80-0785
786); These trays have beenvalidated to
arameters below:

ravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

Condtion: Wrapped
Exposure Temperature: 270° F (132°C)
Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

-} acumed’




STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect

«

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

Consul;irstor use
. PN
-

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

trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be

approved for use in all countries. Nothing contained on O
these materials should be construed as a promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

and regulations of the country where the r
located.
.

e number

Y

tch code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

please see the contact information listed on this

FURTHER INFORMATION: To request further m@
document.

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

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

-} acumed’




@ Dansk- DA/ PAGE 11

ACUMED® DUAL-TRAK FIKSERINGSKRUESYSTMER 0

3
UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN MATERIAL ESPECIFIKATI §FOR KIRURGISKE
OPERERENDE KIRURG INSTRUMENTER: InstrN rne er fremstillet af forskellige
kvalitetér af rustfrit st@n m, aluminium og polymerer
) ) . . r ht. biok ibllitet.
BESKRIVELSE: Acumed fiksationsanordningeme er beregnet til Q *
at yde fiksation af forskellige frakturer og osteotomier, mens deé
heler. (0] LYSNIN(@M BRUG gE §LANTATER: Kirurgen skal
9

xlge de@ starrel bedst passer til patientens
INDIKATIONER: Dual-Trak claviculaskrue er beregnet il behov OREL gpna nej sning og korrekt fastgerelse med
og fiksation af clavicula heden og patienten, skal de vigtige

elvom laegen erden uddannede
forfaidfer mellem @
c@ nske o% r i dette dokument altid videregives til
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer ysiepiet er nten

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos raekkelig

maengde eller kvalitet af knogle eller bled @ @» OPLYS R OM BRUG AF KIRURGISKE

?jé?;;?ég%vhe;glzimﬁ .fcljr\gtsa g z; ?;ST'; pTan tat * INS TER: De instrumenter, derleveres med dette

Patienter som er uvillige til ellerikkei stand til at fal SYS! an vaere i engangsb.rug eller flergangsbrug.

plejeinstrukser efter operation udger en kontraindiktieh for \@ afr;g"‘aereg n"? Ii(r?ls’lc(r?;:reoriltgeeIrntisltr;ng];:tge;i :S;eékl:: for at

anvendelse af disse komponenter. Disse kompo er ikke ’

beregnet il skruefastgarelse eller fiksering p riordeler@ flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med

(pedikleme) pa spinalis cervicalis, thoy %ealis ol8r lumbali zi?::fl;t Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
\ \; e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har

MATERIALESPECIFIKATIONE LANTATER: vaeret brugt en enkelt gang.

::rquBantaterne er fremstilet af titayi ernng! \d tl ASTM e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. For

og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug

-} acumed’
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kontrolleres for skamphed, slitage, beskadigelse, korrekt
rengering, taering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom péa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indsaette
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske teknikker
til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det er
kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren inden
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens
ansvar at vaere bekendt med relevante publikationer samt a

konsultere erfame kolleger vedrgrende proceduren inde
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumed @ ted

(acumed.net) %

sikker og effektiv anvendelse af Acumed'
kirurgen veere fuldt fortrolig med implanta
applikationsmetoden, og de anbefalede kirt

Komponenten er ikke konstrueret il at kunne modstas

*

vaegtbelasting, belastning ved lgft, eller overdreye
aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opst3
udseettes for gget belastning i forbindelse m

in kethell
ingen heling, eller utilstreekkelig hellng ker I@
oen fo
t, helst pa

komponenten under implantation kan (a
uI|g ative

eller migrering. Patienten skal va;e
felgevirkninger forarsaget af antat,Di varsler skal
tet kan s&

indikeret anvendelse, begraensn
inkludere muligheden for, at p m et resultat

atgaran
afer, skal %

af lgs fiksering og/eller Igsnelse, belastning, overdreven akfivitet,

veegtbelasting, isaer hvisi |mp nta udseettes for gget
belastning pga. forsinket heljn eling eller utilstraekkelig

heling, inklusive evt. beskadj s af nerver eller blgdvaev, enten i
forbindelse med kirurgis ller tilstedeveerelsen af
|mp| atet. Patlenten res om at behandlingen kan

s hvis vedk de ikke fﬂlger plejeinstrukser efter

ImpI ekan e eJt skabe forstyrrelse og/
eIIe Iokere

| anatomis kturer pa radiografiske

yne
er. Syst%e?lkke hle for sikkerhed, opvarmning
er vands I-milj de produkter er blevet testet og

beskre

a
!@ hensyn % an de kan anvendes sikkert under
i sggelser, der anvender MRI-udstyr?.
Vlantial forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
pdical Research Publishing Group, 2011.

VARSLNEDRQRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
For snkk% ektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
Kiru e fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
d %alede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
vsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for

%belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
plantatet sigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaerksom pade risici,

som er forbundet med disse typerinstrumenter, helst pa skrift.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skregbeligheder, som kan fere til at implantatet svigter.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne
belastningspunkter kan fere til produktfejl. Det anbefales ikke at
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blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
implantationsoperationer lever maske ikke op fil patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
ngdvendiggere revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
udfgre et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
ikke ualmindeligt.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt

instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne konce
belastninger kan fare til svigt.

skrebeligheder, som kan fere til, at anordningen swgte:‘!iw

KOMPLIKATIONER: Mulige negative falgevi
ubehag eller unormale sanseindtryk sam
bledvaevsskader pga. implantatets tilsted
traume. Brud pa implantatet pga. overdrev
belastning af produktet, ufuldsteendig heling eIIerove
pafert implantatet under indsaettelse. Implantatva

glse eller ki i

aktivitet, |

RENGQORINGSVEJLEDNING :

Renggringskrav til |mplantg @ntater ber ikke
genanvendes. Acumed anbefale erengering igen eller
e

resterilisering af sterilt e produkter. Implantater, der

levergs ikke-sterile, og har veeret brugt, men er blevet
s e, bar behand enhold til f@lgende:
& r og forl gler
terlllser g afl antat r |kke udfares, hvis
'mplantate mer| k d kontaminerende stoffer
(f.eks med b| v sasom kropsvaesker eller

|ndrea
gene a dlet

gen til engangsbrug er blevet
endt sted, som harden fomadne
|I dette. Rengering af en anordning til
at denne har veeret i kontakt med humant

Anv

3 e til
angsbr
%r er smert 0 od eII ger genbehandling.

|mplantatet hvis overfladen er blevet beskadiget.
de implantater bgr bortskaffes.

@gere baer veere kvalificeret personale med dokumenteret
pa uddannelse og kompetence. Brugere bar anvende

Udstyr: Bled barste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller

tryk
og/eller ssende personligt beskyttelsesudstyr (PPE).
Igsnelse kan forekomme. Metaloverfglsomhed e tologisk anuel forarbejdning
eller allergisk reaktion eller ugunstig reaktio medleg

der skyldes implantation af et fremmed erial&%an fore
Beskadigelse pa nerve eller blﬂdvaev ekrose
resorption, veevsnekrose eller utilgtr hellng ka

d af kir |sk trauma

et implantats tilstedeveerelse ell K

s\O

neutralt rengaringsmiddel med en pH pé < 8,5.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
rengeringsmiddel eller rengeringsprodukt. Felg anbefalingeme
angivet af det enzymatiske rengeringsprodukts eller
rengeringsmidlets producent for anvendelse, og veer saerligt
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implantater, som har overfladeskader.

opmaerksom pé korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentration.
2. Vask omhyggeligtimplantatet manuelt. Anvend ikke staluld Forvask 2 TS | dfrahanen |  Ikke relevant
eller slibende renggringsartikler pa implantaterne. - N
3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand. Enzymvask 2 \\‘Varmt vandfra hanen m'\;fg(ra;f?é's
Anvend deioniseret eller renset vand il den sidste skylning. y. (. '
4. Ter implantatet af med en ren, blgd, fnugfri klud for at undga at \4 Vargitvandfra hanen | Rengeringsmid-
ridse overfladen. Vaskl @ °C) del med pH <8,5
Ultralydsforarbejdning ¥ ° l%t deionseret
Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, neutralt enzymatisk 2 \ ller renset vand Ikke relevant
reng@ringsprodukt eller ne utralt rengaringsmiddel med epspHRa O) i (>40 °C)
8,5. Bemaerk: Ultralydsrengering kan forarsage beskadi @ 9 ii ~ 90 °C Ikke relevant

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen ingskraﬂv s rumentet: Acumed instrumenter og
rengeringsmiddel eller rengaringsprodukt. alingem her skal r °s omhyggeligt fer genanvendelse int.
angivet af det enzymatiske rengeringsprod er tningslinjéme angivet herunder.
rengeringsmidlets producent for anve % veer seerli Advarsl orholdsregler
opmaerksom pa korrekt eksponeringspegodg, temperatly, o o D inering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
vandkvalitet og koncentration. retages straks efter afslutning af den kirurgiske

2. Renggr implantaterne med ultralyd i mindst 15 migatter- cedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret ell et vand. \ orre ind for rengaring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
Anvend deioniseret eller renset vand fil den te skylnin veevsrester ber tarres af for at forhindredem i at indterre pa

4. Tgr implantatet af med en ren, blad fri Kfud for at t overfladen.
ridse overfladen. o Alle brugere bgr vaere kvalificeret personale med dokumenteret

Mekanisk forarb eidnin \ \ bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen bar

J. g o ¢ . inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarder og

Udstyr: Vaskemaskine/desinfice arat, neutral enzymatisk i i

. . ' hospitalspolitikker.
rengaringsprodukt eller ne ut ﬂr/ngs ed en pH <
8,5.

-} acumed’



¢ Anvend ikke metalbarster eller skuresvampe underden 2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt
manuelle rengaringsprocedure. daekket af oplgsningen. Aktiyer bevaegelige dele, s&

e Anvend rengeringsmidler med lavt skummende, rengeringsmidlet kommer,i ed alle overflader. Leeg i
overfladeaktive stoffer til manuel rengering for at kunne se bled i mindst tyve (20) m rug en blgd nylonberste til at
instrumenterne i rengeringsoplgsningen. Rengeringsmidlet skrubbe instrumenter igt, indtil alle synlige rester er
skal nemt kunne skylles af instrumenteme for at forhindre ef. Veer saerllgt som paomrader, der er svaert
rester. ige. Veer opmaerksom pa alle kanylerede

e Der bar ikke anvendes mineralolie eller silikonesmgrelse pa ns enter, _OQ@W dem en_,passende flaskerenser.
Acumed instrumenter. blotlag fiedre, spoler elleffleksible egenskaber: Fyld

. preekke d*rigelige r rengeringsoplgsning for at

e Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og skylle rud. S fladen med en skurebarste for
rensende midler il rengering af genanvendelige |nstrume er. tf synlige a overfladen og spraskkeme. Bgj
Det er meget vigtigt, at basiske rengeringsmidler ne gelige om =69 skrub overfladen med en
omhyggeligtog skylles af instrumenterne. (/Jrste Dr , samtidigt med at der skrubbes pa den

e Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggellgt |nd re S|kre atﬂ raekker er rengjorte.

Lliztﬁtz?nelse selv hvis de er fremstillet i rus g ins e op, og skyl dem omhyggeligt under
rinden d i mindst tre (3) minutter. Vaer seerligt

e Alle instrumenter skal kontrolleres fOI' r f overflad opm% pa kany|er|nger og brug en Sprgjte til at sky||e alle
led og lumen, korrekt funktion og nor frar steriliggti @engelige omrader.

tlon
¢ Anodiseret aluminium mé& ikke komme i kontakt m @strumenteme heltnedsaenkede - i en ultralydsenhed
rengeringsmidler eller desinficerende oplgsninger. aat @ rengeringsoplaesning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
bruge steerkt basiske rengaringsprodukter og \ engeringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
desinfektionsmidler eller oplgsninger, der i Ider jod, é Soniker instrumenteme i mindst ti (10) minutter.

eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug sninger 5. Tag instrumenteme op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst

en pH-vaerdipa over 11 oplgse deta iserede IagQ tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
Manuel rengerings /desmflcermgs \ laengere kan ses i skyllevandet. Vaer szerligt opmaerksom pa
1. Forbered enzymatiske og r dlerl kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle sveert
brugskoncentration og temper e\n befa et ucenten. tilgeengelige omrader.
Der ber forberedes nye opl ger, nar terende 6. Kontroller instrumenteme under normal belysning for at se, om
oplgsninger bliver steerkt kontamlnerede alle synlige rester er blevet fijernet.
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7. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ovenfor
gentages.

8. Tar overskydende fugtighed af instrumenteme med en ren,
absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/automatisk renggring og

desinficering on (15 (m i 4t h o
mten n NN n
1. Forbered enzymatiske og rensende midleriht. / N Smien (15) " il g@'@ " hanen (2)
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten. 5 ters vask i e iddelmedvamt vandfra hanen
Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende 150 °F) 4§

oplgsninger bliver steerkt kontaminerede.
2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplesning, s@

daekket af oplasningen. Aktiver alle bevaegelige

rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle oveérfl

1 To (2) minutters forv ask me fra hanen

med vamtvand fra hanen

%
2 Tyve (20) minutters \p v

A\
3 gt (1) minuts iblg Kenzymdiskopl@sning

NWAE 5\
7\ 6é1°(<):)/jj(;\n
"4

§
(15)sek @Ining medvamt vandfra hanen

ing med renset vandmed valgfri smerelse (64

&/X?)mmuaers torring med vam Iuft (116 °C/240 °F)

blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en blad r i
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil all rester er
fiernet. Veer saerligt opmaerksom pa omfad er svaert@
tilgaengelige. Veaer saerligt opmaerkso % kanylerede
instrumenter, og rengegr dem med en passénde flask

Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpe un

omhyggelig rengaring af instrumenter. Brug af e é@jte elle
vandstrale vil forbedre skylning af sveert tilg e omrade

og alle neert afpassede overflader.

3. Tag instrumenteme op af enzymopL@ gen,og sk
deioniseret vand i mindst et (1) mlnu x
4. Placer instrumenterne i en vhlvasem ine/

nem et standard vaske-/

desinficeringsapparat, og k(zor e
desinficeringsprogram. F minimums @ etre er
essentielle for omhyggelig rengaring og‘& tion.

esil pparatets producent

AN
Bemrk%udrykkeﬁgt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
’1 a)

dning i automatisk renggring/desinfektion

Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/
terresystemer som den eneste rengagringsmetode til kirurgiske
instrumenter.

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

Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at
sikre effektiv rengaring.
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STERILITET :

Systemkomponenteme kan leveres sterile eller usterile.

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for en
minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Acumed.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt mae

steriltog leveret i en udbnet, steril pakning Ievere tmed
skal alle implantater og instrumenter anses for at terile.
Usterile anordninger er blevet godkendt iht.
steriliseringsparametrene angivet herunderl kede

med alle dele placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder
e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det

ST79: 2010 — Comprehensive gmde
sterility assurance in health cagef
VIS d

e Lyn-sterilisering anbefales ik
den kun udfgres i felge b erne
2010 — Comprehensive guide steam s

assurance in health care facilities.

endes, bear
MI ST79:
n and sterility

FOR ACUMED UNIVERSALBAKKE MED DUAL-
TRAK PLADE (800341 MED 80-0785) @ bakker

er blevet godkendt iht. parametren angivetiherunder:

Aut}lavering, tyngdekraftsf\k%}.
A4
tarft:

Indpakket

Eks| ringstemp

132°C (270 °F)

den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes %

) |
Q-
A
O\

turs
I%ponerings i de“ 60 minutter
v
T@rrepe%é ‘\}J 125 minutter
Aut Wpraeveku@
Ny -
tahd: n‘ Indpakket

1 O 0
}onenngsteln*&.} 132°C (270 °F)
kspone@arb 25 minutter

M 70 minutter
AL TRAK PLADE OG LAG (800785
0786); Disse bakker er blevet godkendt iht.
etrene angivet herunder:
Autoklavering, ty ngdekraftsforskydning: FRARADES
Autoklavering, praev akuum:
Tilstand: Indpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C (270 °F)
Eksponeringsperiode: 4 minutter
Tarreperiode: 30 minutter
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Undersgg produktemballagen

for brug for at se om den har veeret forsggt abnet, eller

den er kontamineret med vand. Brug det eeldste part
forst.

=

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

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

begreensningeri forskellige lande. Produkter er ev 9
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen \
oplysningeri dette materiale ber fortolkes som¢ 0
markedsfgring eller opfordring til keb af eth t

eller til anvendelse af et produktpa en bes ade, der

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for

P
| STERLEEO| [S ret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI tetiliseret v@ &t straling
N\
2 ) HoIdb&(@to
(7 O\
|RER) K @Jmmer

(e

>

F

Autoriseret repraesentanti det Europaeiske
Feellesskab

i

Producent

leeserens land.

oY

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bed e@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ | ®|

@vre temperaturbegraensning

<

2

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’




@ English— EN/ PAGE 19

ACUMED®DUAL-TRAK FIXATION SCREW SYSTEMS

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON |nstr ents are made ofViarigus grades of stainless steel,
tlt alumln um, a ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The Acumed fixation devices are designed to Q
provide fixation of various fractures and osteotomies while they TION FOR% The surgeon must select
heal. tiat bes;m % patient’s requirements for

with adequate support.
K amed intermediary between the

e important medical information

fusion and fixation of the clavicle. ould be conveyed to the patient.

ivthis docu

INDICATIONS: The Dual-Trak Clavicle Screw is intend@V

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for

GIC IN UMENT INFORMATION FOR USE:
active or latent infection; sepsis; osteopor03|s C|entqu nstrum vided with this svstem mav be single use or
or quality of bone or soft tissue and mater 3 ity. If matérj Y y 9
sensitivity is suspected, tests should be p ed prior t reusabl
implantation. Patients who are unwilling or ivefpable of user must refer to the instrument's label to determine
postoperative care instructions are contraindicated fo ther theinstrumentis smglf use orreusable. Single use
devices. These devices are not intended for scre hment d trun;egts aﬂ:e |gbelgdl"t”h a :0 nc:t ret:)s? ' symbol as
fixation to the posterior elements (pedicles) of ical, escribed In the cymbol Legend section, below.
thoracic, or lumbar spine. Single use instruments must be discarded after a single use.
e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
IMPLANT MATERIAL SPECIFICAT e |mp| e after each use, reusable instruments must be inspected
made of titanium alloy per AST @ where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting

mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
& bits and instruments used for cutting orimplantinsertion.

-} acumed’
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the MRI environment. Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available described in terms of how they, may\ge safely used in post-

describing the uses of this system. It is the responsibility of the ?perative clinical evaluation u equipment 1.
HH : Shellock, F. G. Reference Manualfoi ic Resonance Safety, Inplants, and
surgeon to be familiar with the procedure before use of these Dovices: 2011 Ediion. Biormsdioa, &h Publishing Group, 20711,

products. In addition, itis the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical

INSTRU WARNINGS: For safe effective use of
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net). ed i”Str e

e surg myst be familiar with the
of applicﬁ%nd the recommended

MStrumen ageor damage, as well as

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, the sue da o8N occur instrument is subjected to
surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the m ods excess , exces eds, dense bone, improper use or
of application, instruments, and the recommended surg un|n Use. The ust be cautioned, preferably in
technique for the device. Thedevice is notdesigned to % d Wi o the . ciated with these types of instruments.
the stress of weight bearing, load bearing, or exce |v V ty

Improper insertion of the device during implanta 'n angncrease

the possibility of loosening or migration. The p ? Ust be EC TIONS: An implant shall never be reused.
cautioned, preferably in writing, about the ions, an revious s may have created imperfectons, which can
possible adverse effects of this implant. autions includ lead to ice failure. Protect implants against scratching and
the possibility of the device or treatment f as ares Iobse ” Ck' stress concentrations can lead to failure. Mixing

fixation and/orloosening, stress, excessive activity, mponents from different manufacturers is not
bearing orload bearing, particularly if the implant epgiiences ended for metallurgical, mechanical and functional
increased loads due to delayed union, nonunion mplete \ ons. The benefits from implant surgery may not meet the

healing, and the possibility of nerve or soft tiss e atient’s expectations or may deteriorate with ime, necessitating
to either surgical trauma or the presenceof th plant. Tl @ revision surgery to replace the implantor to carry out alternative
patient must be warned that failure to postoper @ procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.
instructions can cause the |mplant a r atment t

implants may cause distortion a k the vie, of tomic  SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
structures on radiographic images. fthese instruments shall never be reused. Previous stresses may have
systems have not been teste fety, migrationin  created imperfections, which can lead to adevice failure. Protect
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instruments against scratching and nicking, such stress such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
concentrations can lead to failure. blood or tissue constitutes r: smg

e Do notuse an implant |ftbe% has been damaged.
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, Damaged implants shou carded.
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue . s s should wear ap te personal protective equipment

damage due to the presence of an implantor due to surgical

trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive & should ified personnel with documented
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or, enceo tral@nd comp@y Training should be
excessive force exerted on the implantduring insertion. Implan in uswe o pllca lines, standards and
migration and/or loosening may occur. Metal sensifivity, @

histological, allergic or adverse foreign body reaction resulf Manual Pkotds sing %

from implantation of a foreign material may occur. Nerve® )

tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, nf ECIU/ 1e 11ty Soft bristiée brilSh, neutral enzymatic cleaner or

the tissue or inadequate healing may result from t e of e <85

an implantordue to surgical trauma. pare a s% sing warm tap water and detergentor
eaner e enzymatic cleaner or detergent

CLEANING: @ @ man uf er's recommendations_for use paying close
atten e correct exposure time, temperature, water
Q ddes d concentration.
nts &5 IIy wash the implant manually. Do not use steel wool or
ecome @ sive cleaners on implants.
i

nseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

Implant Cleaning: Implants should not b
not recommend cleaning ofimplants provided stenle
provided non-sterile that have not been used, but h
soiled, should be processed according to the foll

Warnings & Precautions purified water for final rinse.
e Resterilization of the implants shouU be perfor 4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
implant comes into contact with co tlon (e gital scratching the surface.
tissue contact, such as bodily ﬂw d) unle gle Ultrasonic Processing
use device (SUD) has been r ed by aniaorlzed Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or
rance for  peutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may

facility who has received na e regK

cause additional damage to implants that have surface damage.
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. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
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.

. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.

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

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

Mechanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic clea
neutral detergent with a pH < 8.5. ,u

4.

\/

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories

must be thoroughly cleaned be{@se, following the guidelines

below: .

Warnings & Precaution \
e Degontamination of re instruments or accessories

occurimme fter completion of the surgical

0

o] e.Don contaminated instruments to dry prior
cleaning/rep ing. Ex dod or debris should be

wiped off tofarevent it from gmying, onto the surface.

All user, be quaﬁ i sonnel with documented

eviden training petency. Training should be

in current@pplicable guidelines and standards and
spital policies

otusem

@ shes or scouring pads during manual
‘C aning pro .
Use cle% agents with low foaming surfactants for manual
Pre-wash 2 Cold tap fater NIA clean ! rder to see |nstrqmepts in the clleamng solution.
\ + Cl i gents must be easily rinsed from instruments to
Ne @mtb r t residue.
Enay meWash 2 Wam tap water é <85 eral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
struments.
\ _ . .
Wam tap water Detergent Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended
Wash 1 5 . . . .
(>402C pH < 8.\@ for cleaning reusable instruments. It is very important that
® alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
Ri ) Wa wﬁed \0 from instruments.
inse * . . .
\\( 0°C) { e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent rust
P - formation, even if manufactured from high grade stainless
Dry 40 A 90°C steel.

@‘ N/A
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1

All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces, cannulations, and use a synnge to lush any hard to reach
joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior fo areas.

sterilization. 4. Place the instruments, fully ged in an ultrasonic unit
Anodized aluminum must not come in contact with certain with cleaning solution. A I moveable parts to allow
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline det gent to contact al . Sonicate the instruments for a

cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
in
ar

m of ten (10

the inst and rinse in deionized water for a
um of thregy3)*minutes til®all signs of blood or soil

above 11, the anodization layer may dissolve. i

Manual Cleaning/Disinfection Instructions absent ifnthe,nnse stre y special attention to
. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution an annulatio d use @ to flush any hard to reach

temperature recommended by the manufacturer. Fresh areas %
solutions should be prepared when existing solutiongfb 6. In trument{ normal lighting for the removal of
grossly contaminated. isible soil.

. Place instruments in enzymatic solution until co ly Q‘l ible soil is @repeat the sonication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to 3 ent to Q ove.

C

(20) Remov&;ess moisture from the instruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristied br scrub 0 abs onshedding wipe.
ial

instruments unil all visible debris is re Pay spe . Co Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay sp€€fa attentlo In
cannulated instruments and clean with an ap pro t
brush. For exposed springs, coils, or erX|bIef - Floo 1 pare enzymatlc and cleaning agents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleani tlon fl SN mperature recommended by the manufacturer. Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scr rem ” solutions should be prepared when existing solutions become
visible soil from the surface and creyiges. B t I grossly contaminated.
area and scrub the surface with a s sh. Ro e art 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
while scrubbing to ensure that@ll Cxes are clean submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
Remove the instruments and %n roughly er running contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

' water for a minimum thre inttes. P Al attention to Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments until

@ all visible debris is removed. Pay special attention to hard to
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reach areas. Pay special attention to any cannulated Automated CIeaning/Disinfection Instructions

instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note: ¢ Automated washer/dryer syst e not recommended as the
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments. only cleaning method for Su struments

Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to e An automated system ed as afollow up process to

reach areas and any closely mated surface. mapual cleaning

3. Re.mo.ve instruments from enzyme solution _and rinse in | ents sho@g ughly inspected prior to sterilization

deionized water for a minimum of one (1) minute. e effect ing.
4. Place instruments in a suitable washer/disinfector basket and Q

process through a standard washer/disinfector cycle. The

following minimum parameters are essential for thorough TERILITY ‘
cleaning and disinfection. , Syste @n ts m V|ded sterile or nonsterile.
1 Two (2) minute prewash with cdld tap water Q\\/ S oduct: roduct was exposed to a minimum dose
-kGy g adlatlon Acumed does not recommend
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot taf w: -~ Q erilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is
] amage incident must be reported to Acumed. The product
3 One (1)minute enzyme sozk (f \ & must no sed, and must be returned to Acumed.
4 Fifteen (15) second cold tap water rinsew *
Two (2) minute det t wash with hot . rlle Product: Unless clearly labeled as sterile and
5 Wo (2) minute detergent wash wi ap water 2\ ided in an unopened sterile package provided by Acumed, all
(64-66°C/146-150°F)
A\ \ lants and instruments must be considered nonsterile, and
6 Fifteen (15) second hat tap water rinse @ sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of nonsterile
devices has been validated using the sterilization parameters
7 Ten (10) second purified water rlns8®lona| lubri Q listed below, where devices are provided in fully-loaded trays with
(64-66°C/146-150°F) . K all parts placed appropriately.
8 Seven (7) minute hot air dry g
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Sterilization Methods

e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and load configuration instructons.

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

2010 — Comprehensive guide fo steam sterilization and sterili

assurance in health care facilities. V

e Flash sterilization is not recommended, but if used, should onl
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST79Q

FOR ACUMED UNIVERSAL TRAY WITH DUAL-
TRAK PLATTER (80-0341 WITH 800788); These
trays have been validated to the p ter§below:

Gra}

&
\N\
Displacement Autoc%\‘
n: ,v

Wrapped

270° F (132°C)

~
A J
N

I%osure Tim " 60 minutes
Dry Time,'-’é ;\ 125 minutes
Pre- WUtoclave: %‘
&m‘ n&' Wrapped
o8sure TemENW 270° F (1320C)
Xposureylime: 25 minutes
Dry Tiﬁ&ﬂ 70 minutes

-TRAK PLATTER & LID ONLY (80-0785
786); These trays have beenvalidated to
arameters below:

ravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

Condtion: Wrapped
Exposure Temperature: 270° F (132°C)
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 fo use, inspect

product package for signs of tampering, or water

A N
Consu{UnWs for use
LN

contamination. Use oldest lots first.

N

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

p @ed using ethylene oxide

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

|
@}erilized us@naaﬁon
A

Use -3 e

organizations for sale or use with different indications or

A2
Qme number

restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained on

@a}ch code

these materials should be construed as a promotioft o
solicitation for any productor for the use of any ti
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the

»

Authorized representative in the European
Community

ol x

Manufacturer

Date of manufacture

FURTHER INFORMATION: To request further materfal;

Do not resterilize

document. $

Do not re-use

please see the contact information listed on this

S\

Upperlimit of temperature

\2

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® DUAL-TRAK FIXATIONSSSCHRAUBENSYSTEME 0
0
SPEZIFIKATIONEN FU TERIAL DER
HI RGISCHEN INS NTE Die Instrumente bestehen
stahl, Titan, m und Polymeren verschiedener
BESCHREIBUNG: Die Fixationssysteme von Acumed wurden ; deren at'b"'tat beurteilt wurde.
entwickelt, um verschiedene Frakturen und Osteotomien wéhren
des Heilungsprozesses zu fixieren. G BRAUC ORMA DEN IMPLANTATEN :
er Chir @e GroRe wahlen, dieden
. . e Bedlrfpi es Pat Hinblick auf exakte Adaptation
INDIK_ATI_ONEN. Der.DuaI -Trak Clavicula-Pin ist fir d| und itz mlta e senem Halt entsprechen. Obwohl
und Fixation der Clavicula vorgesehen. er gesct ttler zwischen Untemehmen und Patient
ssen d en medizinischen Informationen in diesem
KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontraindik umentde ienten mitgeteilt werden.
Systems geh'c')ren aktive oder latente Infektlo
e et ok . INFORMATIONEN 2U DEN CHIRURGISCHEN
Empfindlichkeitsverdacht sollten vorder I prantation & TEN Die mit diesem System ausgestatteten
- nte kdnnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
entsprechende Tests durchgefihrt werden. Patienten den
folgenden postoperativen PflegemalRnahmen nicht it oder rverwendbar sein. )
nichtin der Lage sind, sind fiir diese Gerate kon Z|ert Dlese Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
Geréte sind nicht fir die Befestigung mit Sc a oder di entnehmen, obdieses fir den Einmalgebrauch bestimmt
Fixierung an posterioren Elementen p r zer |k oder wiederverwendbar ist. Instrumente fir den
Thorax- und Lendenwirbelsaule vorges Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet® gekennzeichnet, wie es im
.. ¢ Abschnitt ,Verwendete Symbole* weiter unten beschrieben
SPEZIFIKATIONEN FUR IM PL;N~ I% ist.
Implantate bestehen aus Tit rung ge e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.
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e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemafle Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehem, Bohrem und solchen Instrumenten
gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einsetzen von
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische Tech%

und eine Beschreibung fir die Verwendung dieses Syste
verfugbar. Es liegtin der Verantwortung des Chirurgenr
der Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahr aut’zu
machen. Des Weiteren liegt es in der Verantwo e
Chirurgen, die relevanten Veroffentlichungen nd sich
mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwepd
Verfahrens auszutauschen. Chirurgische

der Website von Acumed (acumed.net) el hen war

Instrument selbst, den entsprechenden Arbeits oden un,

|chtI|ch
konn

durchgefiihrtes Einsetzen des Gerates wahrend der Implantation
kann die Wahrscheinlichkeit einer kerung und Migration
erhohen. Der Patient muss, ¥ ise schriftlich, Gber den
Einsatz, die Einschrankung moglichen Komplikationen
%en. Diese Warnhinweise

ersagens der Therapie bzw. einer
aufgrund unzureichender Fixierung

dieses Implantats informi
dle Maéglichkgi
dieses

schl

ockeru astung, UpermaRiger Aktivitat oder
hIsbeI ng oder Tragla in,besonders, wenn das
Iantat auf Verzogert nderoder unzureichender
|Iung e Belast gesetzt ist wie u. a. einem

I ebeschaden im Zusammenhang

rauma oder dem Vorhandensein

rven- o
r chirurgis e
tatts1@S t muss davor gewarnt werden, dass

toperativer Pflegeanweisungen zu einem
on ntat und/oder Therapie fihren kann. Das
&zu einer Verformung flihren und/oder die Sicht auf
en Strukturen auf Réntgenbildem blockieren. Die
Best ile'des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
@(, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
in Bezug auf die sichere Verwendung bei der

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: Fiir ein@eren un perativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
effektiven Einsatz des Implantats gilt,dass der % mitdem ratst Gberpriift und beschrieben.
ch

in Verbindung damit empfohlenen chirur echnjk
vertraut sein muss. Das Gerit ist nich{ %ntwmk
Gewichtsbelastung, Traglastoderg U ige Aktivit

auszuhalten. Ein Bruch oder an X adlgun
einer

kdnnen auftreten, wenn das
en, fehl
unzureichenden Heilung ausgesetzt ist. Ein ni tkorrekt

des Gerats
Last im
Zusammenhang mit einer verzo

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

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed -
Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument ibermaRiger Belastung, zu

-k acumed’



hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemafiem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

VORSICHT SMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein Implantat
darf nie wiederverwendet werden. Vorangegangene Belastung
kénnen zu Beschadigungen gefilhrthaben, die ein Versagen de
Gerats herbeifiihren kdnnen. Instrumente missen vordem
Einsatz auf Verschleifls und Beschadigungen hin Uberprif
werden. Schitzen Sie die Implantate vor Kratzern und

n
ion
Griinden empfiehlt es sich nicht, Implantatko
verschiedener Hersteller zu vermischen.

Nutzen der Implantatchirurgie die Erwart
nicht erflllt oder mit der Zeit nachlasst, w

Revisionsoperation erfordert, um das Implantat zu er: @der
die Durchfiihrung alternativer Verfahren. Rewsm@atl nen

Patlenten

sind bei Implantaten nicht ungewéhnlich.

VORSICHT SMASSNAHMEN BEI CHIR

INSTRUMENTEN: Chirurgische Instru ur den

end et wer Q

Einmalgebrauch dirfen niemals wi
Vorherige Belastungen kdnnten ervorger ha en, die
zum Versagen des Produkisdiihr nnen

mente sind

er chirurgi
rund Uberman ktivitat,
erates, unvoll éan er Heilupeg

vor Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige

Spannungskonzentrationen zu Eégen fihren kénnen.

KOMPLIKATIONEN: Mogli enwirkungen sind Schmerzen,

Unbehagen oder anomal fmdungen und Nerven- oder
Vorhandenseins des Implantats

aumas. Ein Bruch des Implantats

dehnter Belastung des

er wahrend der Einsetzung

auyfdas Impl ausgelibte @ mafRigen Drucks ist méglich.
ig ratlon der Lockerundhdes Implantats kénnen eintreten.
etaII € e histologische oder allergische

chkelt
.eine %kbrpeneaktion aufgrund der
I ation ein @ materials kénnen auftreten. Nerven-
ewebes% Knochennekrose oder Knochenresorption,
weben oseoder unzureichende Heilung kdnnen aufgrund
elns des Implantats oder eines chirurgischen

Traum eten.

NGSANWEISUNGEN :

nigung des Implantats: Implantate sollten nicht
wiederverwendet werden. Dieses Prod ukt wird steril geliefert und
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehltnichtdie
erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht
verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollten wie folgt
aufbereitet werden:

Warnhinweis e und VorsichtsmaBnahmen
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¢ Implantate sollten nicht resterilisiert werden, wenn sie in 3. Spulen Sie das Implantat grindlich mit entionisiertem oder
Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispielsweise gereinigtem Wasser. Verwepden'Sie entionisiertes oder
biologischem Gewebe, Korperflussigkeiten/Blut) kommen, es gereinigtes Wasser fur dlgl jlung.
sei denn, das Einwegprodukt (Single Use Device — SUD) 4. Trocknen Sie das Implan inem sauberen, fusselfreien
wurde von einer anerkannten Einrichtung wiederaufbereitet, die Tuckh, um die Oberflac zu zerkratzen.

die entsprechende behdrdliche Genehmigung hierflr .
besitzt. Bas Reinigen eines SUD nach Kgntagll(t mit Uit . ghtallreinigung / .
menschlichem Gewebe oder Blut gilt als Wiederaufbereitung. - Ultras lger, ne p. ales enzymatisches

e Ein Implantat nicht verwenden, wenn die Oberflache ert v%’;gf’gl Ionwegegt/,’fées ha;lqrgei/’v";glqtzilgn‘llggﬁflvnem pH-
beschadigt ist. Beschéadigte Implantate mussen entsorgt lantate erflache @ en zusétzliche Beschédigungen

/

Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentie efolgen Sie die

ngsmitte%
@ ndun ungen des Herstellers des
inigungs s oder enzymatischen Reinigungsmittels und
0 beachte%fvcvi abei besonders die richtige Expositionsdauer,
@ Tem asserqualitat und Konzentration.
2. m ie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit
| hall

sein.

werden. zufu gen.
e Alle Anwender missen qualifiziertes Personal mit el@ " @ e cine Lﬁg it warmem Leitungswasser und
e Die Anwender missen eine geeignete per%@

Schutzausriistung tragen.

Manuelle Aufbereitung
Ausristung: Birste mit weichen Borsten, les
enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales Reini
mit einem pH-Wert von < 8,5. en Sie das Implantatgriindlich mit entionisiertem oder
1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem Leitun r und \ ereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
Reinigungsmittel vor. Befolgen Siedie gereinigtes Wasser fir die letzte Spulung.
Anwendungsempfehlungen des HerstellefSi . 4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
Reinigungsmittels oder enzymatischem{Reinigungs Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.
beachten Sie dabei besonders die Lichtige Expositiofsi . .
o ; Mechanische Aufbereitung
Temperatur, Wasserqualitat tration. . . . . .
5 Waschen Sie das Implantat itd den. Kei Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzymatisches
- pyaschen Sle das implanial vOISICRig mitde en. xeine Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH -
Stahlwolle oder scheuem inigung f Implantaten Wert von < 85
verwenden. -
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. L]
Vorwasche 2 Kaltes Leitungswas- KA
ser
L[]
Enzy mwéische 2 Wames Leitungswas- Ngutral enzymat-
ser ischpH=<85
Waschell 5 Wames Leitungswas- .
ser (*40°C) mit pH <85
Wames entionisiertes
Spulen 2 oder gereinigtes
Wasser (>40 °C)
Trocknen 40 90 °C A

’ r~4
Reinigung der Instrumente: Die Instrumente @ as Zubeh§é
von Acumed missen vorjeder Wiederve % fgemal d .
N V

sofort nach Abschluss des chirurgischen Eipgh
dekontaminiert werden. Lassen Sie kont e Instrurr@
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht%tt ckneq. R
Uberschiissiges Blut oder R['Jckstém\ ten abgéwiseht
werden, um ein Antrocknen auf d rflache zu verindern.

o Alle Anwender missen qualifizie erson it einem
Schulungs- und Kompete weis in K erter Form

ﬁ "
Reinigungsmite Rickstand vermeiden.
. R
f Miner

sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und

Normen sowie Krankenhau vc@ften vorgestellt werden.

Verwenden Sie keine M hlk oderscheuernden Pads

bei der manuellen Reinig r\

Vepwenden Sie bei de& uellen Reinigung Reinigungsmittel
i g, umdie Instrumente in der

zu kénnen. Die Reinigungsmittel
Instruménten abzuspilen sein, um

Silikonbasis dirfen fir Acumed
werden.
\ﬁ erwendbarer Instrumente werden pH
Lésungen und Reinigungsmittel
Es r wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
ralisieren und von den Instrumenten

i @g Instrumente missen grindlich getrocknet werden,

dung von Rost zu verhindem, auch wenn sie aus

nicht ver

u
@ertig em Edelstahl hergestellt sind.

Instrumente mussen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
er Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine

ordnungsgemalfe Funktion sowie Verschleifld und
Beschadigungen untersucht werden.
Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-
und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie
starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.
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Aulerdem kann sich die Eloxierschichtin Losungen mit pH- Kanulierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spilen
Werten von Uber 11 auflésen. schwer zuganglicher Bereiche.
Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion 4. Legen Sie die Instrumente \@g untergetaucht in einen
1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinigungslésung Ultraschallreiniger mit RX slosung. Bewegen Sie alle
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und beweglichen Teile, da berflachen mitdem
Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob nigungsmittel in ommen. Behandeln Siedie

kontaminiert sind, miissen frische Lésungen zubereitet werden. n te min zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.
2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so -Nehmen Sie diefpstfumente t Ultraschallreiniger und
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle splilen Sie sie mit entionisi asser, bis alle Spuren von
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem lut oder Ablagerungert™
' &l

m laufenden Strom entfernt
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die ) Minuten lang. Achten Sie

sind,je@ indeste
Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten lang dab ders a ierungen und verwenden Sie eine
einweichen. Schrubben Sie die Instrumente vorS|ch @ iner rige Zum Spl@ wer zuganglicher Bereiche.

Burste mit weichen Nylonborsten, bis alle sichtl 6. rsuchen ie/Instrumente bei normalem Licht auf
Ablagerungen entfemt sind. Achten Sie dabeisbesonders auf tbare S tzruckstande.

schwierig zu erreichende Bereiche. Lass nulierten eis ren Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandiung
Instrumenten besondere Aufmerksam en und 0 d chritte, wie oben beschrieben, wiederholen.
reinigen Sie sie mit einer geeigneten R @ nburste. Fir Sle tiberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
exponierte Fedem, Spulen oder flexibleWheile: Splil

Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablag lerenden nicht fusseinden Tuch.
entfernen. Schrubben Sie die Oberfliche mit ein ungen zur kombinierten manuellen/automatischen

igung und Desinfektion

Scheuerbirste, um alle sichtbaren Ablagerun on den

Oberflachen und aus Spalten zu entfem en Sled . Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinigungslésung

biegbaren Bereich und schrubben Si rﬂach mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und

Scheuerbiirste. Drehen Sie das Teif rend des ns, Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob

um sicherzustellen, dass alle Sp %er smd kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet werden.
3. Nehmen Sie die Instrumente u dsung un spiilen Sie 2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Losung, so

sie mindestens drei (3) M%e grindli r laufendem dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle

Leitungswasser. Achten Sie i beson ’k beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
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Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen.
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Biirste mit
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu
erreichende Bereiche. Lassen Sie kandlierten Instrumenten
besondere Aufmerksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit
einer geeigneten Flaschenburste. Hinweis: Die Verwendung
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche Reinigung der,
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder ein

Wasserstrahls erleichtert das Splilen schwierig zu erreichende
und nahe beieinander liegender Oberfldchen.
. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatische @ g

und spilen Sie sie mindestens eine (1) Minute |
entionisiertem Wasser.

. Legen Sie die Instrumente in einen geeigné
Desinfektionsgeratekorb und bereiten Si
Standard-Wasch-/Desinfektionsgerate
Mindestparameter sind fir die grindlic
Desinfektion entscheidend.

N,

Zwei (2) Minuten Vorw Nltem Leitungswas ser
Zwanzig (20) Sekun*ﬂ spray mit heiRem Leitungswasser

Eine (1) Minute Ei

'c\anvin Enzymldsung

gF Unf zehn (

A

den Spllen mit katem Leitungswasser (X2)
Zwei, (2) Mi e?Reinigung

it R®j i‘gungsmittel und heilem Lei-
tun ssgr (64-66 °C/ °F)
L 2
(15) SekﬁWen mit heillem Leitungswasser

n (10) Sek: dedﬂlen mit gereinigtem Wasser und optional mit
iemi 6 °C/146-150 °F)

nwﬂ n fiir die automatische Reinigung/Desinfektion
\z tische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als
ifzige Reinigungsmethode fir chirurgische Instrumente
pfohlen.
Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
Reinigung verwendet werden.
e Die Instrumente sollten vor der Sterilisation grindlich inspiziert
werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.

STERILITAT:
Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.
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Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer Mindestdosis
von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt
nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn eine
Verpackung beschadigt ist, muss dieser Vorfall Acumed gemeldet

FUR ACUMED UNIVERSALSCHALE MIT DUAL-

TRAK PLATTE (80-0341 MT 80-0785); Bjiese Schalen
wurden gemaR den nachstehendef’Parameiern

werden. Das Produktdarf nicht verwendet und muss an Acumed

zurickgesendet werden.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als steril

validiert: * T
AN\
Sch}/erkraftverdrangmgsauw%‘
dindung: ," Eingewickelt
Expdsifionstemperatr. 132 °C (270 F)

gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen Verpackung

von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und Instrumente aI%
nicht steril und missen vom Krankenhaus vor der Verwend

60 Minuten

125 Minuten

sterilisiert werden. Fir nicht sterile Produkte sind die
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll belade Q

I&)ositions :
Trockn

132 °C (270 F)

Schalen mitordnungsgemaR platzierten Teilen. CE
Sterilisierungsmethoden

Herstellers der Sterilisierungsausristung
Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfig
Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen A

"Recommended Practices for Sterilization in i

Bitte beachten Sie die schriftlichen An; des
ative \

25 Minuten

N
rockm.rﬁew 70 Minuten
Dry Tiﬁ'ﬂ 70 minutes

N UAL-TRAK PLATTE & DECKEL (80-0785
786); Diese Schalen wurden gemaf den

ch§tehenden Parameternv aldiert:

chwerkraftverdrangungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN

Practice Settings" und in ANSI/AAMI ST79:

Vorv akuumautoklav:

d sterilit @

assurance in health care facilities. ¢

Bedingung:

Eingewickelt

Comprehensive guide to steam sterili%

Expositionstemperatur.

132 °C (270 F)

Expositionsdauer:

4 Minuten

Trocknungsdauer:

30 Minuten

e Die Verwendung von FIash-StgriI' wird nich ohlen,
doch falls sie verwendet wird X nur entsprechend den
Vorschriften von ANSI/AA%& urchgefi rden: 2010
— Comprehensive guide to s sterilizati @j sterility
assurance in health care facilities.
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kilihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vordirekter

Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die

A
Gebrak@th beachten
&

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

A4
V\@yienoxid steiilisiert
N

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen

Q\h Strahlun@s?ert
A
Verw%( rbis

Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

@mu‘m mer
A

verfiighar sind. Es kann sein, dass die Produkte von V
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem

‘®vargencode

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod
zugelassen werden. Es kann sein, dass die 'o@ e

=

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Q&O

Hersteller

nichtin allen Landem fiir die Verwendung zuge

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten @ ist,

sollte gedeutet werden als Werbung fiir oder A preisu&
e

Herstellungsdatum

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines
i
h \

Nicht ereut sterilisieren

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

indem Land, in dem sich der Leser befindet, ge

oder behordlich verboten ist.

WEIT ERE INFORMATIONEN: Weiterg%@rial kon Q
Sie unter den in diesem Dokumeny a@ enen K
Kontaktinformationen anfordern! \

Varsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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ZYITHMATA BIAQN ACUMED® KAGHAQZHX DUAL-TRAK

TA THN NPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

NEPIFPA®H: O cuokeuég kaBnAwong Acumed €xouv O xedIaoTei
yia va T apé xouv KaBnA waon d1apdpwv KatayuaTwy Kai
OOTEOTOMWV KOTA TNV TTEPIOSO0 ETTOUAWOTG TOUG.

ENAEIZHE: HkAeidikn Bida Dual -Trak, 1 poopifeTal YIGOV

ouvEVWON Kal TN oTEPEwon TNG KAEd ag

ANTENAHZHZ: O avtevdeigeig yia 1o oUaTn ’\%/spyr’] n
AavBdvouca Aoipwén, n onwaigia, n oo TEOTT 6 A

QVETTOp
TTooOTNTA ] TTOIOGTNTA 00 TOU 1| HOA OKWV PEPIG euaioon
o€ UAIKA. Edv utT dpxe! uTT owia euaio Bnaidg PETTEI VA ivo’

e€eTdOEIG TTPIV OTT O TNV ePQUTEUCH. ACGBEV ou O¢ev &i
TTP6OuPOI 1] IKavoi va akoAouBrioouv TIg odnyieg PETE
@PovTidag avTevOEiKVUVTal VIO TIG OUOKEUEG QUTE

auTé G OEV TT POOPICOV TAI YIQ TT POCAPTNO N 1 KAB K Je Bideg
oTa oTTioBIa oToIXEia (AUXEVEG TOU OTTOVOUAIKO ou) NG @
oTrov

QAU XEVIKAG, BWPAKIKA G I} 00 QUIKNAG uoipg ng OUAKN
oTANG. %

B o
MPOAIATPA®EX YAIKQN EM ATQN: T%J(pum] paTa
€ival KOTOOKEU Ao PUEVA aTTO K ITav iou o@ e ASTM
F136.

EAMnv k& EL/ PAGE 36

MPOAIATPA®EZ YAI
Opyaye €ival KATAOKEU O
avageidbTou XaAuBa,
giou oynoei

YPIIKQN OPFANQN: Ta
Eva, 01T 6 O1IGPOoPO UG BaBpolg
, apylAiou Kal TTOAUPEP WV TTOU
uMBaTéTNTA.
*

.&‘»

PHEZ HZ,
€1 TOV TUTT

YMATQN: O xeipoupydg
MEYEBOG TTOU avTOTT OKPIVETAl
po duv I OTT AITACEIG TOU a0BeVOUG yia
COpuoY1 K§ € EQOPUOYT [E ETTOPKN
Ign. Hapé@ 0ovVOG OTI 0 10TPOG €ival O €V YVWOEI
gog uams eTaIpeiag Kal Tou aoBevoug, 01 CNUAVTIKEG

KEG TTANP je G TTOU TTapéxovTal o€ auTd TO £yypago Ba
peTEl vu&(:(pepeo(w oTov ao Bevn.

AWIEZ XPHZHZ XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: Ta
5 OU TTapéYoVTal JE QUTO TO GUC TN A UTTOpPEI va €iv al hiag
10NG A ETTAVOXPNCIPOTT OIAGIUA.
O xpAO TNG TTPETT €1 VA AVATPEEET TNV ETIKETA TOU OPYAVOU
ylo va 1T poodiopicel EGv To 6pyavo gival piag xpriong n
€T avaypnoipoTTomoipo. Ta dpyava piag xprnong
ETTIONUaivovTal PE TO G URBOAO « NV ETTAVAXP NOI OTT OIEITE»
OTT WG TTEPIypaPeTal aTNV evotnTa Emmegriynon cupfoiwy,
T apaK AT w.
Ta épyava piog Xpriong 1T PETT €I VO OTT OPPITT TOVTAI PETA OTT O
pia Xprion.

NAHPO®O

-} acumed’
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e Ta eTavayxpnoIMOTTOINCINA Opyava £ XOUV TTEPIOPICHUEVN
diapkeia Cwnc. Mpiv kal émema amé K&Be xprion T1a
ETTAVOXPNOIUOTT OINCIUa Opyava 1T PETT El VA ETTIBEWPOUV Tal,
KATA TTEPITTTWAN, O€ O XEON PE TNV aIXUNEAOTNTA, PO0P4,
nuia, KatdAAnAo kaBapio po, diIdBpwaon Kal aKEPAIOTNTA TWV
MNXavIo wv ouvdeong. ATTaimeital 1IS10iTEPN TTPOCO XA OTOUG
0dnyoug, TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWV, KAl Ta €PyaAgia TTou
XPNOIKJOTToI0UVTAl VIO TNV KOTTH A TNV €10 aywyn
EMPUTE U ATWV.

XEPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: Y1 dpyouv dI1a0£0 INEG xslpou%

TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPNOEIG aUTOU TOU OUC T
AtToTeAE EUBUVN TOU XEIPOUPYOU N EEOIKEIWADT) TOU PE T
eméuBaon TpIv atrd T XPrion QUTWV TwV T POIOVT
gival euBuvn Tou XelpoupyouU va €ival EE0IKEIWPEV.
Onuoo EUaeIg Kal va diaBouleleTal Ye € UTT E1pal
OXETIKA pE TNV €TTEPRAT N TTPIV OTTO TN XPNGAmO
TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv 0TV 10 TO0 @

(acumed.net).

NMPOEIAOMOIHZHEZ IXETIKA META EM (DYTE@A: MNar
ao@aAr] KAl aTTOTEAEOUATIKI) XPrjon TOU € UQUTEY o]

XEIPOU PYOG TTPETT €1 VA €ival aTT OAUTA £EOIKEI ME TO
EMPUTEUNQ, TIG HEBODOUG £QPAPUOYAG, TAEPYOAEIR Kol T @
OUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKA TEXVIKN VIO Tﬁ un. Ho un\oev
£XEl OXEBIOOTET VIO VO AVTEXEI Tr]v;d% @opTIoNnG PEpouG,
@OPTIONG Yo pTiou | UTTEPPROAIKAED 16TNTOG. EiVal duvaTtov
va oupBei Bpadon f ¢nuda T%g oTay T yTEUPQ
uTTORAAAETON O€ QuEnuEvn @OPTI n oTroia alJe

KabBuoTepnuévn évwaon, un évwaon A ateAn emodwon. H

ov,
areg

Acume

TIG O XETIKEG

€0QAAPEVN €I0AYWYNA TNG CUOKEUNG KATA TN SIAPKEIX TNG
EUQEUTEUONG €ival duvaTév va au Ao, TNV TTIBavoTnTa XaAdpwong
1 MeTavaoTeuong. MNpETTel VG’E%T TTpoocoxA Tou aoBevoug,
KaTd 1T pOTiUNC N Y PATT TWG, x € TN XpPAHon, Toug
TTEPIOPIOPOUG KAl TIG TTI00YE COUBUEVEIG ETTITT TWOEIG QUTOU TOU
eYQUIEUPOTOG. Ta onugi 0XAG CUNTTEPIAQPBAVOUV ThV

iTepa eav
YW KO

1GgovTal augnuéva opTia

m TOOo TOXiaG TRG’CHOKEUNG 1 TNG BepaTT iag wg
OTE a xa)\a;@ NAwo NG fkKal xaAdpwong, Taong,
uTT EPBOAIKAG SRaCTNPIOTNTAG, @OPLIoHS BAPOUG I YopTiou,
< élg ‘

, af) £V wong A ateAolg eTTolAwonNg,
OUMTTE Oaivig BAGRNG o€ veupa ) yaA akd
MOPIgeQE OWeEDN EiT PYIKO TpaUHQ €iTE JE TNV TTAPOUCTT
TO @UFe U aro @ VG TTPETTEN VO TT POEIBOTT OIEITAI OTI N UN
@ Twv oény&' €Y XEIPNTIKAG @ pOVTIdAG PTTOpPEi Va

Xia Tou € upuTELATOG /KAl TNG BepaTT €iag.

opEVNG

aAéogl Tnv
30U pYIKEC EUPU Ts\%xY MTTOPOUV va TT POKAAECOUV TTOPAUOPP WO H/Kal
0 Va EUTTO! NV 1T POROAN TwV AVOTOUIKWY OOUWV G TIG
.

padi G eIKOveG. Ta e€aPTANATA TOU OUC THPATOG JEV £XOUV

6@“{«1 TNV ac dAeia, Tn B€ppavon r Tn YeTavao Teuon o€
dA\Aov MRI. MNapdpoia T poidvTa £Xouv oK INOOTET Kal
PAPOVTAI O€ G XEON ME TO TT WG MTTOPOUV Va

noigotroinBouv pe ac@aAeia Pe Tn xprion cuokeung MRI oTn

METEYXEIPNTIKA KAIVIKY af10Adynon?.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

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

MPOEIAOMOIHZ EZ XEPOYPIIKQN OPFANQN: Na v
Qo @OAL Kal aTTOTEAECUATIKI XPrON OTT OIOUBHTT OTE OPYAvOoU
Acumed, 0 XeIpoU PyOG TTPETT €l VA Eival EE0IKEIWPEVOGS E TO
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6pyavo, Tn péB0do £apUOyAG, KAl TN G UVIOCTWHEVN XEIPOUPYIKA

TEXVIKA. MiTopei va T pokUyel Bpalon i KATao PO @r) Tou 0 pydavou,

KaBwg kal BAGRN 10T0U, 6Tav £€va 6pyavo uTToRAAAETalI o€

UTT EPPROAIKG popTia, UTTEPPROAIKEG TaXUTNTEG, UYNAR OOTIKN
TTUKVOTNTA, akaTAAANAN Xprion r pn evoedelypévn xpron. Mpémel
va €QIOTATaI N TTPOCOXNA TOU acBevoUg, KATd TT POTiNNGN Y POTT TWG,
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICoVTal JE Opyava aQuTWY TwV
TOTT WV.

MPO®YAAZEIXZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
EUQUTEUOTA BEV TTPETT EITTOTE VA ETT AVOXPNOIUOTT OIOUVTAl.
MponyouU Peveg TAOEIG EVOEXETAI VA €XOUV dNUIOU PYNOEI
01 0TT 0iEG €ival duvaTd va 0dNYyACOUV O€ aTTOTU X O Mg o
MpooTareveTe Ta EPPUTEUPATA OTTO EKOOPEG KAl sy

TETOIOU €i00UG OCUYKEVTPWOEIG TAO NG €ival duvaTdv ncouv
o€ ammotuyia. Aev ouvioTaTal N pign eapTNUa

EMPUTEUPATOG aTT O BIAPO PETIKOUG KOTOOKEUEIQ

METOAAOU pYIKOUG, HnXav IKoUg Kal Aenoup G oug. Tao®

aTT O TN XEIPOUPYIKI €UQUTEUPATWV |J1T0p€ VvV IKQVO
TT POOOOKIEG TOU a0BevOUG ] PTTOpPEi va eéa)\a(povwl
OTT QITWV TOG avVaBEWPNTIKA XEIPOU PYIKK 1T EURaCn
QAVTIKATAO TOON TOU € MQUTEUUATOG A TNV TT paY AT
EVOAAOKTIKWV €TTPRAcE wv. O1 av abs wpnTIKESG
e eUPAOEIC P epQUTEL JaTa OeV gival aouvn

upleeg

NMPOO®YAAZEIZ XEIPOYPFIKQ&O N Ta a&&i
épyava piog Xprong dev TP el T avaxPRO1JOTT ol0UVTAl.
O1 T ponyouU heveg KaTarr ovn% T Vg € iulou pynoel
aTéAEIEG, OI OTT OiEG PTTOpPEI Va oouv cemq pIog

uvmg XEK
\@!FIEZ KAGAPIZMOY :

OUOKeUNG. MpooTaTeUeTe Ta OPY OVA OTTO AP UXEG KAl XapAyuaTd,

KaBWG CUYKEVTPWOEIG TETOIWV vncawv MTTOpEi va
odnynoouv o€ atroTuXia. K

YMHTEZ EN EPI% 1B avEg SUO PEVEIG ETTITT TWOEIG
'vog, n dua® oaioOnoieg kal BAGRN o€ velpa n

p 6p1a AG 0pOoUC i0G TOU EPPUTEU HATOG A Adyw
€1P0U PYI ou T%TOQ Op TOU EPPUTEU HATOG UTT OpPEI
ao 5 OAIKAG pPI6TNTAG, TTAPATETANEVNG

@ ITC(I oTn’ f}, ateAoU G eTTOUAWONG 1
OTO EUPUTEUP O KATA TN S1dPKEIX
apéel yetavaoTeuon A/kal

vV euQUTEUON EEvou UAIKOU. MiTopei va

%pownn% .
CxOKAnee velpa JOAQKA popla, VEKpwon A

00TOU, VEKPWON TOU 1I0TOU Il QVETT APKAG

avapp:
€T ou)\w%yw TNG TTAPOUCIag Tou € uPUTEUPATOG i Ady W TOU
U Tpal uaTogG.

ATrauTo €1 KaBapiopoU U@ uUTEDPATOG: Ta epPUTEU yaTa dev
TTPETT €1 va ETTavVaYpNoIPoTToloUuvTal. H Acumed &ev CuVIOTA TOV €K
véou KaBapiopd ) TNV €K VEOU ATTOOTEIPWON TOU O UGKEUOTHEVOU
KQlI aTT OOTEIPWHPEVOU TTPOIdVTOG. Ta eguTelpaTa TTou diaTiBevTal
WG N aTTO0TEIP WUEVA Kal OEV €XOUV XPNOIKOTT0INBE(, GAAG € xouv
AepwbBei, TTpémrel va utToBANBoUV o€ e egepyaoia we £EAG:
lpogidomoinoeig kal TPoQYUAGseig
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e  Agv Ba TTPETEl VO TT POy UOTOTT OIEITQI ETTAVATT OOTEIPWON TWV 3. ZeTAUveTE KAAG TO EPPUTEUUA PE ATTIOVIOPEVO 1 KABOPIo PEVO

EMPUTEUPATWY €GV TO EUPUTEU PO eKTEBET O€ €TTINOAUVON (TT.X. vePS. XpNOIPOTT OICTE OTT IOVKIOUEVQ 1) KaBApIoPEVo VEPOD YIa TV
ETTaQr) PE BIOAOYIKOUG 1I0TOUG, OTT WG CWHATIKA uypd / aipa), TEAIKA €KTTAUON. . KK

Tapd pévo edv n ouokeun piag xpnong (SUD) ExelUTTO0Tel 4. S1eyviioTe To edQUTEU par ey BkaBapd HoAaKS Travi xwpig
ETTOVETT £§EPYQTia OTT O 0BEI0B0TNPEVEG EYKATAC TAOEIG TTOU XVOUd! yIa va aTT oq)ﬂvg& yPATO OUVIEG TTGVW OTNV ETTIPAVEID.
£xouv AdBel KaTAAANAN KavoVIOTIKN £€YKpIoN Y10 auTou TOU

€idoug v epyacia. O kaBapiopd g piag ouokeung SUD agol Enmséeo ol.a uTrERIIX . i i
€00l € ETTAPR WE QiPa 1 I0TO aVO PUWITTOU aTT OTEAEI T S: Koo € PIXWi WE OUBETEPO € VCULATIKG
£TTQVETT E€EPYATIaL. KaBQpIOTIKO NQUOETEQO aTTOpPU ue pH £ 8,6. 2nugiwon: O

e  Mnv XpnOIUOTTOIEITE £va € UPUTEUNA, AV N ETTIPAVEIN EXEI %ﬁ?apmpog M EPXOUS LT mpokaAéoel emmAéov {nuid

uTT0OTEl INUIG. Ta KATEC TPOPMEVT EPQUTED IATA B TT PER €1 VAL Eupure Ta omola 1 MPoKANGEi {npid onv
OTT OPPITT TOVTOI. N emeavera. %
e O xproTEG Oa TTPETTEl va OPOUV Ta KaTGAANAQ uér@ 1. E € €va DIGAOlO pe’CeaTO vePO Bpuong Kal
OPPUTTOVTIKO PIOTIKG. AKOAOUBNOTE TIG OUCTACEIG

aTOUIKAG TTpooTagiag (MATT). ) ) €l
e  OAolol xpoTeg Ba TTpETTEl va gival KGT(J)\)\I’])\O%EU}J{;VO 0}1 ng Tou Ka aoTr) Tou evqUPaTIKOU KaBapIGTIKOU A Tou
5 0 ﬁ

TTPOCWTT IKO JE TEKUNPIWHEVA O TOIXE IO TN G Kal ppUTTaV divovTag 1B10iTEPN TT POCOXI) OTO CWO TO XPAVO
IKQVOTI TWV. €kBeong; Bepuokpaaia, TNV TTOIOGTNTA TOU VEPOU KAl TN
Eme§epyaaia e 1o xépi @ OUyK§
6 [£00 €

Egomhioués: BoUproa pe patakés Tpixe, Ve, Ge 2. Km TQ €UPUTEUATA JE UTTEPIXOUG YIa TOUAGXIOTOV 15
KaBapiaTikO 1) oudéTe PO aTroppuUTTavTIKO ue pH < 8,5. 0

1. ETOINGoTE éva SIGAUPG Pe JEGTO VEPS PPUC NG Ka SETTAOVETE KAAG TO £UQUTEVHA JE ATTIOVIOUEVO 1) KOBAPIO PEVO
aTT OPPUTT AVTIKS 1) KaBapIo TKS. AKOAouBroTE 4oEIg \ €p0. XpNOIYOTTOINCTE ATTIOVICPEVO 1) KOBAPIoPEVO VEPO Yia TNV
XPAONG TOU KATAOKEUAGTH Tou VU HATIKOU PIOTIKOU QU TEAIKN EKTTAUON.

TO CWO T @) 4. ZTEYVWOTE TO EYPUTEU A PE €va KaBapd POAOKO TTavi Xwpig

éKesqng, ™ BeppoKpaaTia, TNV TT0I0 oU vePOU % XvoUdI yIa va oTT OQUYETE TIG YPOATO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEIQ.
CUYKEVTPWAT. . \ \' Mnxavikn smeéspyaocia

2. TI\OVETE TTPOOEKTIKA WE TO Q@TEU pa. N& Eéommhioudg: Suokeun kabapiouou/amoAluavong, oudETEpo

w oa

Xpnoiuotroieite cUpUa f AgLaVTIKG evupariké KaBapioTIKG ] OUSETE PO arropPUTTAVIIKG e pH < 8,5

G'RabopIgTIKE
EM@UTEUOTA. @
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MpémAuan 2 Kpuo vepo Bpuong Aev 10x0¢l
Ev {upkn TTAUON 2 ZeoTdVv EPO Bplong Oudtrepo
&vUuKO pH = 8,5
. ZeoTdVv PO Bplong ATTOoppUTTVTIKO
MAdan i 5 (>40°C) ue pH<85
ZeoTd aITiov IOPEVO 1
=émAupa 2 KaBapiouévov epd Aev 10x0¢l
(>40°C
ZTEW Wua 40 90°C Ae(loxos

e
AmraiTRo€iIg KaBapiopoU epyaAciwv: Ta spycx)\si%ouvoéég
€€OTTAIOPOG TNG Acumed TT pérT €1 va KaBapidov I 0 KGBe

XPNon, akoAouBwv Tag TIG TTAPOKATW 0dnyie
lposidomoifjosis kai [Ipo@uAdéeig
e H amoAlpavon Twv ETTavaypno IMOTT Ol EPYOAE

ouvodoU eEOTT AICOU TT PETT €1 VA TT POy UATOTT OIETAl
META TNV OAOKAARPWON TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURQ

UTTOAEIPPATWY TT PETT €1 VO OKOUTT iCETAL, 00
OTEYVWHA TOUG TTAVW OTNV ETTIPAV x

e O\oi ol xprioTeg Ba TpETmel va gvg‘x
TT POOWTTIKO HE TEKUNPIWPEVA | aTapTIO.
IKavoTATWY. H ek aideuon Ba &a VATIE
TPEXOUCEG 10 XUOUTEG KATEU 1PIEG VP
TIG TTOAITIKEG TOU VOOOKOME ioU.

Kai
AVEI TIG
I TT POTUTT O Kl

e Mnv xpnoiyotroieite JETOAAIKEG BoUpTOEG A OPouyydpia
KoBapIopoU KaTd TN SIad KO i@plopou ME TO XEpI.

e XpnoiyotroioTE KGGGpIO‘IK&p IpaVEIODPACTIKEG OUT iEG
XaunAoU ag@piopou yia 10 IOMO PE TO XEPI VIO VO BAETTETE

Ta £QY OAgia péoa aTo a’kaBapio pou. O1 TapdyovTeg

aRIoUOU TTPETT €l £vovTal e EUKOAIQ aTT o Ta € pyaAgia

I OTPATT €j upyia KATaAoiTT wv.
&JK ¢\aio, N )\I@d oA |Ké@\?ea TPETTEI VA
XONOIKOTT )y TGy TTAVW OT, €iaTng Acumed.
aba plc‘@pdvoweg oudeTépou pH

TWV ETTAVOXPNOC IOTT OIAG I WV
. Eivai Tefu avTIKO va 50U BETE PLOIVOVTAI TTARPWG

p@ G KaBapio you Kai va EeTTAévovTal aTTd

QXEIF) upy&pya)\eia TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KAAQ yia va

OTT OTPOTE] O O XNUOTIOPOG OKOUPIAG, akd un Kal eav
Tap VTaI aTTO UYPNARG TTOIOTNTAG avogeidwTo XAAuBa.
e O aAgia TTPETT €l va EAEYXOVTAI WG TT POG TNV
STNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWV KAl TWV QUAWY,

%ﬂ’wmr’] Aertou pyia kar yia Utrapgn @Bopdg piv amréd Tnv

ooTeipwon.
To avodiwuéVo aAou pivIo BEV TTPETTEl VO EPXETAI OE ETTAQPH UE
opio péva dioAupara KaBapiopo U A oTT OAUMOVTIKWV.
ATToQelyETE 10 XUP G OAKOAIKG PECO K aBapIo poU Kal
aTT OAUMAVTIKG 1] SIGAUOTA TTOU TTEPIEXOUV 110, XAWPIO A
opio péva aAaTa NeTAAAwv. Erriong, o€ diaAUpara pe TipéG pH
peyalUTepeg amd 11, n oToIBdda avodiwong evoEXeTal va
O10AUBEi.

Odnyiec kaBapiopou/amroAupavong ue 1o xépi
-} acumed’



1. MpoeToiydaoTe TOoUG EVCUUATIKOUG KAl KOO apIaTIKOUG o€ €TTAQN PE OAEG TIG ETTIPAVEIEG. YTTOBAAAETE OTNV €TTiIdPACH
TTapdyovTeEG OTNV apaiwon Xpnong Kai o Tn Be puokpacia TTou TWV UTTEPAXWV Ta epy aAgia yia TOYAGxIoToV &éka (10) AeTTTA.
OUVIOTWVTAI OTTG TOV KATAOKEUQOTH. Oa TrpETTel va ] 5. AQUIDETTE TA EPYOAEIT KOb: € HE QTTIOVIOPEVO VEPS VIa
'c:Tomcx(ovwl Ppioka 6|a)’\upcha orav Ta utTapyovTa diaAuuaTta TOUANGXIOTOV Tpia (3) AT 16 IC 6TOU GAQ Ta ONUGBIa
€XOUV EUPAV ()G HOAUVEEI. QilQrog 1 uTTOAEINHATUWIE v eVl arTdvTa a6 T pon

2. ToroBeTAC TE EVTEAWG BUBIC péva Ta epyaleia péoa og vQUPIKO
O16AU pa. EvepyotroifoTe 6Aa Ta KivoUpeva pépn yia va

OINCETE
ETTITPEYETE GTO ATTOPPUTT AVTIKS va €pBel € €TTAPN) PE OAEG TIG OCITEG TT ERIO XEG.
emipaveieg. Euparrtioete yia TouAdxio Tov €ikoail (20) AeTTTA. % Be WPNOIBT A ahgio U

AUpaTtog. AwoTe i TTPOCOXA O TIG QUAOK WOEIG Kal
| UPIyya yia va EETTAUVETE OTT 0IECOATT OTE

*
Qvn(é QWTIoOPS Yia va

Xpnoyotroro 1e pia vaihov poAokn BoUpToa yia va TPipeTe QT I0T WO aipea @5 ATV UTTOAEIPATWV.
arTaAd Ta e pyoAgia € wg 6Tou OAa Ta opaTd UTTOAEippaTa w . Av urr v 0paTd UFTOAgiNpaTa, eTTavOAGBETE TO TTaPATT AV

anopm’(puveloﬁv. Ad)gTe 101aiTe pn T[poooxr']'cng ouo 0 Bi) € pyaoia PAXWV Kal EETTAULATOC.
TTEPIOXEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOTOXN OE TUXOV QUAOQE @ ) f . ) Aei )
£pyaAEia KO KABapioTe e PIo KaTGAANAN WAKTP ok, 8 L@apeoTe My Um, Ik uypacia airo 1a epyaneila pie eva
MNa Ta ekTeBeIpEVa EAATAPIA, OTTEIPES ) EUKAUTT T po, amop 6, TaviTrou dev agrvel katGAomTa.

DIO

P
fuata: : g ) T ]
epio 1€ TIG KOINOTNTEG pE APBovVOo dIGAU pa ylava yieg quvd oU xeIpokivinTou/autéparou kabapi ooy
KaBapioete oT1r01I0dATT OTE UTT OAgippaTa. Tpi

Mia BoUpToa yIa TPIWIKO YIa VO A alpég

VTEG OTNV apaiwaon XpPNong Kai o 1n B pUokpaaia TTou

OVTOI aTT O TOV KOTAOKEUOOTH. Oa T pETTel va

GlovTal péoka SloAUpaTa OTavV Ta UTTApYXovVTa diaAUpaTa
XOUV €Upav WG POAUVOEI.

\. TotroBeTAo 1€ Ta epyaAeia TARPwWG BuBiopéva ae evQUUIKO
TPEXOU PEVO VEPOS Yia TOUAAXIO Tov Tpid (3) . @ O16Au pa. Evepyotroiote 6Aa Ta KivoUpeva pépn yia va
1010iTEPN TT POCOXH O TIG CIU)\GK(DOEIQQ(MGI}J ot OIMENI

emipaveieg. EuBubioTe yia Toul dyioTov déka (10) AeTTTA.

ETTITPATT €/ GTO ATTOPPUTT AVTIKO Va € PBEl € ETTAPH PE OAEG TIG
oUpiyya yia va EETTAUVETE OTT0IEGOR oTT péGI\
TTEPIOXEG. ‘@ XpNo IHOTTOIRC TE Wi vAIAOV JaAaKr BoUpToa yIa va TPIYeTe
4. TomoBetTioTE Ta £pYOAEiaQ, I1'r)\§ou UGIO‘@G povada armoAd Ta € pyaAcia € wg 6Tou 6Aa Ta opaTd UTTOAgiupara va

€UKQUTT TN TTEPIOX KaI TPIWPTE TNV ETTIPAVEIQ KE Hia
TPiYIHO. MepIoTPEWTE TO EAP TN KATA TO TRIY!I
€€ao@aAIo Tel OTI KABapifovTal OAEG OI KOIAOTN
3. AgaipéoTe Ta epyaAgia kal EETTAUVETE KOAG

UTTEPAXWY HE BIGAUPA KaB 0. Evep Te 6Aa Ta amropakpuvBolv. AwaTe 1B1aiTe PN TTPOCOXM OTIG SuoTTpdaTTeS
KIVOUMEVQ PE PN VIO VA ETTITPATT €f GTO OTT OPPENITAVTIKO VO £pBEI TMEPIOXES. AWOTe IBIAiTEPN TT POTOXNA O€ TUXOV QUAOYS pa
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epyaAeia kal kabapioete Pe pia KATGAANAN WAKTPA yia
MTTOUKGAL SHMEIQSH: H xprion ouokeung umeprixwyv 6a
Bonbnoei arov mAfpn kabapioud Twv epyalsiwv. H xpnon piag
ouplyya i uiag 6éaung vepou Ba BeAriwoer o EEmAuua Twv
OUCTTPOOITWV TTEPIOXW V, KABWS Kal SAwV Twv OTEVE
EQATTTOUEVW V ETTIQAVEIWV.

3. AgaipéaTe Ta epyaleia atm 6 10 eVCUUIKS BIGAUPA Kal EETTAUVETE
ME aTTIOVIOPEVO VEPO Yia TOUAGXIOTOV éva (1) AeTTTo.

4. TotroBetri0TE TA €pyOAEia pEoa o KATAAANAO KaAGO1 cuoKeun
TTAUONG/aTT 0AUPavOoNG Kal TT POXWPrO TE GTNV KAVOVIKA
O10dIkao ia Tou KUKAou TTAUong/atmoAupavong. Oi GKO)\OU
eAAYIOTEG TTAPAUETPOI €IV QI ATTAPAITNTEG YIQ TO oxo)\
KoBapIopud Kal atroAlpavon.

1 Auo (2) AemTa 1T pAITAUG NG PE KPUO VEPS BPUG,
2 Eikool AerrTd (20) evQUPKOG WeKao HOG ;m
3 Eva A6 (1) BUBIoNG o€ &vupo u .
4 Aekarrévre (15) deutrepoAerTTa §émAupa pe (eoTOVEPO )
5 Auo (2) AerT1d EETAUPa PE CITOPPUTTVTKG JE
-66°C/146-150°F)
6 AekarrévTe (15) deurepdAerTTa EET AU E G

7 Aéka (10) deutepoetrTa EmAupa pe
TTPOCIPETIKO ATTOVTKOG (64-66° C/1 &

8 Emtd (7) AemTé ERpavan pe

SHMEIQH: AkoAoubBrore emrakpif
ouoKeUng TAUong/amoAduavons

Odnyieg autoparomoinuévou Kabapiouou/amoAuuavong

e Ta QUTOPOTOTT OINUEVD CUC TRUAT )\ucr]glénpavong dev
ouVvIOTWVTAl WG N pévn ps&& apIopOU YIO XEIPOUPYIK A
epyaAcia.

e Ev aumpmonompav Tnpa MTTOpEi VO xpNO1UOTT 0INBEi

VEXEID WG Y
Ta va Ba 1T

€TT1I0eWPOUVTAI BIEEODIK & TTPIV OTT 6 TNV
o0TEIpWEN yIawa §aocpa)\|%&r oTeEAEOHATIKOG
§ “6 O

mog JTT OpEi va TTapé xovTal
OO'TEIp(.UpEVG

cla KaBapiopoU P TO XEPL.

TEIPOT

uaTa TOU
|pwp£va )

o TPOoI6V: To OTTOCTEIPWUEVO TTPOIdV EKTEONKE OE
60 N akTIvoBoAiag yauua 25,0-kGy. H Acumed &¢gv
ouvi ETTAVOTT OCTEIPWAOT TT POIOVTWY CGE OTT OCTEIP WHEVN
&% ia. EGv n ammooTeipwpévn CUCKEUQO ia £XEI UTTOOTET
@ o0 oupBav Tpétel va avagepBei oTnv Acumed. To 1T poidv
T PETT €1 VA XPNO IOTT 0INOET KAl TT PETT €1 VA ETTIOTPAPET T TNV
cumed

Mn atmrooTelpwpévo TTPOoIoV: EKT0G Kal €Av UTTAPXE! EPPAVAG
ETTIOAPAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTI) CUOKEU AT TTOPEXOUEVN
armé TV Acumed, OAa Ta € JPUTEUPOTA KOl TO EPYOAEia T PETTEl VA
BewpolvTal PN aTTOoTEIP WHEVA, KOl VO OTTOCTEIPWVETAI OTT O TO
voookopeio TTpiv atré Tn Xprion. Or un oTT oo TEIPWUEVEG CUGKEUEG
€XOUV ETTIKUPWOEI XpNOIUOTT OILVTAG TIG TTAPAPETPOUG
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ATTOO0TEIPWONG TTOU AVAPEPOVTAI TT AP AKATW, O€ TTARPWG
POPTWHEVOUG dioKoug e OAa Ta PE PN KATAAAAAWG TOTT 0BETN UEVQ.

M 60601 ammooTteipwong

o AdBete UTTOWN TIG YPATT TEG 0dNYiEG TOU KOTACKEUOO T TOU
€€OTTAICPOU 0aG yIa TOV €I0IKO ATT OCTEIPWTH KAl TIG 0dnyieg yia
™ SIaPOP PWO N Yo pTiou.

® AKOAOUBAOTE TIG CUGTACEIG TTOU UTTAPXOUV G TO TPEXOV £YYPOP
“ZUVIOTWWEVEG TT POKTIKEG YIQ TNV ATTOOTEIpWON O€

mepIBadAAovTa dieyxeIpnTIKA G TTpakTIKAG TNG AORN Kai CTV

mpbéTutTo ANSI/AAMI ST79: 2010 — ExTEVG 0O NYOG VI
aTTO0TEIpWON PE aTUd Kal 8100 AAIoN OTEIPOTNTAG oab

EYKATOOTAOEIG PPOVTIOOG UYEIaG.

e H xprion utreptaxeiag ammooTeipwo ng o€ ouond@d eqv
XPNOIYOTT 0INBEi, TTPETT €1 VO EKTEAEITQI POVO O TIg
ammarrioelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — dNyog vI
AT o0TEIPpWON YE ATUO Kal 100 AAIon o'@ (ffof

EYKATOOTAOEIG PPOVTIOAG UYEIaG. $ .

I'A TO AIZKO M'ENIKHZ XPHZHZ ME MAAKA DUAL-
TRAK THZ ACUMED (80-0341 ME 80-0785); O1
QioKOI aUTOI €K OUV ETTIKUPWOET PE T, w

TTAPAPETPOUG: *

AN
AU'IB(GUOTO UE PETATOTTION &N&
A4

TuNiypév o

Oep] ooia 6 : 132°C (270°F)

0pKn: 1
&
A
O\

%v 0G €KOe0 G ’\ 60 Aerrtd
v

Xpbvog &h ‘\ 125 Aemrtd

AuTé w TTPOK AT ¢ ‘

ﬂnz‘ n Tuhypévo

132°C (270°F)

4
}Opria a;e\KJ

25 AerrTa

O
N\

70 AerrTa

GV 0G & ng.‘
Xpov I«

M MNKA & KAMAKIDUAL-TRAK (80-0785
786); O1 5ioKOI QUTOI £XOWV ETTKUPWOEI PE TIG
KA W TTOPAPET POUG:

Autdkauaro pe peratémon Bapurntag AEN ZYNIZTATAI

AUTOKQUOTO WE TTPOKOTAPTIKOG KEVO:

>uvOnkn: TuNiypév o

O¢epuokpaoia &Beang: 132°C (270°F)

Xpbv og €kBeong: 4 heTiTdl

30 AerrTa

Xpov og &npavang:
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duAdooete ae dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG. LN
Mpiv a1r6 T Xprion, £1T1IBE WPNO TE TN CUCKEUAOia TOU :]-j_] 2u pﬁo@wOénykg xenong
T POIGVTOG yia TUXOV evOeitelg TTapaBiaong A OAuvong amo = ‘\‘

AN |messony
N

VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAAIO TEPEG TTAPTIOE G TT PWITAL.
I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

A, o

E®APMOIH: Ta péoa autd TepIEXOUV TTANPOPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU WTTOPEI va gival i va pnv givail

9
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal

N\ 4 )
Xp G MV Npepopnvia
N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G o 4
EF 7 PGS KATOAGYOU

opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG
@ 5‘-1(»& KOG TTopTidag

€VOEIEEIG I TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,
0 E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
nyia . A
@ EupwTrdik) KoivomTa

T POIGVTA UTTOPEI VO PNV EyKpivovTal Y I XPron O
XWpPeG. TiroTa amd éoa T EPIEXOVTAl O€ auTd
Ba TTpETTEl VO EpUNVEUETAl WG TT POTPOPA I
OTT 0IOOATT OTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTT Ol

T POIOVTOG E £VA GUYKEKPIUEVO TPOTT O TTOU ETTITPETT * @'ﬂ KaTaoKEUOO T
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. @ @ Huepopnvia Kataokeung

T

MEPIZE OTEPES MAHPO®OPIE: lMa va cn;@ My emavarrooreipdvere
TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKOAOURE OEITESFA OTOLXE

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

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTikh xprnon Jévo
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SISTEMAS DE TORNILLOS DE FIJACION ACUMED® DUAL-TRAK

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL
CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: los dispositivos de fijacién Acumed estan
disefiados para proporcionar fijacién de diversas fracturas y

osteotomias mientras consolida.
SOV

CONTRAINDICACIONES: Las contraindicacio el sistema

son infeccion activa o latente, sepsis, osteop inadecuad
cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blarfde ensibilide%
los materiales. Si se sospechade sensib los materijales

se deben realizar pruebas al paciente antes«d€ laimpl ior?.
Estos dispositivos estan contraindicados en paciente
dispuestos o incapaces de seguir las instrucciones

tratamiento postoperatorio. Estos dispositivos n
para su colocacion o fijaciéon con tomillos a los
al,

posteriores (pediculos) de la columna ceryi
S

INDICACIONES: el tornillo de la clavicula Dual-Trak e
disefiado para fusionar y fijar la clavicula.

dis
entos
racic

a%
ESPECIFICACIONES DE LOS MAT| \ES DE O&,
IMPLANTES: Los implantes est i€ados con‘aleacion
de titanio conforme con lan STM F1 KO

IC

o N
fs

Espanol- ES/ PAGE 45

SQ)
§AT ERIALES DEL
: Los insfrumentos estan

idades de acero inoxidable, titanio,

ESPECIFICACIONES D
INSTRUMENTAL QUIR
fabiic s con distint

polimer que se ha evaluado la
b atibilidad’ Q’
M .
FORM E USO IMPLANTES: El cirujano
debe sglegCidnar el tip fio que mejor se adapten alas
necesidades del paciént ra lograr la mejor adaptacion, asi

c asentami me y un apoyo adecuado. Aunque el

ico sea el in @iario especializado enfre la empresayy el
ente, al patiente se ledebera transmitir la importante
i formaci&u'éd ica contenida en este documenfo.

INF ION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
LK’ umentos que acompafan a este sistema pueden serde
0 uso o reutilizables.

El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccidén
Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.
Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
después de un solo uso.

PKGI-62-G Effective 03-2019
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e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto implantacién puede aumentar el riesgo de aflojamiento o

antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables migracion. Debe advertirse al pacienge, preferiblemente por

se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el escrito, acerca del uso, las Ii;n& y los posibles efectos
desgaste, los posibles dafios, la limpieza comecta, la adversos de este implante. r&j s advertencias que se
presenciade corrosion, asi como la integridad delos indiquen a paciente sed irla posibilidad de que falle el
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atenciéon  disp t| oo el trataml ido a una pérdidade fijacion o

alos controladores, las brocas y los isntrumentos empleados af ,alate un exceso de actividad o alacargay
para cortar o para insertar implantes. ort peso, cular si gnte esta expuesto a
mayor&s debido a un retr consolidacién, una
TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion distintas “dOar"osén'a conspli “wmp'eta y si sehan
técnicas quirurgicas que describen el uso de este 5|stema ducid erwoso dos blandos debido a
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el traumatigrgs U|rurg| presencia del implante. Debe
procedimiento antes de utilizar estos productos. Ademas adv pdacllente to caio de no obedecderlas d
cirujano tiene también la responsabilidad de cono oa Ohd6 in C nles el t Ipos operatonlc_) pue Ien produdrse
publicaciones pertinentes y consultar a compai co elimp en el tratamiento. Los implantes pueden
experiendia en el procedimiento antes deI us seden ardls orsio y/o bloquear la visualizacién de las
consultar las técnicas quirirgicas en el SI cumed tructura atdmicas en las imagenes radiograficas. No se ha
(acumed.net) 0 evaluad undad el calentamiento o la migracién de los
com del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
& y descrito productos similares en términos de su
ADVERTENCIAS SOBRE EL |MPLANTE Para u cazy ad en la evaluacién clinica posoperatoria utilizando
seguro de este implante, el cirujano debe estar tot te os de RMN!.
familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacién, los \ ellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
instrumentos y la técnica quirdrgica recome ara el Devices: 2011 Edttion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
dispositivo. El dispositivo no esta dlsen pa oportar @
esfuerzo de un peso excesivo, soport e asou ad ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
excesiva. El dispositivo podria roup% ufrirdafios'sj Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
0

implante se ve sometido a una r asom&a un retraso Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
de la consolidacion, pseudoagfro 0 n método de aplicacion y latécnica quirurgica recomendada. El
incompleta. La introduccion er de is urante la instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar
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los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles efectos adversos se
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que encuentran dolor, incomodidad, o sepsaciones anémalas y dafios
no estaindicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente  nerviosos o a tejidos blandog& sencia del implante o
por escrito,de los riesgos asociados a estos tipos de traumatismos quirurgicos % roducirse una rotura del
instrumentos. implante sila actividad e esiva, se carga en exceso el

dIS tivo, la consolld To incompleta o se ejerce demasiada

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera d bge el '"}I ante la insercion. El implante también
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian haber raroa ’ Ie puedggrogucir une: reaccion po(rj
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo d a, alérgicag,adversa porla presencia de

e ﬂ)d ucida plante en el cuerpo de un

dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y muescas,
dado que tales concentraciones de tension pueden dar lugdga
faIIos No es aconsejable mezclar componentes de imp es

e pued cir IeS|ones en los nervios o en
ghdo, necrosisio 0 resorcion 6sea, necrosis tisularo
ion inadecuada®dmo resultado de lapresenciade un

funcionales. Es posible que las ventajas de la colo de un tr mo quirdrgico.
quirurgica de un implante no satisfagan las exp ?;3
paciente, como también es posible que este s ' erigfe con el E LIMPIEZA
tiempo, lo cual haria necesaria una intervep *.ﬁ Urgica d
revision para cambiar el implante o reallelmlento Requm@e limpieza del implante: Los implantes no deben
alternativos. No es raro que haya mterve ones quirdr reuti Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar
revision con implantes. $ o0 empaquetado de forma estéril. Los implantes
trados como no esterilizados que no se hayan utilizado,
PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIR 0: Los \ si estén sucios, deben procesarse conforme a los
instrumentos quirdrgicos de un solo uso no ran reutl arametros siguientes:
nunca. Las tensiones anteriores puedenyhabergener Advertencias y precauciones
imperfecciones, que pueden hacerqumosmvo teja e Lareesterilizacion de los implantes no debera realizarse si el
los instrumentos de rasgufios y mue, aque esta implante entra en contacto con algun tipo de contaminacion
concentraciones de estrés pm\ que elp ucto falle. (por ejemplo, contacto con tejidos biolégicos, como pueden ser
fluidos corporales o sangre), a menos que el dispositivo de uso
&O unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por un
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centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial presenten dafios en la superficie.

apropiadapara dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de 1. Prepare una solucién con agua cogriente templaday

uso unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangre o detergente o limpiador. ig% mendaciones de uso del

tejidos humanos constituye un reprocesamiento. fabricante del detergente & iador enzimatico y preste una
¢ No utilice un implante sila superficie ha sufrido dafios. Los grap atencion al tiemp Xposicion, la temperatura, la

implantes dafiados se tendran que desechar. calidad del agua'y I@ tracién correctos.
e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado con impiedos impla ultrasonidos durante un minimo de 15

pruebas documentales de formaciéon y competencia. Los inutos. .

usuarios deberan llevar equipos de proteccion personal (EPR). g Enjuague do el imp| agua desionizada o
Procesamiento manual purifica e aguad dao purificada para el
Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimatico n enjuag nal. %p
detergente neutro con un pH < 8,5. 4. Seque‘el implante ﬁc afo limpio, suave y sin pelusa a fin
1. Prepare una solucién con agua corriente templ novarafiar la @ 1e.

detergente o limpiador. Siga las recomendacio so del 0 amient%e ico

fabricante del detergente o limpiador enziméftic r/d&sinfectadora, limpiador enzimatico neutro o

ste una C?’ Joo: lavado
@ etergen é%o conunpH < 8,5.

enjuagado final.
4. Seque el implante con un pafo limpi ua
de no arafar la superficie. ‘&

Procesamiento con ultrasonidas

Equipo: limpiador ultrasénico, il % nzimético%utro o
detergente neutro con un p Nota: la di @: or
ultrasonidos puede causar mas 0s a los implantes que ya
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Prelavado 2 Agua corrientefria N/A
oy . B pH < 85 del
Lavado enzimati 2 Agua co:’rlgnte tem limpiador en-
co plada zimético neutro
Agua corriente tem- Detergente con
Lavado l 5 plada (>40 °C) pH<85
Agua desionizada o
Enjuagado 2 purificada templada N
(>40°C)
Secado 40 90°C ~ W

Requisitos de limpieza de los instrumento
reutilizacion habra que limpiar a fondo los i
accesorios Acumed, siguiendo las directy, ﬁ

continuacion.

Advertencias & precauciones
e Ladescontaminacion del instrumental o acceso
reutilizables debe producirse inmediatament
finalizacién de la intervencion quirurgica. N
sequen los instrumentos contaminadgs an
reprocesarlos. El exceso de sangre %

je'
& %%Nwal cualif
d macién
i tn'ces,rg

para evitar su secado sobrela su

e Todos los usuarios deberan
con pruebas documental
formacion deberd incluir las
hospital aplicables y en vigor.

je que se
de Iimpiarl@
tos debe e@

»

do y contar
encia. La
politicas del

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

o Utilice agentes de limpie, & oactivos que generen poca
espuma para limpieza m % e forma que pueda ver los
mentos en la solu€ion, de limpieza. Los agenets de
i se tienenq r enjuagar facilmente delos
queden resfos.

toS Acumed,fio%se Yeberan emplear ni
les ni lubric e silicona.
zables es aconsejable emplear

eutroy de limpieza. Es muy
juagar a fondo los agentes de

neutraliﬁl
n@ s instrumentos.

ciencia los instrumentos quirurgicos para

oxido, aun cuando estén fabricados con acero

0sy 0 inoxidatwe alto grado.
guran a 0 e Habr§ speccionar todos los instrumentos para

[ rque las superficies, juntas y luces estén limpias,
uncionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
s de la esterilizacion.

aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas

\ soluciones delimpieza o desinfeccion. Evite el uso de

limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,
en las soluciones cuyo valorde pH sea superior a 11, la capa
de anodizado podria disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccion manual

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
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preparar soluciones frescas cuando las soluciones existentes 5.

presenten unagran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucidon enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles paraque el detergente entre en contacto con todas las

superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20) 6.

minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado

dificiles de alcanzar. Preste especial atenciéon a los

Retire los instrumentos y enjuaguelos con aguadesionizada
durante un minimo de tres (3) mihutos o hasta que no queden
sefiales de sangre o sucig chorro de enjuagado.
Preste especial atencién as canulaciones, y sirvase de
una jeringa para purg as zonas dificiles de alcanzar.

| cione losinst s con luznormal para ver si seha
la suci isible.

. & .
limine odehu elos instrumentos con un

) X ; T .§j aun queda sugjedad visible,frepitatia limpieza por
todos los restos visibles. Preste especial atencion a las zona< ultrasonidogy log Pasos de ado anteriores.

instrumentos canulados y limpielos con una cepillo paraV

frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobi
elementos flexibles que queden expuestos:llene las

pafo li , absorbe in pelusa.
s de limpie. desinfeccion manual y

Instruéc
aut jzada correg s
% are age%tk imaticos y de limpieza a la dilucién y

hendiduras por completo de solucién limpiador c es
abundantes para expulsar cualquier particula d lgdad.
Frote la superficie con un cepillo para quitas ief resto peratura so que recomiende el fabricante. Habra que
visible de la superficie y las hendiduras. area flexi prepararsoluciones frescas cuando las soluciones presenten
frote la superficie con un cepillo. Gire |4 entras la una taminacion.
cepillapara asegurarsede que se haye piado todas,las, 2. Cm os instrumentos en soluciéon enzimatica hasta que
hendiduras. \Q sumergidos por completo. Accione todas las partes

3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo u @ iles paraque el detergente entre en contacto con todas las
corriente durante un minimo de tres (3) minut te uperficies. Sumérjalos durante un minimo dediez (10)

especia atencion a las canulaciones, y sir e una jeri
para purgar todas las zonas dificilesde a ar.

4. Coloque los instrumentos, sumergid rcomple o@a

unidad ultrasonica con solucion desimpieza. Accioﬁ as

las partes moviles para que ﬁ@nte entr contacto
con todas las superficies. Somgtatos instrumeg auna
limpieza por ultrasonidos iez (10)

minutos.

minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de
alcanzar. Preste especial atencion a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
alcanzar y de todas las superficies estrechamepte acopladas. .
“F°sctmed



3. Retire losinstrumentos de la solucion enzimatica y Instrucciones de limpieza y desinfeccién automatizadas
enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un (1) e No es aconsejable utilizar sgc s o lavadores
minuto. automatizados como Unice de limpieza de los

4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora instrumentos quirurgioos\

adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el lavadorola o Se podra utilizar un si automatizado en un proceso de
imiento de la li anual.
3que insp a fondo_los instrumentos antes dela

desinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes
parametros minimos para que la limpieza y la desinfeccién

) Ha
nri . A . ) i
sean rigurosas terilizacign para,comprobargqu ﬁmpleza haya sido eficaz.
*
ERILI ‘\O
V.
1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria f\v Los ntes del ﬁ se suministraran esterilizados o sin
5 Aplicacién de aerosol enzimético durante veinte (20) uw estefilizar.
agua corriente caliente ﬁ :
3 Remojo enzimético durante un (1) minuto P 4 rilizado: el producto esterilizado se ha expuesto a

ucto gste
a dosis %a de 25,0 kGy de radiacibngamma. Acumed no
recomi eesterilizacion de productos con envase estéril. Si
el en téril aparece danado, es necesario notificar del

a Acumed. El producto no debe usarse y debe

in%

Lav ado con detergente durante dos (2) minutos con ag iente

5 : !

caliente (64-66 °C/146-150 °F) 94 % 156 a Acumed.

) segundos

4 Enjuagado con agua corrientefria duranfe quifige
(x2)

g

Ve

6 Enjuagado con agua corriente caliente durant ce (15)segundos

\roducto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta figure
claramente que estan esterilizados y que Acumed los suministre
en un envase esterilizado sin abrir, habra que considerar que

N todos los implantes e instrumentos estan sin esterilizar, y por

8 Secadocon aire caliente du@“@%ﬂ minutos (146 °C/240 °F) tanto habra que esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.

. Los dispositivos sin esterilizar se han validado con los parametros

de esterilizacién que figuran a continuacion, en bandejas

totalmente cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio

-} acumed’

Enjuagado con agua purificada durantgdiez (1

egundos
lubricante opcional (64-66 °C/146-1§(\

Nota: siga explictamente ks ins iO) cl fabrlk doro la

desinfectadora

cant
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correcto.

Métodos de esterilizacion

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

Siga el articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas en
la configuracién de préctica perioperatoria”, publicado por la
AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la
norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterili V
assurance in health care facilities.

No se recomienda la esterilizacion instantane

usa so6lo se debera realizar conforme a los r dela

normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Co ive guide toc)
steam sterilization and sterility assurance in care facil?b

PARA LA BANDEJADE ACUMED UNIVERSAL CON
DISCODUAL-TRAK (80-0341 CON 80-0%85); Estas
bandejas se han validado con los amet!

siguientes: *
\N\

Aut;lave de desplazamie
t

m%‘?y@edad:

Env uelto

132 °C (270 C)

Q *
- .
. Pa 60 minutos
4 \\} 125 minutos
N\
Aut mre»/acio: %
. ‘ K '
t n‘ Envueto
mberatura de e‘“ﬂ: 132 °C (270 C)
N
iempo Kpf;sicl : 25 minutos
Tlemp@ do: 70 minutos

m(o DUAL-TRAKY TAPA SOLAMENTE (80
80-0786); Estas bandejas se han validado
0s parametros siguientes:

Autoclave de desplazamiento por grav edad: NO RECOMENDADO

Autoclave de prevacio:

Estado:

Env uelto

Temperatura de exposicion:

132 °C (270 C)

Tiempo de exposicion:

4 minutos

Tiempo de secado:

30 minutos
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobacioé @ =

todos los paises. Ninguna parte de estos materialeg
debera interpretar como promocién o lici @ ingun
producto o del uso de ningun producto deWjingtina form

particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma@s,
consulte lainformacion de contacto quewa este

distintos paises. Los productos pueden haber recibido O

documento.

Precaucion: Sélo para uso profesional.

\Esterilizado dPacien

L
Fech adad

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superiorde temperatura
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Frangais- FR/ PAGE 54

SYSTCMES DE VIS DE FIXATION ACUMED® DUAL-TRAK

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU
CHIRURGIEN

DESCRIPTION : Les dispositifs d’'ostéosynthése Acumed sont
conéus pour fournir une fixation de diverses fractures et
ostéotomies durantleur cicatrisation.

INDICATIONS
fusion et |a fixation dela clavicule.

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indicatiops atlon du
systéme comprennentles infections latentes ~’$,
septicémie, l'ostéoporose, I'insuffisance g &

de l'os oudes tissus mous et la sensibilite
sensibilité aux matériaux est suspectée, il C&
tests avant l'implantation. L'utilisation de ces disposift
-indiquée chez les patients qui ne souhaitentpas_ o

incapables de se conformer aux consignes de

postopératoires. Ces dispositifs ne sont pas.co pour un

fixation avec des vis aux éléments post rs (Pédiculgs @
colonne cervicale, thoracique ou Iomba& %

CARACTERISTIQUES DU M EL’ IMP
implants sont fabriqués dans age de

norme ASTM F136.

NT Les

CARACTERISTIQUES

@ses au pa

besoi

: la vis Dual-Trak pour clavicule est com@M

HI RGICAL : Les in
e esqualltesd

res eva

DE D’ EN@QE LIMP
plantc(i% eetla

@RIAU DE L’ INSTRUMENT

nts sont fabriqués dans
xydable de titane, d’aluminium et
r assurer la biocompatibilité.

> Le chirurgien doit choisir un
respondent le mieux aux
tient po une meilleure adaptation et une
e avec un{ rt adéquat. Bien que le praticien
référent ntreprise et le patient, les informations

les impo foumies dans ce document doivent étre

DE OI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
foumis avec ce systéme peuvent étre a usage

u réutilisables.

utlllsateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
determlner s'il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette avec le
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décritdans la section
Légendedes symboles ci-dessous.
Les instruments a usage unique doivent étre jetés apres
utilisation.
Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments

PKGI-62-G Effective 03-2019
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réutilisables doivent étre inspectés, le cas échéant, pour I'utilisation, aux limites et aux effets secondaires possibles de cet

vérifier leur précision, leur niveau d’usure et implant. Ces mises en garde i |n Iu la possibilité d'une

d’endommagement, leur propreté, 'absence de corrosion et  défaillance du dispositif ou du u traitementdue a une

I'intégrité des mécanismes de raccordement. Une attention fixation desserrée et/ou un |nte qui entraine ledesserrage,

particuliere doit étre portée aux guides, trépans une act|V|te excessive o mission a des poids ou des

et instruments utilisés pour I'incision ou l'insertion de S notamment SI test soumis ades charges plus

I'implant. associées econsolldahon retardée, une

rose ou e catrlsaho cogpléte, ainsique la
TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques chirurgical "'te de ‘* nerfs %"SSL{S mous relatives a un
décrivantles utilisations de ce systéme sontdisponibles. Il relevag " matlsme cal owa Ig présence d'un implant. Il faut
de la responsabilité du chirurgien de se familiariser avec Ia ertir Ie ue tOUt espect des consignes de soins
procédure avant d'utiliser ces proddits. En outre, il relev postop peut n échecdu traittment et/ou une
responsabilité du chirurgien de se familiariser avec Ies defa |mplan mplants peuvent entrainer des
publications pertinentes et de consulter des colleg s etiou 0 la vue des structures anatomiques sur
expérimentés concernant la procédure avant utili ges radio ues La sécurité, la montée en
erature ou igration dans un environnement d'IRM des

techniques chirurgicales sontdisponibles sur \
@ mposantSidu systéme de n'ontpas été testées. L'utilisation en

d'Acumed (acumed.net).
( ) ’Q toute sé% e produits similaires a été testée et décrite dans
d es n
AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’I NT : Po
utilisation efficace et en toute sécurité de I'implant, le ien F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
doit parfaitement connaitre I'implant, les méthode; lication \%&X 2011 Edttion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
I

les instruments et la technique chirurgicae recog dée pour le

s cliniques post-opératoires a I'aide d'équipements

dispositif. Ce dispositif n'estpas congu pourté rades
contraintes de poids, a une charge ou agdes actwités exc

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT

& - CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout

Le dispositif peut casser ou étre endom\e' lorsquenli est instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
soumis ades charges plus lourd a% S aunec ation I'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
retardée, une pseudarth roseou rlsatlon i mplete Une recommandée. Une cassure ou un endommagement de

mauvaise insertion du disposi nt I peut I'instrument, mais aussidu tissu, peut se produire lorsque
augmenter les risques de dess eoude ment decelui Jinstrument est soumis & des charges oudes vitesses
-ci. Le patient doit étre averti, de préférence pagécrit, quant a
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excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence par
écrit, des risques associés a ces types d’instruments.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un implantne doit
jamais étre réutilisé. Les confraintes subies auparavant peuvent
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une panne du
dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou cassure
car une telle concentration de contraintes peut entrainer une
panne. L'association dimplants issus de fabricants différents n'e
pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre métallurgiq
mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de I'implant chij i
pourraientne pas correspondre aux attentes du patien
I'implantpourrait se détériorer avec le temps, ce q ‘p
une révision afin de remplacer I'implantou d'effectuef d
procédures alternatives. La chirurgie de révisi &Urante
avec les implants.

2N
ait

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IN STIQNT

.
CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a usa que ne
doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subje! aravan

peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peufemtsainer une
panne dudispositif. Protéger les instrument: toute ra

ou cassure, car une telle concentratiorl %n intes %
entrainer une panne.

EFFETS INDESIRABLES : Les condaire&entuels

comprennentla douleur, I'in ouless s normales
ainsi que les lésions des nerfs ou des tissus Bs’dues a la

présence d'un implantou a un traumatisme chirurgical. L'implant

risque de casser en raison d'une activité excessive, d'une charge
prolongée imposée au dispoﬁk ng cicatrisation incompléte ou
d'une contrainte excessive iepar l'implantpendant l'insertion.

Un déplacementde I'implant

un desserrage peut se
produire, Une sensibilitg staux ou des réactions

hi ques, allergi indésirables aux comps étrangers
s alimplantati matériays€iranger peuvent se produire.
DesVésions d&s nerf$ou des tiss us, unenécrose del'os ou
résorptio Q du tissuou une cicatrisation
iNsuffisanfepeuve

duse, une
nt étre a présenced'un implant ou a un
traumati

; irurgici
1 UCTIONS ENETTOYAGE :

nt le nettoyage d'un implant : Les implants

G( ence goncer
e doive étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le

O

relava restérilisation des produits conditionnés dans un
emb érile. Les implants foumis non-stériles qui n'ontpas
et S mais qui ont été solillés doivent étre traités
ément aux instructions suivantes :
rtissements et précautions
e Limplantne doitpas étre restérilisé s’il entre en contact avec
un élément contaminant (par ex., contact avec un tissu
biologique, tel que des fluides comporels/du sang) a moins que
le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité dans un
établissement agréé ayant regu 'autorisation réglementaire
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU suite au
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contact avec du sang oudes tissus humains constitue un
retraitement.

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

e 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.

o Les utilisateurs doivent porter un équipement de protection
individuelle approprié (EPI).

Traitement manuel

Equipement : brosse a poils souples, solution enzymati

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

1. Préparer une solution al'aided'eau du robinet ct
détergent ou produitde netioyage. Suivre les
recommandations d'utilisation du fabricant c 5
produit de nettoyage enzymatique en vei
temps d'exposition, la température, la
concentration.

2. Laver l'implant manuellement et avec précaution.
utiliser de laine d'acier ni de produits abrasifs su

3. Rincerl'implant minutieusement avec de I'ea
purifiée. Utiliser de I'eau DIl ou de I'eau puri

ourlerin
final. @
\doux et Q

4. Sécher l'implant a l'aide d'un tissu p
pelucheux pour éviter d' eraflerJa
Snzymat/que
le nettoyage

Traitement par ultrasons

Equipement : bain a ultrason
neutre ou détergent neutre au pH

u1t de n
8,5. Re

nettoya

par ultrasons peut aggraver les dommages des implants dont la
surface a déja subi des dégats

du robinet chaude et d'un
e. Suivre les

1. Préparer une solution a l'ai
détergent ou produitde
recommandations d'utili§ation du fabricantdu détergentou

duit de nettoyag atique en veillant a respecterle

pérature, la qualité de I'eau et la
. *
& ultra Qdant au moins 15 minutes.
mlnutleu avecde l'eau Dl ou de I'eau
iliserde e@u de l'eau purifiée pourleringage

d un tissu propre, doux et non

p§ r d érafler |la surface.
écanique

emen
quipem steme de lavage/désinfection, produit de
ymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.
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Pré-lav age 2 Eau du robinetfroide N/A
. Solution enzy-
Lavage enzy - Eau du robinet .
) 2 matique neutre
matique chaude
aupH<8,5
L " 5 Eau du robinet Détergent avec /
avage chaude (> 40 °C) pH<8,5
NV
Rincer 5 Eau Dl ou eau purifiée \
chaude (> 40 °C)
Sec 40 90°C

nettoyés avant d'étre réutilisés, en suiva
dessous.

Avertissements et précautions

La décontamination des instruments et acce!
réutilisables doit étre effectuée immédiate
I'intervention chirurgicale. Ne pas lai

ers
instruments contaminés avant de I toyer/réutili
exces de sang ou dedébris d0|te styé pourl écher
de sécher a la surface.
e Tous les utilisateurs doiv \artled 'un nel qualifié,

en mesure de fournirdes p S quantK mpétences et

\
Q-

aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les
politiques de I'hodpital, nor structions actuelles qui

mes et
s'appliquent. x‘

Ne pas utiliser de bross iques ni de matériel abrasif

lors,dunettoyage. &\H
i oyage contenant des tensioactifs

des produit

nt mous, n de voirles instruments dans la
utl n de,nett .Leringage e%:es produits de nettoyage
t étre fa pQ r ewter | u.

e pas
minér

e Iubnfl ase de silicone ni dhuiles
ur les insty Acumed.
2 flutilis®er une solution enzymatique et des

u pH neutre, pour les instruments
d'utilisation d'un produitde nettoyage
important de rincer minutieusement les
s pour complétement éliminer le produit.
nts chirurgicaux doivent étre séchés
ement pour éviter la formation de rouille, méme
Is sont en acier inoxydable.

r tous les instruments, contrler la propreté, l'usure et le

nctionnementdes surfaces, joints et lumens avant

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

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

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entiéerement immergés. Faire bouger toutes les
parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au
minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour

nettoyerles instruments en douceur jusqu'a retirer fout dw

Falre partlcullerement attentlon aux zon&s difficiles d

flexibles ou ressorts visibles : rincer Ies fentes av
quantités de solution de nettoyage pour éI| '
Frotter la surface a I'aide d'une brosse .
toute souillure visible de la surface et ¢
partie flexible et en frotter la surface a [faide/d 'une br
récurer. Faire toumer la partie flexible tout en la ré
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées:
3. Retirer les instruments et les rincer minutieus

pendant au moins trois (3) minutes. Faire
attention aux canules et utiliser une s%

our rinc
zone difficile d'acces. ¢
4. Placer les instruments, entlereme \erges dan ain a

ultrasons avec une solution nt Falre bﬁer toutes les
piéces mobiles pour que lg détergent entre e act avec
I'ensemble des surfaces. So rlesing ~ pts pendant au

moins dix (10) minutes.

5. Retirer les instruments et les rincer dans de I'eau déionisée
pendant un minimum de troi 3 inutes ou jusqu'a ce que
toute trace de sang oude,s it disparu du filetd'eau.
Faire particuliérement at % aux canules et utiliser une
serlng ue pour atteindri es difficiles d'acces.

ter les |nstrur® us une lumiére normale pour retirer
illure visi

un queloon sOuillure e ible, répéter I'opération de
ication ghde g age ci- .
'I|m|ner @ ace d'hd es instruments al'aided'un
tissu a utte, prop sorbant.
Instr de nett g t de désinfection combinant
manue tomathue

' arer la sout enzymatique et les produits de nettoyage
resp, ilution et la température recommandées par
le fabrlc%_orsqu une solution est trés contaminée, en
nouvelle.

prep@
2. PL@ instruments dans la solution enzymatique ; ils
t étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
es mobiles pour que le détergent entre en contact avec

t ous I'eau %nsemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au

moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer
tout débris visible. Faire particuliérement attention aux zones
difficiles d'accés. Faire particuliérement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a l'aide d'un goupillon.
Remarque : l'utilisation d'un bain a ulrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L utilisation d'une seringue ou d'un
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jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'accés ainsi Instructions de nettoyage/désinfection automatique

que de toute surface jointe.

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

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

1 Prélav er deux (2) minutes av ec de leau du robinet froide r\

P Utiliser un spray enzymatique pendant (20) second eM
du robinet chaude

3 Plonger une (1) minute dans une solution en: q

4 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet froide (%2) N

¢

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

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

7 Rincer (10) secondes a l'eau purif ée ; lubrifi ionnel (64—66@
C/146-150 °F) 0

8 Sécher sept (7) minutes a ralm@"cmm

F
[ du systeme

Remarque : suivre scrupuleusenent Nnms du f;
de lavage/désinfection

e |l n'est pas recommandé d'utilise
automatique de Iavage/sm
des instruments chiru i

e Un ysteme automati

niguement des systémes
mme méthode de nettoyage

ut par exemple étre utilisé en
manuel.

instruments dGi étre minutieusement inspectés avant
nInsatio afin garantir I‘e@édu netoyage.

‘G(ERlLlT O
\;/

@ s du syst@vent étre foumis stériles ou non
stér]

duit sté %utprodwtstenleaete exposé a une quantité

inimale %O kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la
de produits ayant été conditionnés de maniére

emballage stérile est endommagé, l'incident doit étre

Acumed. Le produitne doit pas étre utilisé et doit étre

é aAcumed.

restérili

roduit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiquetés comme
stériles et foumis dans un emballage stérile non ouvertpar
Acumed, tous les implants et instruments doivent étre considérés
comme non stériles et stérilisés par I'hopital avant utilisation. Les
dispositifs non stériles ont fait I'objetd'une validation impliquant
les paramétres de stérilisation listés ci-dessous, sur des plateaux
chargés au maximum, chaque piéce occupant la place qui lui
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convient. POUR PLATEAU UNIVERSEL ACUMED AVEC
PLATEAU DUAL-TRAK (80-0341 AVI@785);
iap d

Ces plateaux ont été validés en fo

Méthodes de sterilization paramétres ci-dessous : \0\ i
e Consulter les instructions écrites du fabriquantd'équipement rtoclave 3 deol o A
pourobtenirdes instructions spécifiques sur la configuration du ug'eve adeplaceme ve.
stérilisateur et de la charge. Env eloppé
e Se conformer ala norme de I'AORN « Recommended 132°C (270°F)
Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings » pr—
alanorme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guid ues
steam sterilization and sterility assurance in health care 125 minutes

facilifies. V Aut 3 phé-vide: (O‘
e La stérilisation rapide n'estpas recommandé mais, | @ & ) = Erw elonod
échéant, doit avoir lieu dans le plus strict resp PIgon - (2 nv eloppe

ec
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79 : 201 O% \érature d'&x*s i 132°C (270°F)
Compreh ensive guide to steglnj sterilization S y C) emps d osition® 25 minutes
assurance in health care facilities.
@ Temp. e : 70 minutes
- P EAUDUAL-TRAK ET COUVERCLE
MENT (80-0785 AVEC 80-0786); Ces —

O

aux ont été validés en fonction des paramétres ci-

SSOUS

4 -

$ \ Autoclave a déplacement de gravité : NON RECOMMANDE

@ Autoclave a pré-vide:
>
\\ ® Préparation : Env eloppé

Température d'exposition : 132°C (270°F)

é Temps d'exposttion : 4 minutes
& Temps de séchage : 30 minutes
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CONSERVATION : Conserverdans un endroit frais et

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

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

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

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

Attg{b\\‘
Vo Rl

ilisé a I'aide d’oxyde déthyléne

‘S érilisé parqrra ffon

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

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

y . ‘
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Fabricant

produit ou a l'utilisation d’un produit d’'un
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

Date de fabiication

Ne pasrestériliser

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES :

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

Limite supérieure de température

P
élément complémentaire, voir les infor‘rrw:s § cont%@

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMI DI FISSAZIONE CON VITI ACUMED® DUAL-TRAK

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL
CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: | dispositivi di issazione Acumed sono stati
progettati per fomire fissazione per fratture varie e nelle
osteotomie durante il processo di guarigione.

INDICAZIONI: |a vite clavicolare Dual-Trak & indicata p
fusione e la fissazione della clavicola.

CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni r, |stema
sono costituite dalle infezioni attive o latenti teoporos
quantita o qualita dell'osso o del tessuto iciente e
sensibilita al materiale. Nel caso si sosp ibilita, &

necessario eseguire dei test prima dell'impia
dispositivi & controindicato in pazienti non disposti a
grado di seguire le indicazioni terapeutiche posto
dispositivi non sono stati progettati per I’ancor.
fissazione con viti agli element posteriori (p

colonna vertebrale cervicale, toracica o

i)ydella

SPECIFICHE DEL MATERIALE I@TO Glj,i \. i sono

costituiti da lega di fitanio secon me AST

Italiano— IT/ PAGE 63

SO
SPECIFICHE DEL MATER §EGLI STRUMENTI
CHIRURGICI: Gli strumenti Sono composti da vari tipi di acciaio

ile, titanio, a e polimeri valutati perla

I FORMAZI
ovra sel

ER L'ur IMPIANTO Le Il chirurgo
|I tlpo e nsioni piu appropriati per le
a2|ente enfire un adattamento preciso ed
amenio s{) n sostegno adeguato. Benché il
ia I'intern@ informato tra azienda e paziente,
ere messo al corrente di ogni importante

mazione a contenuta nel presente documento.

NI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI

I: Gli strumenti fomiti con questo sistema possono

onouso o riutilizzabili.
utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento

per determinare se lo strumento &€ monouso o riutilizzabile.
Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
simboli riportata di seguito.
Gli strumenti monouso devo essere smalfitidopo un singolo
utilizzo.
Gli strumenti riutilizzabili hanno unadurata limitata. Prima e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono
essere ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura,

INFOR
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usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita
dei meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di
taglio o perl'inserimento di impiant.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche chirurgiche
che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzare la
strumentazione, € responsabilita del chirurgo acquisire familiarita
con le procedure chirurgiche che ne prevedono 'uso. Cosi com
inerentemente alla procedura chirurgica cui si appresta, ricade
nella sua responsabilita consultare pubblicazioni scientifich
richiedere il parere esperto di colleghi. Per informazioni

alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al sito web di d
(acumed.net).

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per un utili
efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere
approfondita dell'impianto, dei metodi di appliea

strumenti, nonché delle tecniche chirurgicomandat pe
questo dispositivo. Il dispositivo non & statospség ettato ¢
resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del pe:
di carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo potre
danneggiarsi quando limpianto viene sottoposto
maggiore associato a unione ritardata, manca

guarigione incompleta. Un inserimento cofretto del di @3
durante limpianto pud accrescere le p wté di all @o o)
migrazione. Il paziente va informato, ?xl Imente & itto, in
merito all'uso, alle limitazioni e i @Jali effettigndesiderati
rti '&c
Suii

reo,
ompersi

ione o

associati all'impianto. Gli awv, omprenden possibilita

di malfunzionamento del disp: o] deII’i a causa di

fissazione allentata e/o allentamento, sollecitazione, attivita

eccessiva o sostenimento del peso“eorporeo o di carichi, in
particolar modo se I‘impiantq% to a carichi maggiori a
causa di unione ritardata, r\anunione o guarigione
incompleta, compresi eventuali ni ai nervi o ai tessuti molli

insordiin seguito al tra rgico o alla presenza
d . pazi l@avverﬁto che la mancata osservanza
le indiCazioni teélche pos ergtorie puo determinare
I'instigcesso ‘impfanto e/o de ttamento. Gli impianti
son o:% i$torsionpi carela visualizzazione di
utture heini Xj adiografiche. La sicurezza, il

o la migrazi ei componenti del sistema di non

i RMI. Prodotti simili sono stati testati

i relativan@ le modalita con cui possono essere

i in modo ! per valutazioni post-operatorie utilizzando

Mir.

eference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
n. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

A&e NZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo
i d efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve

scere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica

irurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo

strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a
carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso di uso
improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato,
preferibilmente periscritto, dei rischi associati a strumenti di
questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai
-} acumed’



riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato dei tessuti o guarigione inadeguata dovuti alla presenza di un
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del  impianto o a causa di un trauma chihurgico.

dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e intaccature, . K
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Per ISTRUZIONI PER LA PULI \

motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo

promiscuo di componenti d’impianto realizzati da produttori
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non
corrispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel

nto: Gli impianti non devono
consiglia lapulizia e la
predotto co) jorato sterile. Gli impianti

tempo, richiedendo un intervento comettivo di sostituzione N n sono tilizzati, ma che sono sporchi,
dellimpianto o I'esecuzione di procedure alternative. Interventi r‘emente ai seguenti elementi:
correttivi su pazienti impiantati non sono infrequenti.

V e N ra eﬁettuﬁ isterilizzazione degliimpianti se
PRECAL!Zqu' PER GLI STRUMENTI CH'RPRG'C' ) esti ntatto con fonti di contaminazione (es.
strumenti chirurgici monouso non devono mai esse

ti. @ ti biologidi @e sangue o fluidi corporei), a meno che il
p

Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creatg impgerfezioni tali ositivo uso (SUD) non sia stato ricondizionato da una

da provocare il malfunzionamento del disposit sggere gli 0 struttur utorlzzata che abbia ricevuto I'apposita

strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollegi pl eccessi autor e regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere

possono causare un malfunzionamento. ntatto con tessuti o sangue umano costituisce il
e§so diricondizionamento.

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti avversic ndono utilizzare un impianto se la sua superficie € danneggiata.

dolore, fastidio o sensazioni anomale e danni ai ai tessu\ i impianti danneggiati devono essere scartati.

molli insort in seguito & trauma chirurgico o alla nza Gli utent devono possedere comprovati requisiti di
dellimpianto. Possibile rottura dell’ |mp|anto ad att|V| competenza e addestramento.
eccessiva, carico prolungato sul dlSpOSI igion . ) . - e .

* ¢ Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezione
incompleta o all'applicazione di una for esswa |a individuale (DPI
durante linserimento. Possibile mi e/o allenta ihdivi ua. e (DP).
dellimpianto. Possibilita di sensi | etaII| op rereazione  Processazione manuale
istologia o allergica o da cor o dov, t |anto di Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente enzimatico
materiale estraneo. Si possono ficared noo dei nervi  neutro o detergente neutro a pH < 8,5.
o dei tessuti molli, necrosi ossea o riassorbim 0SS€o, Necrosi
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1. Allestire una soluzione con normale acqua di rubinetto caldae 4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con
detergente o agente pulente enzimatico. Seguire le un panno pulito e morbido che nog lasci pelucchi.
raccomandazioni per I'uso del produttore dell'agente pulente Processazione meccanica +
enznmatl’co o] d_el_d etergente facendo parhcolar_e attgnglone che Attrezzatura: dispositivo
tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita

) . . . enzimgtico neutro o deter
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.
2. Lavare accuratamente I'impianto manualmente. Non utilizzare
pannidi lanané detergenti abrasivi sugliimpianti. 0

i | /disinfezione, detergente
neutro apH < 8,5.

_ 3
N vd' binett
. * cQua di rubinetto
relav aggio 0 2 ° ) fredda N/A
Lav aggi @ Acquadirubinetto | Enzimatico neutro

fredda pH=<85

A J

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

purificata.

4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I’impi

un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.
Processazione ultrasonica % éaggio” ) A Acqua di rubionetto Detergente a pH
Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente effZimatiee’neutro o(' . N calda (>40°C) =85
detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitu nica @J \’ Acqua calda deion-
&7

ic
v

potrebbe aggravare eventuali danni gia p izzata o purificata N/A
1. Allestire una soluzione con normale act (>40 °C)
detergente o agente pulente enzimatico.
raccomandazioni per I'uso del produttore dell’ag pulente
enzimatico o del detergente facendo particol

tempo d'esposizione, temperatura, standar @ strumenti e accessor Acumed devono essere accuratamente

[ SWlI’impianto.

atura 40 90 °C N/A

dell'acqua, e concentrazione siano corretff: puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.

2. Sottoporre a pulitura ultrasonica I’inﬁd\%per almx"l Avvertenze e precauzioni

minuti. . . . . . .
o * % o e Ladecontaminazione degli strumenti o degli accessori
3. Rlsplacq uare gcc_urgtamentg 0\ jua deionizZata o riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura
pur!ﬁcata. Per il risciacquainae, Deilizzarg a eionizzata o chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di
purificata. averla sottoposto apulizia/riprocessazione. Rimuovere

-} acumed’



I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si
secchino sulle superfici.

o Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisit di
addestramento e competenza. L’'addestramento dovrebbe 1.
includere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante.

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

e Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono
immersi nella soluzione dilavaggio, utilizzare detergenti con
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare resi
detergenti devono essere completamente sciacquati %

o Alla strumentazione Acumed non andrebbero applica
minerali o lubrificanti siliconici.

0 import; 0
tralizzati ?b
e Per prevenire la formazione di ruggine, benche Si @lzzatl
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumengi, chirurgici
devono essere accuratamente asciugati.
e Prima di essere sottoposti a sterlllzza2|one trumenti

chirurgici devono essere ispezionati ¢contro done lapu 3.
superfici, giunzioni e lumi, e verific e approprja
funzionamento, stato d’usura e n eteriora

e |’alluminio anodizzato non dév e in contdtto con
determinate soluzioni de% isinfe ta i itare I'uso di 4
detergenti e disinfettanti for te alca soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre

Istruzioni per la pulizia/disin

@dicare paﬁa

soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato

anodizzato.

manuale

AIIestlre la solu2|0ne en2|mat|oo e detergente alla
ione e temperat o] raccomandall dal produttore.

a ola squ2|on mostra tracce evidenti di
azione Ia € sostituirla con una fresca.
IIocare la strumen aZ|one n ru2|one enzimatica fino a

completa i rsione. re tutte le parti mobili per
tto con ogni superficie.

tergente
bagno p@no venti (20) minuti. Per eliminare
visibile&Z i, strofinare delicatamente gli
nti con ul ola a setole morbide di nylon. Prestare
lare att m

alle aree difficili da raggiungere.
are attenzione a ogni strumento cannulato e
w appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista
ure flessibili: lavare le commessure con
e soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia
Imente presente. Strofinare la superficie con una
ola per rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.
gare I'area flessibile e strofinarne la superficie con uno
pazzollno Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.
Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare
particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una
siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

pulirlo
o] per

. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno

ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le
parti mobili per consentire al detergente di entr re in contatto

acumed’



con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)
minuti.

. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con
acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido

di risciacquo sia scomparsa ogni tracciadi sangue o di sporco. 4. pjs

con acqua deionizzata p M
e gli strument % posito cestello del dispositivo di

Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con
una siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.
. Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per
individuare tracce visibili di sporco.
. Qualora fossero individuate, ripetere i precedenti passaggi di
sonicazione e risciacquo.
. Con un panno assorbente pulito che non lasci peluc
rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti.
Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in com
manuale/automatizzata

Gy

ne

di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una

2. Immergere completamente gli strumenti nella s
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per
detergente di raggiungere ogni superficie.
per almeno venti (10) minuti. Per elimi
didetriti, strofinare delicatamente git
spazzola a setole morbide di nylo
attenzione alle aree difficilid
particolare attenzione agli str

un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile

accesso e di tutte le superficj a stretto contatto.
3. Estrarre gli strumenti dalla& € enzimatica e risciacquare

@

o un (1) minuto.

io/disinfezion

. I seguenti
izia e la disinfezione.

essarli impostando un ciclo
metri minimi sono essenziali perla

p

elav aggio di d intti in nomale acqua di rubinettofredda

r— 4
pray enziﬁ i venti (20) secondi in acqua calda

Bagn

QMO diun (1) minuto

Nci (15)minuti di risciacquo in nomale acqua di rubinettofredda

f{aggio di due (2) minuti del detergente con nomale acqua di
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)

Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale acqua di rubinetto
calda

Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante
opzionale (6466 °C/146-150 °F)

8

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

Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-
aggio/disinfezione

-} acumed’



Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

e Sconsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione
automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti
chirurgici.

¢ |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come
processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento
manuale.

e Allo scopo di accertarne ’effettiva pulizia, prima di proceder

alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.

STERILITA:

dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
parametri di sterilizzazione riportati'Qui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte al if* modo appropriato.

Metodi di sterilizzazion&\>
i ull

ruzioni specifi o sterilizzatore e sulle

Seguire le practices for care sterilization
etting” A ANSI/AAMI ST79: 2010 -
m sterilization and sterility
cilities.

inthe p
Com r@siveguid
cein healtrgra
izzazione flash. Se si rendesse comunque

li*‘Recom

configdrazioni d , consultare le istruzioni scritte del
@ duttore della pgoptia appar chiaflra.

siglia la @
ssar‘ia,ﬁ ere eseguita unicamente secondo i
0 quisiti AN MI ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sw'zation and sterility assurance in health care

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stati: a unaEOSQ facili%

| component del sistema potrebbero essere fomiti@ non-
sterili.

minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. med non
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se |
sterile risulta danneggiata, segnalareil caso ad Ac
prodotto non deve essere utilizzato e deve esse
Acumed.

“,

etichett ne

c
dichiari la sterilita e il suo impacc?et nella con e
sigillata fomita da Acumed, tutti i@ti egli s%ntl devono
essere considerati non sterilﬁa o, esser osti a
sterilizzazione presso la struttu pedalie@nte prima

Prodotto non-sterile: Ameno di una

-} acumed’



PER VASSOIO ACUMED UNIVERSALE CON
PIATTO DUAL-TRAK (80-0341 CON 80-0785); Questi
vassoi sono staticertificate secondo i seguenti
parametri

Autoclave a dislocamento per gravita:

Condizione:

Impacchettati

Temperatura di esposizione:

132 °C (270 °F)

Tempo di esposizione:

Tempo di esposizione: 60 minuti
Tempo si asciugatura: 125 minuti
Autoclavicon pre-vuoto:
Condizione: Impacchettati
Temperatura di esposizione: 132 °C

4

Tempo si asciugatura:

PER PIATTO DUAL-TRAK SOLO CON COPERCHI&
(80-0785 CON 80-0786); Questivassoi sono stati
certificate secondo i seguenti parametri:

NP4

Autoclavicon pre-vuoto:

Condizione:

Temperatura di esposizione:

Autoclave a dislocamento per gravita: NON RACCOMAN DAT‘§ \@

Tempo di esposizione:

Tempo si asciugatura:

PKGI-62-G Effective 03-2019
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima

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

A
. i lotti bi hi. Att N@\
prima i lotfi piti vecchi . A %\,
5 S@zato con ossido di etilene

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

essere disponibili in un determinato Paese, o che @

possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli ent govemativi di

P
regolamentazione possono approvare e autorizzazione V di catalogo
questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diver: ¥
N @ @ ice lotto
> 1
“ Rappresentante autorizzato nella Comunita

N
(bg) s T e P
;@ Produttore

Data di produzione

N ]
\% @ Non risterilizzare

®

1

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

il lettore.

odi non
ui si trov, *

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie
ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

[
contatto che si trovano in questo docum% nzione: @
‘ ®

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® DUAL-TRAK FIXATIE SCROEFSYSTEMEN 0

*
MATERIAAL SPECIFIC T%IRU RGISCHE
n

INSTRUMENTEN: De i enten zijn gemaakt van

vergchiltende kwalitei estvrij staal, titaan, aluminium en
BESCHRIJVING: Acumed fixatie-instrumenten zijn ontworpen ter /Ra? e die Z'”l(ﬂ eld op biocompatibiliteit.
fixatie van diverse fracturen en osteotomieén tijdens het
genezingsproces. ATIE, I ATEN: De chirurg dient een

electerendi t beste overeenkomen met de
irécte adaptatie en een goed
oldoende ondersteuning. Hoewel de
chakel tussen het bedrijf en de patiént
g tde bela medische informatie die in ditdocument

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voorret systeem zijn t gegevel de patiént te worden medegedeeld.
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporos doende 0 X

noeveelheld of kwallelt van bot of weko JFENW GEBRL% FORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
overgevoel!ghe!d voort € materia Fin't ':. 7 oe den V{' . | st@ n die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
overgevoeligheld moeten voor implantatie n wor truciies t zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor

INDICATIES: De Dual-Trak claviculaschroef is bedoeld
en fixatie van de clavicula (het sleutelbeen).

uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of niet bereid zi .
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen, hebben @vtra- ruik. _ _ .
indicatie voor deze implantaten. Deze hulpmid ijn niet De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te
bedoeld voor schroefbevestiging of fixatie a@osteﬁeur zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
elementen (pedikels) van de cervicale racal®@of lumb. % hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
ruggengraat. ‘K r% voorzien van een niethergebruiken'-symbool zoals

\ beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

MATERIAAL SPECIFICATIES | ‘&ATEN' D@taten e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
anqus Ste

zijn vervaardigd van een tita rngino ming met gebrwlf wordefn weggegooid.
ASTM F 136. e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte

levensduur. V6or en na elk gebruik moeten herbruikbare
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instrumenten, indien van toepassing, worden gecontroleerd
op schemte, slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie
en integriteit van de verbindingsmechanismen. Er moet met
name aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische technieken
beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem wordt
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om
voor gebruik van deze producten met de procedure vertrou
zijn. Het is bovendien de verantwoordeélijkheid van de ¢l

voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante publicatie:
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de pro
chirurgische technieken kunt u vinden op de w
(acumed.net)

a Acumed

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE I TATEN oc%
een veilig, effectief gebruik van dit implantaattientde ¢

grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de
toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbev
chirurgische techniek voor het hulpmiddel. Het h
ontwormpen om de belasting van hetdragen
of van overmatige activiteit te weerstaa et middel
breken of beschadigd raken als het wo&erworp

verhoogde belasting in verband rget de same &

geen samengroeiing of onvolled ing. Do onjuiste
insertie van het hupmiddel % impl tde kans
op losraken of migratie ervan g De patl t, bij voorkeur
schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld vamhet gebruik, de

&uetrau
ientdient
n dein

beperkingen en de mogelijke bijwerkingen van ditimplantaat.
Deze waarschuwingen omvatten d ogelljk dat het hulpmiddel
kapot gaat ofdat de behandg I Iaagt als gevolg van losse

fixatie, belasting, overma |g elt ofhet dragen van gewicht
of lasten, in het bijzonde mplantaat verhoogde belasting
moefdndergaan als g vertraagde samengroeiing, geen
rogiing of on e genezing, evenals de mogelijkheid
e aan zﬁn of wek len gerelateerd aan ofwel
dan de aan i id van hetimplantaat. De
‘a?schuw t n dat door het niet opvolgen
betreffe toperatieve zorg het implantaat
@1 enjofd
ten kunnegm
sche afb
en. De ten van het systeem zijn nietgetest op

deling mogelijk niet succesvol is.
¢ %%&
iligh ming of migratie in de MRI-omgeving.

kapot
Dei

sie veroorzaken en/of in
het zicht op anatomische structuren
rgelijkb roducten zijn wel getest en daarvan is beschreven
hoe zu e wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve
kI|n| Iuatles waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt!.

7 - G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

&RSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE

INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
beoogdedoelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij

-k acumed’



voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke delen as gevolg van de aanwezigheid van het implantaat of als

instrumenten verbonden zijn. gevolg van operatietrauma. Bij ovefmatige activiteit, langdurige
belasting van hethulpmiddel, edige genezing of uitoefening

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET van overmatige kracht bij h gen kan het implantaat
breken. Migratie en/of losgak n het implantaat kunnen

IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooitopnieuw gebruikt Door imol . n vreemd lichaam kunn
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben ; DOOr IMp an@ een vree chaam kunnen

gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument. al, hisblogische of allergische

heid voor
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat gtie . ngdellg@ lesop e f regmq lichaam optreden. De
dergedlijke concentraties van stress kunnen leiden ot falen. Het< ;2an zigheid'yan ea implantaa \ eratietrauma kan schade

mengen van implantaatcomponenten van verschillende zenuwen Re delan, @ ose of boresorptie,

fabrikanten wordt om metallurgische, mechanische en funcw efseln onvoldé e=gdenezing totgevolg hebben.
d iet bevolen. Het i lijk datd rd elef™veg

redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk datde voo e EINI STRUC&.

implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingen

patiéntof met de tijd kunnen verslechteren, waard6r ; . . .
revisiechirurgie nodig is om het implantaat te veryangen Jbf ergjsten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten
alternatieve procedures it te voeren. Revisiegpgratfe€ met CB en nief opni€ulv worden gebruikt. Acumed adviseert om

eriel vel te artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren.
® Implant

niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt
maar; zijn geworden, moeten volgens de volgende
a@gen worden behandeld:

CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgische in

voor eenmalig gebruik mogen nooitopnieuw wordel

ruikt. ) ) . .
Door eerdere belasting kunnen onvolkomenh ; ontstaan\ et implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
waardoor het instrument gebreken kan gaa en. Besal in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch

instrumenten tegen krassen en insn ijdin{ @ weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het

implantaten zijn niet ongewoon
VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBQMET

* hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwerktdoor

elijke
beschadigingen kunnen leiden totdefe
9ing g ® een bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergunning heeft
. ontvangen. Reiniging van een SUD nadathet in contact is
n zin
Z

.
BIJWERKINGEN: Mogelijke bij N pi'n&gemak of gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaat uit
abnormale gewaarwording hade aa eh of weke herverwerking.
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e Gebruik geen implantaat indien het opperviak beschadigd is.
Beschadigde implantaten dienen te worden weggegooid.

o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
gedocumenteerd bewijs van training en competentie.

o 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 < 8,5.

1. Bereid een oplossing met warm kraanwater en detergen%

reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor,
gebruik van de enzymatische reiniger ofdetergens
speciale aandacht aan de correcte blootstelling
temperatuur, waterkwaliteit, en concenfratie.

2. Was voorzichtig handmatig het implantaat. ,@i ik"geen
staalwol of schuurmiddelen op implantaten ’

3. Spoel hetimplantaat grondig met DI ofig erd water,
Gebruik DI of gezuiverd water voor de l[aatste spoeli

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

Ultrasone verwerking

Uitrusting: Ultrasone reiniger, neutrale enzy e re:nige@
neutrale detergens met een pH < 8,5. O erking: Ultr

reiniging kan additionele beschadlgln zaken b
implantaten waarvan het opperviak [% igd is.
1. Bereid een oplossing met war

water e ergens of
reiniger. Volg de aanbeve van def v or het
gebruik van de enzymatische reiniger of gens en geef

speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd,

temperatuur, waterkwaliteit

,\Q@enh‘atie.

2. Reinig implantaten ultrasen

minuten.
3. Sp

krass

| het implantaat gfog
brik DI of gezui

Dr et impl

erd

urende minimaal 15

met DI of gezuiverd water.

ater voor de laatste spoeling.

eteen s one zachte, pluisvrije doek
|Jden

r neutrale enzymatische

eteen pH < 8,5.

ssiig 2 Koud kraanwater Nuvit

m-wassing 2 Wam kraanwater Nelutraal enay-
matisch pH <8,5
Wassingll 5 Wam kraanwater Detergens met
(>40°C) pH<85
Spoeling 2 Wam DI of gezuiverd Nt
water (>40 °C)
Droging 40 90°C N.v.t
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worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder. ¢ Alle instrumenten dienen voor sterilisatie te worden
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen geinspecteerd op reinheid van opperviakken, verbindingen, en
o Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoires lumens, juiste functie, en 5'& scheuren.

ietin contact komen met

dient directna afronding van de chirurgische ingreep plaats e * Geanodiseerd aluminium X : )
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet bepaalde reinigings- o#desinfecterende oplossingen. Vermijd
n desinfecterende middelen of

kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt. S Ikalische rein_%
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te endie loor of bepaalde metaalzouten
evatten. De andizatielaag k emeens, in oplossingen met

voorkomen dat dit op het oppervliak opdroogt.
Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met pRwaarde &3 11,:>pl
gedocumenteerd bewijs van training en competentie. Training
dient de van toepassing zjnde richtijnen en standaard enV andmat@inigings% fecteringsinstructies
Ziekenhuisbeleid te omvatten. 1. Beiéi zymatisc}& inigingsmiddelen met de door de
Gebruik geen metalen borstels of schuursponsje e fabrikant aanbe@

N

ebruiksverdunning en -temperatuur.

het handmatige reinigingsproces. rse oplossi enen te worden bereid wanneer
Gebruik voor handmatige reiniging reinigin met staande o ingen sterk verontreinigd zijn.
oppervlakte-actieve stoffen die weinig sch @ en zod . Plaats i@menten in enzymatische oplossing totdat ze
instrumenten in het reinigingsmiddel zi dar¥jn. voll ergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
Reinigingsmiddelen dienen gemakkeli % de instrumenten Z etergens met alle oppervlakken in contact kan
afgespoeld te kunnen worden om residu te voorko@ (@) . Week gedurende minimaal twintig (20) minuten.
Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen nieflop ‘Acumed ruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig de
\ strumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is

-instrumenten worden gebruikt. U : re ;
Enzymatische en reinigingsmiddelen met n le pH wo verv_vuderd. Geef speqale aandacht aan moeilijk te bereiken
voor reiniging van herbruikbare instrumen anbevol n@ gebleden. Geef spgqale aandacht aan alle gecannuleerde
is erg belangrijk dat alkalische reinigi§smiddelen \ instrumenten en reinig r_net een gesc_hlkte flesborstel. Vgor
enten w& blootgestelde veren, spiraen, of flexibele vormdelen: Giet
ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over de holtes om al het

worden geneutraliseerd en van d%

vuil weg te spoelen. Schrob het opperviak met een

afgespoeld. ’\ s
Chirurgische instrument%en rond E t gedroogd schrobborstel om al het zichtbare vuil van het opperviak en de

om roestvorming te voorko zelfs in aardigd ut holtes te verwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het
roestvrij staal van hoge klasse.
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oppervliak met een schrobborstel. Roteer hetdeel tijdens het
schrobben om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd.

3. Verwijderde instrumenten en spoel gedurende minimaal drie
(3) minuten grondig onder stromend water. Geef speciale
aandacht aan canules, en gebruik een spuitom alle moeilijk te
bereiken gebieden te spoelen.

4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
ultrasone eenheid met reinigingsmiddel. Activeer alle
beweegbare delen zodat de detergens met alle opperviakke
in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.

5. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in gede|on
water gedurende minimaal drie (3) minuten oftotdat A
spoelwater geen tekenen van bloed of vuil mee a g zijn.

Geef speciale aandacht aan canules, en ge
alle moeilijk te bereiken gebieden te spoel

en pwtom

sonicatie- en spoelstappen.
8. Haal de overmaat aan vochtvan de instrume!
schone, absorberende, niet-afgevende doe
Combinatie handmatlge/geautomatls erd
desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzymatische en relnlglng

en met d%
fabrikant aanbevolen gebrwk v ng en -t§ eratuur.

t een

i lgmgs e

Verse oplossingen dien bereid
bestaande oplossingen ster ntreini

6. Controleer instrumenten onder norma ichtbaar @
te verwijderen. A
7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de erboven@reven

0

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. ACtiveer alle beweegbare delen
zodat de detergens met au%akken in contact kan
komen. Week minimaal minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon hare%rzichﬁg de instrumenten te

(o) ben totdat all re debrie is verwijderd. Geef

aandac eilijk te bereiken gebieden. Geef
e aanda@n ale gec ulgerde instrumenten en
|g met eschikt flesbo pmerking: Het gebruik
an een s o? helpt bij @ r ndig reinigen van de
instrum, et gebrujk\an*een spuit of waterstraal zal het

en gebieden en dicht op elkaar

moellljk
oppervlak eren.
e instru itde enzymoplossing en spoel minimaal

eioniseerd water.

(1) mln@
laats i%u}me ten in een geschikt wasser/desinfectormandje

en ver, et geheel middels een standaard cyclus van de
wass%sinfector. De volgende minimale parameters zijn
e ieel voor grondige reiniging en desinfectering.

N\

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsin structies
e Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet

aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische
instrumenten.
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1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater
3 Eén (1)minuut weken met enzym

4 Vifftien (15) secondenspoelen met koud kraanwater (X 2)

Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater (64-

66 °C/146-150 °F)
6 Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraanwater
7 Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd waterm
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)
8 Zeven (7) minuten drogenmet hete lucht (116

Opmerking: Volg nadrukkeljk de instructies van gé
desinfecteerder

e Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt ats
follow-up-proces van handmatige reiniging. &

e Instrumenten dienen voor sterilisatie grondi worden
geinspecteerd om effectieve reiniging te ren

STERILITEIT:

System components may be&@\e orn {

X

Steriel product: is bIootgesteId aan een minimale dosering van

25,0-kGy gamma-straling. Acu adt hersterilisatie van het
steriel verpakte productniet a steriele verpakking is
beschadigd, moet het incid %t cumed worden gemeld. Het
product mag niet worden UI en moet worden teruggestuurd

naarAcumed.

&s} iel p odu
eleverd in e

med, die elmpl

élabeld als steriel en
verpakklng geleverd door

n instrumenten als niet-steriel
gebrwk door het ziekenhuis
r|ele instrumenten zijn met
ieronderopgesomde
, ih volledig gevulde trays waarop alledelen
ijn geplaatst, gevalideerd.

nzu dUI

Sterilis%&oden

e R | de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw

@tuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en

stingsconfi guratie.

%}Ig de huidige AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”en ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer

gebruiktdient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide
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to steam sterilization and sterility assurance in health care

facilities.

Nederlands- NL/ PAGE 79

VOOR HET ACUMED UNIVERSELE BLAD MET

DUAL-TRAK-SCHAAL (80-0341 MET 804785); Deze
trays zijn met betrekking tot de hie| rg

A

even
parameters gev alideerd:

Verpakt

132 °C (270 °F)

(80-0785 MET 80-0786); Deze trays zijn met
king tot de hieronder gegeven parameters
alideerd:

. N .
I%otstellmgst * Pa 60 minuten
v
Droogtij% ‘\\} 125 minuten
I?’r&wloclaaf: %‘
e
n\S : n‘ Verpakt
o teumgstem;\ry. 132 °C (270 °F)
|ootstelwz“ 25 minuten
Droo@. = 70 minuten
U IﬂﬁlD VOOR DUAL-TRAK-SCHAAL EN

-
Zwaartekrachtv ervangingsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN

Pre-vaculmautoclaaf:

Conditie:

Verpakt

Blootstelingstemperatuur.

132 °C (270 °F)

PKGI-62-G Effective 03-2019

Blootstellingstijd: 4 minuten
Droogtijd: 30 minuten
®
-} acumed




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

gebruik dient de productverpakking te worden

QO
RaadpleeWuikwanwijzi ng
A 4

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

g |V

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of

C%iliseerd met ethyleenoxide

Gesteriliseerd d ﬁ’niddelvanbestraling

niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop ofgebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op.d

n

materialen mag worden beschouwd als een p

of verzoek om enig product of voor het gebjulik
product op een bepaalde wijze welke nie % i
onder de rechten en voorschriften van hetYand/waar de *

~ N

Uiter&ksdatum
"

%@snummer

lezer zich bevindt.

|:] }hoode

" L\

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
N
~E Europese Gemeenschap
Dm Fabrikant
4

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzo &
verder materiaal de in ditdocument gegeve

contactinformatie.

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ Norsk—NO / PAGE 81

ACUMED® DUAL-TRAK FIKSERINGSSKRUESY STEM

aluminium og polymerer, av §e kvaliteter, som er vurdert
INFORMASJON TIL KIRURG med tanke pa bIOkompa
BESKRIVELSE: Acumed fikseringsenheter er utviklet for a .gi 2‘1

: ikseri i 5 gi FORMI&ORIM ANTATER: Kirurgen ma
fiksering for ulike typer frakturer og osteotomier mens de heler. vel@e typen og starfelsen som best til pasientens behov

for afaen t isjon med adekvat stette.

INDIKASJONER: Dual-Trak kragebenskrue er beregnet fo elv om l det utd . t_al!omleddet mellpm se!skapet
og pa skal de edisinske informasjonen i dette

sammenfgyning og fiksering av kragebenet Q dokudhe formidle% onten

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner for eter @

aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporos ilstre ellg SINFO |evgr:soge}fjlggtgilss}t(eiwlgizsexiﬂzﬁa

benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og ma Isomhet gan IIer ienbruk. y

Hvis falsomhet mistenkes skal tester gjaerg | antaSJon g = Dyl Igjse merkingen pa instrumentet for & se om

Pasienter som ikke vil eller kan falge posfoperative

pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disSe*&nordnin ¢ umentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

engangsbruk er merket med et symbol «for

Disse anordningene er ikke ment & skrus fast eller fi
Jumbal \ ngangsbruk» slik som beskrevet i symbolforklaringen

posterior elementer (pedikler) pa cervikal, thorakal-

ryggrad. nedenfor.

Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
MATERIAL SPESIFIKASJONER FO RGISKE engang. _
INSTRUMENTER: Implantatene er | itanlege e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
ASTM F 136. I& og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
K for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,
og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
MATERIAL SPESIFIKASJON R KIR
INSTRUMENTER: Instrumentene er laget av ritt stal, titan,
PKGI-62-G Effective 03-2019 -|- acumed



spesielt hensyn fil drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgjengelige,
som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ansvar a
gjere seg kient med prosedyren fer bruk av disse produktene. |
tillegg er det kirurgens ansvar a veaere kjent med relevante
utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger angaende
prosedyren fer bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa Acumeds
nettsted (acumed.net).

av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kjent me
applikasjonsmetodene, instrumentene og de anbefal urglske
teknikkene for innsetting av enheten. Anordnin er,i laget
for & tale belastningen av vekt, last eller ove kthltet
Anordningen kan knekke eller bli skadet d lantatet
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsi @ prosess
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig=ifinsettin
anordningen under implanteringen kan gke mulig
lgsner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, heé@‘\hg,om
bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekte ette
implantatet. Disse forholdsreglene omfatter ten for a
e

anordningen eller behandlingen svikter ultat

i . . *

fiksering og / eller Igsning, stress, ove akt|V|te t
toppleve

veer av

eller lastbaerende, seerlig dersom;m

belastning pa grunn av forsinke Q{S eIIer
ufullstendig helbredelse og % fors rver eller
blgtvev i forbindelse med kiru rauma e@e implantatet.

e

A e
@/ces 2011 E@Bnmed/ca/ Re@

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og eff !

Pasienten ma advares om at dersom en ikke felger de

postoperative pleieanvisningeng, implantatet og/eller

behandlingen sla feil. Implagt forarsake fordreininger
|ske strukturer pa

og/eller hindre visningen a
rentgenbilder. Kompone temet har ikke blitt testet for
Slkk et, oppvarmlng rerlng i MR-miljget. Lignende
r bar blitt test beskrevet med hensyn til hvordan de
rukes i p@erahv kli evaluering med MR-utstyr1.
k F G. renceManual forMagietic'\Resonance Safety, Inplants, and
blishing Group, 2011.

tk

E INSTRUMENTER: For at

OR K l%
r fra Acum kunne brukes pa en trygg og

iv Mate, ma ki kjenne til instrumentet, bruksmaten og
efalte kir teknikken. Hvis et instrument utsettes for
reven be ing, for hay hastighet, kompakt bein, feil bruk

tar skad
sknﬂ

il skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
3|koene forbundet med denne typen instrumenter.

o
der Ikk&tm bruk, kan det fore til at instrumentet knekker eller

LDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma
i gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser
om kan fere til at anordningen svikter. Beskyttimplantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fere til svikt.
Blanding avimplantkomponenter fra forskjellige produsenter
anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
pasientens forventinger eller de kan forringes med tiden, noe
som nedvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller
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for & utfere alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med behandles i henhold fil ffalgende
implantater er ikke uvanlig. Advarsler og forholdsregler

o Det skal ikke utfgres resteri av implantatene hvis
FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: implantatet kommer i kon d kontaminasjon (f.eks.
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere kongakt med biologisk lik som kroppsveaesker/blod), med
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfere at en enheten so egnet for engangsbruk
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, senhet) reprosessert av en autorisert fasilitet
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt. d ktig | vbe%g odkjen fér slikt arbeid.

rosessgiing e engj(arl engangsenhet etter at den

NEGATIVE FGLGER: Mulige bivirkninger er smerte, eIIer ar komm ntaktm nt blod eller vev.
unormale fomemmelser og nerve- eller blgtvevsskade p3 - mplan a ikke bru is overflaten har blitt skadet.
av tilstedevaerelsen av et implantat eller som f(zjlge av k antater stes.
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overd tet kere sk kvalifisert personell med
vedvarende belasthing pa anordningen, ufullstend eIIer at entente pa oppleering og kompetanse.
det blitt utevd for stor kraft p& implantatet und . Det . ker ska e egnet personlig vemeutstyr (PPE).
kan forekomme at implantatet flytter pa seg o sner. jaring
Falsomhet overfor metall eller histologisk sk eller
negativ reaksjon overfor et fremmedlege @ forekomme so tstyr' > med myk bust, noytralt, enzymatisk .
et resultat av implantasjon av et fremmed iale. Et@t smiddel eller noytrait vaskemiddel med en pH pa < 8,5.

implantat eller kirurgisk trauma kan fare til skader pa reller or en opplesning ved bruk av varmt springvann og vaske-

mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging, @e av ve er rengjgringsmiddel. Folg anbefalingene fra midlenes

eller utilstrekkelig heling. $ rodusent ved bruk, og veer spesieltngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

RENGJGRINGSINSTRUKSJONER: ‘ @ 2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
rengjgringsmidler pa implantater.

Instruksjoner for rengjoring av im g : Implantatefskal ikke 3. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk Dl eller

brukes pa nytt. Acumed anbefal m rengjerifig eller renset vann til den siste skyllingen.
sterilisering av sterilt pakket . Implangat
forsynes sterile og som ikke har veéert brukt,

ikke 4. Tark implantatet ved bruk av en ren, lofi klut for & unnga &
blitt tilselt, ber skrape opp overflaten.
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Ultrasonisk behandling
Utstyr: Ultrasonisk rengjerer, naytralt, enzymatisk

Norsk—NO / PAGE 84

Minimumstid Minimumstemperatur/

vann

Vaskemiddeltype

(minutter)

rengjeringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5. )
Merk at ultrasonisk rengjoring kan forérsake ekstra skade pa Forvask 2\ N, \Kaldt spiingvann N/A
implantater som har overflateskader. \> Noviral
1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt springvann og vaske- ask @ Varmt springvann ma?i;:ap;_iezzg
eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes o
produsent ved bruk, og veer spesieltngye med 4 -
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitetog konsentrasjo Vask II o 5 mt springvann | Vaskemiddel med
L . - as . < (>40 °C) pH<85
2. Rengjegr implantatene ultrasonisk i minst 15 minutter. ~ \ g
V2
3. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk D r K )
renset vann til den siste skyllingen. ky {0 Va:/n;r?r: (i":(; er;set N/A
4. Taerk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut formunhg3 /> .
skrape opp overfiaten. % S ark \Oo 90 °C N/A
N4

Mekanisk behandling

Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, ngytral,
rengjeringsmiddel eller ngytralt vaskemidd

D
*

ngjarin%v til instrumentet: Acumed-instrumenter og

tilbeher jores ngye for gjenbruk, og i henhold fil
retni e nedenfor.
A ler og forholdsregler

ontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr

a finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er

fullfert. Ikke la kontaminerte instrumenter tgrke fgr rengjering/
behandling. Overfigdig blod eller rester ma terkes av for a
hindre at det terker inn paoverflaten.

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
bevis paopplaering og kompetanse. Opplaeringen skal
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.

PKGI-62-G Effective 03-2019
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o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter ilgpet av den
manuelle rengjgringsprosessen.

e Bruk rengjeringsmidler med lav skumtensidniva for manuell
rengjering for & se instrumentene for rengjeringsvaesken.
Rengjgringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
unnga rester.

e Mineraloljer eller silikonsmegremidler skal ikke brukes pa
Acumed-instrumenter.

o Ngytrale pH-enzymatiske og rengjeringsmidler anbefales fo
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert V|kt|

at alkaline-rengjeringsmidler ngytraliseres ngye og sk II

instrumentene.

e Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hin
rustdannelse, selvom de er produsert av rustfri alhav hoy
kvalitet.

rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unngé
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmid
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | ti
anodiseringslaget |gses opp ved pH-verdie

1. Klargjer enzymatiske og rengjering$
anbefalte blandeforhold og te mp ar den ek de

lgsningen blir sveert kontami nny |GSIQ blandes.
2. Plasser instrumentene i tisk l@snjng r helt
nedsenket. Aktiver alle bevegeélige deler

rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaeet i

minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
e rester er fiemet. Veer

instrumentene forsiktig til al i

spesielt oppmerksom pa Qn& m er vanskelige & na. Veer
speS|eIt oppmerksom p trumenter med kanyler, og
rengjer med en hensnﬁ flaskeberste. For eksponerte
figgfer, ledninger ell le funksjoner: Fyll sprekkene med
| egnengder [2) ngsopplcasnlng for & skylle ut alt

muss. Bay det@ eomré skrubb overflaten med en

delen skrubber for & serge for at

nteneo gye under rennende vann i minst
ter. Veer t oppmerksom péa néler, og bruk en
te¥or & sky eomrader som er vanskelige a na.
ehe, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet

erinstru
d rengjm'a%opplﬂsning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
j idlet far kontakt med alle overflater. Soniker

rengjeringsm
instrupaentepe i minst ti (10) minutter.
5. Fj %.Amenteneog skyll i deionisert vann i minst tre (3)
@r eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerendei
t

remmen. Vaer spesieltoppmerksom pa naler, og bruk en

royte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.
ZInspiser instrumentenei normal belysning for & fieme synlig

smuss.

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
skylletrinnene over.

8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri klut.

Kombinerte manuelle/automatiserte rengjerings- og

desinfeksjonsinstruksjoner
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1. Klargjgr ensymatiske og rengjeringsmidleri produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
Igsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomveet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Vaer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a na. V:
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og
rengjer med en hensiktsmessig flaskeberste. Merk: Bruk<v en
sonikator vil hjelpoe med nye rengjering av instrumentg
av en sprayte eller vannstrale vil forbedre skylling a
som er vanskelig & na og neerliggende overflater,

. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og s ionisert
vann i minst ett (1) minutt.

. Plasser instrumentene i en egnet vask @ rlngskur

gen
.

behandle i en standard vasker- /desmf ssyklus.
minimumsparametre er avgjerende for dxappna nﬂy

rengjering og desinfeksjon.
WO

K\

<

N
xO‘\

Q)\

To (2) minutters forv ask d

&
Tjue (20) sekunders e&/w medv armt springv ann

ringvann

2
3 Ett (1) minutts el jephomvaeti
L5 7, "
AM /emten (1@!& skylling i kaldt springvann (X2)
5 To (. inuttebs vask med delmedvarrntspringvann(64»
5 66 Q' 160 °F) .

i (10) seku
emiddel (6,
4

Sju ( tters terking ivarmiuft (116 °C/240°F)
Merk: %ukspnene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

noye
ner for rengjoring/desinfeksjon

o
% matiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som

este rengjgringsmetode for kirurgiske instrumenter.

Et automatisert system kan brukes som en oppfelgingsprosess
til manuell rengjering.

¢ Instrumentene skal inspiseres neye for sterilisering for & sikre
effektiv rengjering.

STERILITET:
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Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket sterilt
levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle implantater
og instrumenter betraktes som ikke-sterile av sykehuse fI%

Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk av
steriliseringsparametrene som er listetnedenfor, i %
brett med alle deler riktig plassert.
utstyrsprodusenten nar det gJeIderde
steriliseringsapparatene og mstrukspner for
praksis for sterilisering |preoperat|ve ituasjener) og
AAMI ST79: 2010 — Omfattende velt Idamps e’@
og sterilitetsgarantier i helseinstit &
o Flashsterilisering anbefales i @dersom brukes skal
den kun utfgres i samsvaﬁ« K

T79 2010 -

Steriliseringsm etoder
belastningsinnstillinger. $
Omfattende veileder til da ilisering itetsgarantier i

e Radfgr deg med de skrifiige anvismn el

e Foglg gjeldende AORN “Recommended Practi &
Sterilization in Perioperative Practice Settin an befalt
helseinstitusjoner.

FOR ACUMED UNIVERSALBRETT MED DUAL—
TRAK-PLATE (80-0341 MED 80-0785) se brettene

har blitt validett til parametrene unx

Ty gdekraftforskyvende aut%/\‘
A4

rholG: 1 Innpakket
Eks ringstempegaturs . 132 °C (270 F)
I%ponerings " . ,\Q‘ 60 minutter
T@rketidh% P V 125 minutter
Forv oklave: ‘o‘
rh " n - Innpakket
}onermgstem*y 132 °C (270 F)
kspone tld.‘ 25 minutter
Talrkef‘ &ﬂ 70 minutter
UAL TRAK PLATE OG LOKK (80-0785
0786); Disse brettene har blitt validert til
etrene under:
y ngdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT
Forvakuumautoklave:
Forhold: Innpakket
Eksponeringstemperatur: 132 °C (270 F)
Eksponeringstid: 4 minutter
Torketid: 30 minutter
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjalig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes

promotering eller anmodning for noe produkt elle r \

av noe produkt pa en spesiell mate som ikke ahlsj 0 [ ECY(REF | Autorisert representanti EU

under lovene og forskriftene i landet der lesesg -
A ;‘% Produsent

Produksjonsdato

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materidlé®

vennligst se kontakiinformasjonen som er listetide \ @

seg.

Ikke steriliser

dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Qverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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e Portugués — PT / PAGE 89

SISTEMAS DE PARAFUSOS DE FIXAGAO ACUMED® DUAL-TRAK

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO ESPECIFICACOES Do GXL DO INSTRUMENTO
CIRURGIAO OPERADOR CIR GICO: Os |nstru sao fabricados em ago
o%em titdnio, minio e polimeros de diversos

DESCRIGAO: Os dispositivos de fixagdo da Acumed foram Icos av uano g blocompatlbllldade

concebidos para fixar varias fracturas e osteotomias enquanto
saram. I FORMAGG PARA UTI
rurgido scolher oM

O DO IMPLANTE: O
o tamanho que melhor
efh as nec s dos pacientes para uma melhor
euma bas% gvel com o suporte adequado.
médico@ intermediario competente entre a
as informagdes médicas importantes

fusao e fixagéo da clavicula.

INDICAGOES: o Parafuso de Clavicula Dual-Trak desﬁ@V

aeo pa
CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicagde sigtefna s&o tantes de?xocumento devem ser transmitidas ao
infecgcdes activas ou latentes; sépsis; osteop! uantidad aC|ente
qualidadeinsuficiente de osso ou tecidos ensibilida
material. Devem ser efectuados testes a & implanta OES PARA UTILIZACAO DO INSTRUMENTO
caso de suspeita de sensibilidade. Os paciemSs que r@r m ICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
ou que ndo estdo capacitados de seguir os cuidados destmar -se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
operatdrios n&o sédo indicados para o uso destes ifivos. t|||zave|s ¢ P
Estes aparelhos n&o estdo destinados para lig parafusos

ou fixag&@o dos elementos posteriores (pedl'

toracico e coluna lombar.

a cervica e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
@ determinar se o instrumento se destina oun&o a uma unica

Q utilizacéo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagdo estdo identificados com um simbolo “n&o

ESPECIFICACOES DO MATERIA a PLANT reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de

implantes s&o fabricados em lig io em oo mldade com simbolos em baixo.

anorma ASTM F136.
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e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado
eliminados apos a respectiva utilizagéo. com aunido, ando unido ou asecupgeracdo incompleta. A

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util insergéo incorrectado dispogi% te aimplantagéo pode
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instrumentos ~ @umentar a possibilidade d X ¢ao ou migragéo. O paciente
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que deverd ser avisado, pref ente por escrito, sobre a
aplicavel, a fim de verificar se estao afiados, gastos, utiIi a0, as I|m|tag:oe ssiveis efeitos secundérios deste

danificados, devidamente limpos e se apresentam corros tas adverténCias incluem a possibilidade de falha do

para verificar a integridade dos mecanismos de ligagZo. ou trat@) devido jlxagao solta e/ou

Deveré prestar-se especial atencéo aos direccionadores, & I|be g:ao te ividade e ou suporte de peso ou

brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a suporte de ¢ §pe0|ak*n (o) |mplante sofrer um

insercdo do implante. mento s devido, aumeatraso da consolidagéo, n&o-
unido 6 C|catr| %\

ompleta, e a possibilidade de

eso osas oud 0s moles relacionadas com trauma
TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis técnicas as icdou a pres implante. O paciente deve ser avisado
que descrevem as utilizagbes deste sistema. Con 0 n&o sig strugdes de cuidado pos—operatério
responsabilidade do cirurgido estar familiarizadosg p causar aﬁ& do implante e/ou do tratamento. Os implantes

procedimenio antes da utlllzagalo destesf proad 6 em disso dem ca%istorgéo e/ou bloquear a visualizagdo de
C'rEP'%Ntamb?m e responsavel por se 1a om as estrutur% micas em imagens radiogréficas. Os
publicagoes re evantes € consu tar os co xpenente do sistema de ndo foram testados no que respeita
relativamente ao procedimento, antes da U

. S . A ¢a, aquecimento ou migracéo no ambiente de IRM.
?:C?mn;r:rnaest)tecmcas cirirgicas no website da Acum @o s semelhantes foram testados e descritos em termos de

poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagédo clinica
operatéria utilizando equipamento de IRM1.
ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLA rao uso 7 Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Implants, and
seguro e eficaz do implante o cirurg iéQ era Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

completamente familiarizado com o i os met

aplicago, instrumentos e a techa arecomen para ADVERT ENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO

este dispositivo. O dispositivo n: cebido pﬁsuportar a  CIRURGICO: Para uma utilizagéo segura e eficaz de qualquer
tensédo da referéncia do pes erénci ou excesso instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
de actividade. Pode ocorrer algum*dano m:f& aparelho o instrumento, com o método de aplicacdo e com a técnica
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cirurgica recomendada. Pode ocorrer aquebra ou danos no EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um dores, desconforto ou sensagdes aRgmalas e lesbes nervosas ou
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades dos tecidos moles devido a pr e um implante ou trauma
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevidaou a utilizagao cirurgico. Pode ocorrer um % a do implante devido ao
nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente excesso de actividade, ¢ ongada sobre o aparelho,
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de recupér &o incomplet; forca excessiva aplicada durante
instrumentos a do impl n%de ocorrer a migragao e/ou

a todo |m@ ‘& xiste ssjpilidade de ocorrénciada
PRECAUCOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante "'dade ou reac %"'Og ica ou alérgicaou
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter cc_;ao adve Gorposes resutantes daimplantagao

criado imperfeicbes que podem dar origem falha do disposi
Os implantes estdo protegidos contra riscos e cortes, tai

um ma ranho os tenddes oudos tecidos
ossea sor(;ao do osso, necrose do

mpleta podem resultar dapresenga

recomendavel misturar componentes de implante

. tes implante ou trauma cirudrgico.
fabricantes por razbes metallrgicas, mecanicas.g ionais. Os \;_
beneficios da cirurgiade implante poderéo naé as I IMPEZA:

expectativas do paciente ou poderao detetiesa o longo K

tempo, necessitando de cirurgia de revis bstituir o Requm%e limpeza dos implantes: Nao reutilizar os
implante ou para realizar procedimentos altemativos. A urgias impl Acumed nao recomenda a re-limpeza ou re-

ﬁﬂ 80 de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os

@ % es fornecidos n&o esterilizados que ndo tenham sido
PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUME URGICO: rddos’ mas que etSt_eJam sujos, devem ser processados de
Os instrumentos cirdrgicos para uma uUnica ui 50 nunca@ cordo com o seguinte:

odem

devem ser reutilizados. Esforcos anterlo% Adverténcias e precaugées

de revisdo com implantes ndo sdo incomuns.

imperfeicdes, que podem conduzir a fa ja * Areesterilizagéo dos implantes ndo deve ser realizada se o
os instrumentos contra riscos e nps% do que tai implante contactar com a contaminagao (por ex., contacto com

concentragdes de tenséo podel r afalhago dispositivo. tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), a ndo
ser que o dispositivo de utilizagdo unica (SUD) tenha sido
&O reprocessado por uma instituicdo autorizada com aprovacéo
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regulamentar adequada parao fazer. Alimpeza de um SUD
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos humanos
constitui um reprocessamento.

e Nao utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os
implantes danificados devem ser eliminados.

e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados com
prova documentada de formagédo e competéncia.

e Os utilizadores devem usar equipamento de protecgao
individual (EPI) apropriado.
Processamento manual

enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <

1. Prepare uma solugéo utilizando agua da tomeirg”mo
detergente ou agentede limpeza. Siga as reco Oes de
utilizagéo do fabricante do agente de limpeZa enzi

detergente, prestando especial atencéoag, e @
exposicao, temperatura, qualidade da

Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de lim@

correctos. *
2. Lave cuidadosamente o implante manualmente. e
palha de ago ou agentes de limpeza abrasivos plante

3. Enxague bem o implante com agua desioni
Utilize agua desionizada ou purificada pa

4. Seque o implante utilizando um pano impo
largue pélo para evitar riscar a supe&

Processamento por ultra-sons « %
% tra-soni&ente de

purificada.
xague fin
ave =

Equipamento: Agente de limpez

limpe za enzimatico neutro o ente n ¢ um pH <
8,6. Nota: A limpeza por ultra-sons podera c ardanos
adicionais em implantes com danos na superficre.

1. Prepare uma solugéo utilizando agua da tomeira moma e
detergente ou agentede limpeza\Siga as recomendacgdes de
utilizagdo do fabricante dgn& e limpeza enzimatico ou

detergente, prestando e m tencdo ao tempo de
exposigao, temperatur&a ade da agua e concentragdo

utos.

implar&/és de ultra-sons durante, no minimo,

lante a desionizada ou purificada.

ficada para o enxague final.

%&

. Enxague bem,o i

tiIizg a uig?ﬂzadé

4, Seque@:lante utiIi@um pano limpo suave que néo
lar para ev{'

Pr &ento (o]

ar a superficie.

nto de lavagem/desinfecg¢ao, agente de

mento: %
za er%&’: neutro ou detergente neutro com um pH <
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formacao deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as

normas e politicas hospitalares. :
- ¢ Na&o utilize escovas metalica§ nenr esfreges durante o
Pré-lav agem 2 Agua datorneirafria N/A processo de limpeza ma
Detergente en- o Utilize agentes de lim om tensioactivos pouco

Lav.ag’erh en 2 Agua datorneiramorna | zimatico neutro osos paraal manual, para permitir a
ziméatica pH<85 iz&cao dosg entos na solugdo de limpeza. Os
y entesde,limp vem segffadeis’de enxaguar dos
Agua datorneiramorna | Detergerte c inStrument ara evitar a acgao de residuos.
Lavagem Il 5 >40°C H<85 L. T . .
( ) um pH <8, Goér adaau de lubrificantes a base de

6leo mip€ral ou silico instrumentos Acumed.
da-se a utiliza de agentes de limpeza e

&
Agua desionizada ou \
, . ¢ R
Enxague 2 purificada morna @ QT N !
(>40°C) imaticos de tro para a limpeza dos instrumentos
@ izaveis. importante que os agentes de limpeza
Secagem 40 90°C /A alinos sej

ompletamente neutralizados e enxaguados
dos ins entos.
mentos e@ e Osin fos cirurgicos tém de ser completamente limpos

-

Requisitos de limpeza do instrumento

Acessorios Acumed devem ser completa limpos anfes p itar a formagao de ferrugem, mesmo que sejam
voltarem a ser utilizados, de acordo com as Seguintes, izes. X! dos em aco inoxidavel de elevado grau.
Adverténcias e precaugées 0s os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a

¢ Adescontaminagdo de instrumentos reutiliza

i \ mpeza das superficies, unides e lumens, funcionamento
acessorios deve ocorrer imediatamente a conclusao

adequado e desgaste antes da esterilizagao.

procedimento cirurgico. Ndo permita gue strumento e O aluminio anodizado n&do pode entrar em contacto com
contaminados sequem antes da limpgza/reproces . determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
excesso de sangue ou detritos de & movido paragvitar produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes

que sequem na superficie. ¢* ou solugbes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
o Todos os utilizadores devem &devid me alificados metalicos. Além disso, em solugdes com valores de pH
com um comprovativo da fo 30 e co @ ias. A superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.
Instrugées de limpeza/desinfec gao manual
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1. Prepare os agentes enzimaticos ede limpeza de acordo com a contacto com todas as superficies. Limpe com ultra-sons os

diluigdo de utilizagdo e temperatura recomendadas pelo instrumentos durante, no mi | z (10) minutos.
fabricante. Devem ser preparadas solugbes novas quando @ 5. Remova os instrumentos € & em agua desionizada
solugGes existentes apresentarem uma contaminacéo durante, no minimo, tres utos ou até que todos os
grosseira. vestigios de sangue o e deixem de ser visiveis no

2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes méveis

peC|aI atencgdo a canulagdes e
rrigar qualquer area de dificil acesso.

para permitir o contacto do detergente com todas as Nnos i entos i dde iluminagao normal
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20) 50 . su1|dad

minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para eobse Misténci dade, repita a limpeza por ultra
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenha%do _sons 2sS0S deéue acima.

removidos todos os detritos visiveis. Preste especia

as areas de dificil acesso. Preste especia atengao 8. humlda xcesso dos instrumenios com um
instrumentos canulados e limpe com um escow lh e limpo, nte e sem fios.

apropriado. No caso de molas expostas, bobln oes de il e desinfec¢ao combinada manual/
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentr, at’

quantidades abundantes da solugéo de |i /@ ara remo . Prepa ente enzimatico e delimpeza a diluigdo de
qualquer sujidade. Esfregue a superfig a escova ut||| emperatura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidade visivelda s ie e reentréncijas. D preparadas solugdes frescas quando as solugdes
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie com ova. tes estiverem muito contaminadas.

Rode a parte enquanto esfrega para assegurar todas as % oque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem

reentrancias s&o limpas. ompletamente submersos. Accione todas as partes méveis
3. Remova os instrumentos e enxague abuwmnte so® para permitir o contacto do detergente com todas as

agua corrente durante, no minimo, trés ( utos. Pres superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)

especia atengdo a canulagdes e utﬁll%’na serin minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para

irrigar qualquer area de dificil ace K esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
4. Coloque os instrumentos, tot ubmerso num removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atencéo a

Aecione todas areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
ntre em instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
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ultra-sons iréa ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irrigagcéo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

minimos que se seguem sdo essenciais para uma limpeza e

desinfecgdo profundas. 0

.
Instrugées de limpeza/t es\&: 4o automaticas

3. Remova 0s |.nstrumentos da soIleggo en2|mat|ca.e enxague em | (¢ gictemas de lava agem automaticos n&o s&o
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto. réborfiendados com anico método de limpeza para
4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de ins ntos cirdfgicos’
i 5 i 5 SR . .
Idavgg(im/de3|tr;fzcclao e pro7§ss_efao Io~ng%de um C|ctlo padréo ¢, derd utiligar-seéwum SIStema®'\atICO COMO um processo
oinstrumento de lavagem/desinfecgdo. Os parametros de segui alimpeza _
Os ins sdevel idamente inspeccionados
Y  ant erilizag$ arantir uma limpeza eficaz.
1 Pré-lav agem de dois (2) minutos com agua da torneirafri
2 Pulv erizagéo enzimética devinte (20) segundos) M da E IDADE: @
torneira :
mpopente: sistema poderéo ser fomecidos esterilizados
3 Mergulho enzimatico de um (1)minuto nio est%z'ados
4 Enxague em agua da torneira fria de qéinze X %
5 Lav agem com detergente de ddis (2) mMom 4guad i P or%sterlllz.ado.: O_prod uto esterilizado foi exposto a uma
morna (64-66°C/146-150°F) ima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed n&o
- . - r enda a reesterilizagéo de produtos fomecidos em
6 Enxagle durmnte quinze (15) segundas com &g ramoma \ alagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada,
, Enxagtiecom 4gua purf icada durante dez 410 in c@_ente deve ser notlﬁcado_ a Acumed. O produto ndo deve
cante opcional (6466°C/146-150°F) ser utilizado e deve serdevolvido ao Acumed.
8 Secagem com ar quente durante s - . Lo
Produto néo esterilizado: Salvo expressamente indicado como
Nota: Siga explictamente as instrug esterilizado e fomecido numa embalagem esterilizada fechada
agenydesinfecgéo pela Acumed, todos os implantes e instrumentos devem ser

considerados n&o esterilizados e devem ser esterilizados pelo
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hospital antes da utilizagdo. Os dispositivos ndo esterilizados
foram validados utilizando os parametros de esterilizagao listados
abaixo, em tabuleiros totalmente carregados com todas as pegas
colocadas correctamente.

Métodos de esterilizagdo

e Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para
obter instrugbes sobre o esterilizador especifico e de
configuragéo.

¢ Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para
Esterilizagdo em Definigdes de Pratica Perioperatoria” e na
norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da
esterilizacdo a vapor e garantia de esterilidade em i
de cuidados de saude.

o Aesterilizagado flash ndo é recomendada, mas ]
s6 deve ser efectuada de acordo com os regeisi norma O

ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente

izagdo a
e garantia de esterilidade em instalagdes d@ e saude. \?5
QY

PARA TABULEIRO UNIVERSAL ACUMED COM

PLACADUAL-TRAK (80-0341 COM 80-0¢85); Estes
tabuleiros foram validados de acor

parametros abaixo: *

Acondicionado

1320C (270°F)

60 minutos

125 minutos

n ~o‘: n‘ Acondicionado
M . 0 O]
mberatura de ¢ e‘&!o 1329C (270°F)
empo posicao: 25 minutos
Temp em: 70 minutos
Al A PLACA E TAMPADUAL-TRAK (80

M 80-0786); Estes tabuleiros f oram validados
ordo com os parametros abaixo:

Autoclave de deslocamento por gravidade: NAO RECOMENDADO

Autoclave por prév acuo:

Condicéo:

Acondicionado

Temperatura de exposicao:

1320C (270°F)

Tempo de exposicao:

4 minutos

Tempo de secagem:

30 minutos
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INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione j-j_]
a embalagem do produto para ver se existem sinais de

adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro A
0s mais antigos.

L N
Consul@lwwes de utilizagdo
Y .
-
Cui%\\
2

= ’ ifizado poroxido de etileno

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre & >
produtos que podem ou néao estar disponiveis em

qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao Dataﬁi de
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes =

»
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou OV w@do catalogo

autorizados pelas organizagdes reguamentares }
‘® igo do lote

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi N @
\-> _ Representante autorizado na Comunidade
@ | ECOEREP | Europeia

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
r_)% Fabricante
&/
N (]

produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado a
0 G

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa *

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul x Data de fabrico
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e @,
regulamentos do pais onde se encontra o le \ N&o reesteiilizar

itor. @
2 . - & . ® Nao reutilizar
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solicitar materiais,

.. . . ~ g .
adicionais, consulte as informagdes de K to list:
neste documento. Atencgéo: Apenas %

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACUMED® DUAL-TRAK FIKSAATIORUUVIJARJESTELMAT

IMPLANTTIIN KAYTTO

KUVAUS: Acumed -fiksaatiolaitteet on suunniteltu fiksaatioon
erilaisissa murtumissa ja osteotomiassa paranemisen aikana

KAYTTOAIHEET: Dual-Trak-solisluuruuvi on tarkoitettu sol

fuusioon ja fiksaatioon. O
VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aiheita ovat aktiivi

é;bm ja
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riittémétéqi

huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja aineh . Jos @

aineherkkyytta epailldan, ennen implantingsetta aon
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat @ ja tai
kykeneméattdo mid noudattamaan leikkaukserjéfkeisia hoi j&ta.
Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitantaan tai fiksa aula-
MEENG
[ )

, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin (pedik

IMPLANTTIMAT ERIAALIN TEKNISET TIE plantito
valmistettu titaaniseoksesta standardin, ASTM F136 m

p

KIRURGISEN INSTRUMENTIN
Instrumenttien valmistukseen on ka
titaania, alumiinia ja polymeere
arvioitu.

ta terasta,

iden bi(& pivuus on

ta
valissatoimiva ko
< :esit yt térke&&e
iétoon.
uun qg
KI;@G N INST@\ITTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
O%: J

e yttdisi

T
a tﬁ
O Kéyt\(%no rkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

SO
%VAT TIEDOT: Kirurgin on

jotka parhaiten soveltuvat

a laitteen tyyppi
an potilaan k@( , asettuvat paikalleen turvallisesti ja
ifttavaa tu ka ladkari on yhtion japotilaan

@u amma efi, tdssa asiakifjassa
ieteellisgtsd t tulee saattaa potilaan
.

arjeste ukana toimitetut instrumentit voivat olla

lleen kaytettavia.

kyse
in

a kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
ti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
kayttédd uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman

@lbohjeen osasta Symbolien selitykset).

ertakayttdiset instrumentiton havitettava yhden
kayttdkemran jadkeen.

Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on
rajoitettu. Uudelleen kaytettdvien valineiden teréavyys,
kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttbkerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.
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KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman kaytttarkoitusten aiheuttaa implantin ja/tai hoidon ep&onnistumisen. Implantit voivat

kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastuulla aiheuttaa vaaristymia ja/tai estaa a tomlsten rakenteiden
on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden tuotteiden kayttoa. katsomisen radiog raﬂakuwsga% ole testattu koskien
Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin julkaisuihin ja turvallisuutta, kuumenemist tymistéd MRI-ymparistossa.
konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteestd ennen Vastaavanlaisia tuottelta% ttu ja kuvattu koskien niiden
tuotteiden kaytt6a. Lisatietoa kirurgisista menetelmista 16ytyy turvalfist, kayttoa toim jalkeisessa kliinisessa
Acumedin www-sivustolta (acumed net). ey, a MRI aytettaessar.

%c - G Refers@vual forMag, c Rgsonance Safety, Inplants, and

De 2011 Editjon. Bi ical Resea hing Group, 2011.

IMPLANTTIIN KO SKEVAT VAROITUKSET: Implantin tehokk %
ja turvallisen kayton varmistamiseksi kirurgillaon oltava URGI RUMEN KOSKEVAT VAROITUKSET

perusteellinen tietamys implantista, sen kaytleeneteImlst Acume
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavasta, suosite dul
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kestama @ edeiit

o teltavaan kirurgiseen menetelmaan.

kuormituksen tai liialisen likunnan aiheuttamaa ra ||a yuﬁnI:LSoE@an suuret nopeudet, tihed luukudos tai
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdi |s nytta ollinen t ion kaytts voi aiheuttaa instrumentin

ai
kuormitusta, joka liittyy luutumisen astym
u u ) Ty Tuutum viivastymi utuml&al vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.

aon aina kari on perehtynytinstrumenttiin,

%menttlen % en ja tehokkaan kayton
st

luutumattomuuteen tai epataydelliseen pa iseen. Jos lai otilaill otettava t3man t isiin instrumentteihin
asetetaan huonosti implantoinnin aikana, @ pllfsuus implan t r bista. mieluiten kirj alylysgssa muodossa.
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisdan otllaalle * littyvi el etul na u

ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, tdman implantin

littyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisista haittayajku kSIS TTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdolli \ aan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epa tumisesta aattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.
kiinnityksen I6ystymisen ja/tai irtoamisen, ra Iualllse® Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
likunnan tai painon tai kuormituksen tak erltylses tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri
implanttiin kohdistuu lisdantynytta ku silloin, kun valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei

luutuminen viivastyy, luutumista u tai parapemirtén on metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi
epataydellistd — sekd leikkaustr n& i implantinfaiheuttamista  suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat ehkd vastaa potilaan

hermo- tai pehmytkudosvauri Potilastao

@ itettava siitd, odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan my6t4, jolloin voidaan
ettd leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden lai

inly&nt saattaa tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten
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toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset
eivat ole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIMET:
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muutoksia,
jotka voivat johtaa laitteen toimintahaird6n. Suojaa instrumentit
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppinen

Varoitukset ja varotoimet
j a steriloida uudelleen

o Kontaminoituneita implantt Q
(kontaminaatiolla tarkoiteta 7. kosketusta biologiseen
kudokseen, kuten vereen\t ihin ruumiinnesteisiin), paitsi

siing tapauksessa, ett& kayttdisen valineen

u tettu taho, jollaon asianmukaisten

ista.

elleenkasittelija
I isten Iy lleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen
ereen tai kudo% kosketu@olleen kertakayttbisen
VB

kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimintahairioon. neen p iSt%
o gimplanttia kayttad, (@1 pinta on vaurioitunut.
ioj |mplanﬁ® avittaa.

implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat kipu, epa
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- tai
pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa murtua liialli
likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikaises
kuormituksesta, epataydellisestd paranemise jialli
implanttiin kohdistetusta voimasta asennukse
saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan ainee % tointi sa.
aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisef=tai allergis
reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi aiheuttaa h
pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luun imeyty,

kuolion tai riittdmattdman paranemisen. $
PUHDISTUSOHJEET: N \ &
Implantin puhdistusvaatimukset: I% tejaei s a& aa
uudelleen. Acumed ei suosittele;tﬁ a pakkau%ssa olleen

aa

*

tai

tuotteen uudelleen puhdista

i dudelleen ilointia.
Steriloimattomina foimitetut implaritit, joita e& tetty mutta
jotkaovat likaantuneet, on kasiteltava seuraavasti:

kud oks\

la patevia tydntekijoita, joillaon
lutuksesta ja ammattitaidosta.
aa asianmukaisia henkilékohtaisia

iallisesta Cﬁanuaalin%l;ésittely
a. Impla@ Vélineet% edharjaksinen harja, neutraali e ntsymaattinen

puhda@ tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.
1. ista liuos |ampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
data entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
almistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampotilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.
2. Pese implantti huolellisesti kasin. Al kéytd implanttiin
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.
3. Huuhtele implantti huolellisest ionipoistetulla tai puhdistetulla
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.
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4. Kuivaa implantt puhtaalla, pehmeéalld, nukkaamattomalla
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

Ultradénikasittely

Vélineet: Ultraddnipuhdistuskone, neutraali e ntsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,6. Huomautus:
Ultradénip uhdistus voi aiheuttaa lisdvaurioita implanteille, joiden
pinta on vaurioitunut.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampéfilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

Pesull

4

"~

r 4
Esipesu 2 \0 a hanavesi Ei sov ellettavissa
v
\ Neutraali
E mipesu Lammin hanavesi entsymaattinen,
[ pH=<85

min hanavesi
40°C)

Pesuaine, jonka
pH<85

hg
¢ ammin ionipoistettu
2 \ tai puhdistettu vesi

(>40°C)

Ei sov ellettavissa

RRE

-

90 °C

Ei sov ellettavissa

2. Puhdista implantteja ultradanellad vahintaan 15 mi

3. Huuhtele implantti huolellisest ionipoistetulla ta’%tetulla
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionip u
puhdistettua vetta. @

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmeall3, attomalla
kankaalla ja varo naarmuttamasta pint

Mekaanin en késittely

N
xO‘\

X
$@

Varoitu
$ * L]
Viélineet: Pesu-/desinfektointikone, neutraali ents inen @x
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < \

s \\entin

uraavie

staatimukset: Acumed-instrumentit ja -
yVarusteet on distettava huolellisesti ennen uutta kayttoa

jeiden mukaisesti.
ja varotoimet

U en kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava

asti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
taminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
uhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

o Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia tydntekij6ita, joillaon

osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin sovellettavien ohjeiden,
standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus.

kasinpuhdistusvaiheessa.

o A3 kayta metalliharjoja tai hankauslappuja
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o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry
jaamia.

e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mineraalidljya tai
silikonivoiteluaineita.

e Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen

suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineite’ j
On erittdin tarkeaa neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolell

ja huuhdella ne pois instrumenteista.

o Kirurgiset instrumentiton kuivattava huoléllisest, jot
A &

ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentit on va
korkealaatuisesta ruostumattomasta terdksesta
e Kaikista instrumenteista on ennen steriloinfi rk tava
pinfojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, ins in oikea
toiminta seka kuluminen.
e Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosk
al
alkaalipuhdistimia ja desinfekfointiaineita tai liuoks! a
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloj

Anodisointikemros saattaa lisaksi liueta liuo
arvoonyli 11.

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinm%eet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdi N et valmm
suosittelemaan Iaimennuss& ja lampdtikaan. Kun
h . .

kaytetty liuos on huomattavan minoitu

vaihdettava uuteen. &

iden pH-\ minuuttia.

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia jotta¥puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintgj a. Liota véhintaéan
kaksikymmenta (20) minuyuttiaNHankaa instrumentteja kevyesti
pehmealla nailonkarvajgel rjalla, kunnes kaikki nakyva lika
& huomiota vaikeasti saavutettaviin
uomiota kaikkiin putkimaisiin

distane ivalla pulloharjalla. Paljaiden
i @ puhdistus: Huuhtele raot

h

Iuoksesta ja huuhtele niitd huolellisesti

ista instn@
0 oksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita

n tiettyje .
puhdistus- tai desinfektointiliuvosten kanssa. Valta vgi ita

saav at kohdat ruiskulla.
4 U@nslrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
nilaitteeseen. Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta
distusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

erityisiq"%niota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasfi

asittele instrumentteja ultradanella vahintaan kymmenen (10)

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresta tai liasta.
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, ettd instrumenteissa eiole
nakyvaa likaa.
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7. Joslikaa nakyy, toista edella esitetyt ultragani- ja
huuhteluvaiheet. N
8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella ! Kahden (z)mmuu“nwp A hanav edella
ja hajoamattomalla pyyhkeella. 2 Kahdenkymmenen (Z\x\n entsyymisuihkukuumnalla ha-
. . . o s . . nav edelid
Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja - 2
desinfektoinnin ohjeet jh!ymmotus
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan &

vaihdettava uuteen.
2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen V
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paa

6
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota véhi < E Ky mmene unnin huuhtelu puhdistetulla vedeli javalinnais-
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentt esti é estivoit a (64-66 °C/146-150 °F)

8

Huo

suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampétilaan. Kun
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on livos %

wsemén (7) minuutin kuivaus kuumalla iimalla (116 °C/240 °F)

pehmealla nailonharjaksisella harjalla, kunn akyva
likaon irronnut. Kiinnita erityistd huomiota t|
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityista aikkiin @
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdis % opivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitteemkéyttd he
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruisku % aattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-

vqs{suihkyn k%y tt6 tghoszfaa yaikeasti saavutelfa ohtien l\ tomaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
toisiaan léhella olevien pintojen huuhtelua. kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.
3. Poista instrumen(t entsyymllluoksesta]a le @ o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttda kasinpuhdistuksen

ionipoistetulla vedelld vahintaan th (1) minuutin jalkeiseen kasittelyyn.

4. Aseta instrumentit sopivaan pesu omhko 0 'in e Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
ja kasittele tavanomaisella pe ktolnuo a. tarkastaa huoldlisesti ennen sterilointia.
Seuraavat vahimmaisparame t elta h elllsen

puhdistuksen ja desinfek i takaaml
X STERIILISYYS:
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Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

ACUMED-Y LEISTARJOTTIMELLE DUAL-TRAK-
LAUTASELLA (800341 JA 80-0785), Nama tarjottimet
on validoitu seuraav in parametrei 0

N e
Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintdan 25,0 kGy:n . — \\‘
annokselle gammasateilytysta. Acumed ei suosittele steriilisf Pa'”}’°mas”“ymaa“t°“aa\\
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on to; ," Kaaritty
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa " . 132 °C (270 F
kaytta, vaan se on palautettava Acumedille. s para: - ( )
Allistusaka: é .‘ N 60 minutttia
Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentteja tulee Kuiv ausaieay, ;\\} 125 minuuttia
kasitella steriloimattominaja ne tulee steriloida sairaalas w Esitvhiic aavi (o‘
kayttd 4, ellei niita ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja N K' —
Acumedin avaamattomassa steriilissé pakkauksess to! £, Kaaritty
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin i Xusiam pétila: \v 132 °C (270 F)
steriloiniparametrein tédyteen kuormatuilla tarjojtimi ki osat - \, - -
oikein aseteltuna. 0 ltlsmsal& 25 minuttia
@ M 70 minuuttia
Sterilointimenetelm &t N VWTRAK—LAU TASELLE JA KANNELLE (80-
* Lue steriloinfilaitetta ja kuormitusmaarityksia kosk avir?gg;?n%r':gna tarjottimet onvalidotu
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.
¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantsja via \ ainov omasiitymaautoklaavi: El SUOSITELLA
steri.I(.)inﬁ.suo.situks_ia ("Repommen_ded Prac for Esityhjidautcklaavi
Sterilization in Perioperative Practice —
ST79-vaatimuksia: 2010 — Kompret Ehto: Kaarity

ttings?) ja ANS
iivinen op
ir enhuollona% issa.

hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin

Altistuslampdétila:

132 °C (270 F)

Altistusaka:

4 minuuttia

Kuiv ausaika:

30 minuuttia

e Pikasterilointia ei suositella,
suoritettava noudattamall I/AAMI ST7 imuksia:
2010 — Komprehensiivinen o hoyryst ja SAL-

arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta ville4ssé, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen L N

kayttd6 a, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina veden :]-j_] Katso ki '@
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

. ] .
vanhin tuote. . & Vaw\\

VV
) ) .
SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja il @Itu etfeenioksdila
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissé maissa tai ; sriloitu séw%"é
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilld eri maissa. Eri —
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet @ Y Viim&(tbpéivé
A

myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon V @wmero
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien siséltéméO %o

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid [LoT] N akoodi

tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka e@ \ “
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj 0

[ ECY} REP | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

;@ Valmistaja

LISATIETOJA: Lisétietoja voi pyytaa tiss akirjas@ * x v

lueteltujen yhteystietojen kautta. $

Valmistuspaivamaara

Ei saa kayttdd uudelleen

@ Ei saa steriloida uudelleen
®
1

Enimmaislampotila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

-} acumed’



@ Svenska— SV/ PAGE 106

ACUMED® DUAL-TRAK SYSTEM MED FIXERINGSSKRUV 0

TILL OPERERANDE KIRURG INFORMATION FOR @D NING AV IMPLANTAT: Kirurgen

den typ o ek som bast 6verensstammer med

BESKRIVNING: Acumeds fixeringsenheter ar avsedda or att ge ch saker placering med
utbildade mellanhanden

3
r
krav 'an assnin
fixering av flera olika frakturer och osteotomier medan de laker. tillrgckligt stod. Aven,om lakar tor! el
mellan foret oeh patient en viktiga medicinska
. : $ .
. . ) rmatio, tta doku eddelas patienten.
INDIKATIONER: Dual-Trak nyckelbensskruv ar avsedd for fusion K
och fixering av nyckelbenet. . %
INF TION FOE NDNING AV KIRURGISKA

nt som medfdljer systemet kan vara for
anvandbara.

I ENT: |
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for sys ar ngangsbruk ell
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, a anﬁteto Anvand arenBanvisas il instrumentets etikett for att avas
. . ST . gora
av el'!er kv.?“te.t pa be.”"".‘!“""a"”ad samt mate @ N rkanslighet omj entet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
Om. overkansllg_het r_n!sstanks.ska tester gfoTa > |mplanta_ AnV@fidningsinstrument for engéngsbruk ar méarkta med en
Patienter som &r ovilliga eller inkapabla a g r t Re-Use’-symbol enligt teckenfdrklaringen nedan.

anvisningar

postoperativ vard ar kontraindicerade fér déssa enheter! s @ N

enheter ar inte avsedda for skruvfdrankring eller fixer as-, A [urge.nt for engangsbruk maste kasseras efter
nvandning.

brést eller 1andryggradens bakre element (pedikla
Ateranvandningsbara instrument har en begransad

2 . livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMA + Implan ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende

ar tiliverkade av titanlegering enligt ASJ'%% Q pa skarmpa, slitage, skador, korrekt rengéring, korrosion och
\ integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
X forsiktighet bor agnas forare, borrkronor och instrument som
anvands r att skara eller till implantatinforing.

MATERIAL SPECIFIKATIONER:
INSTRUMENT: Instrumenten ar
rostfritt stal, titan, aluminium, o
avseende pa biokompatibilitet.
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KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver hur
systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds
webbplats (acumed.net).

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: For saker och effektiv
anvandning av implantatet maste kirurgen vara val fortrogen me
implantat, appliceringsmetoder, instrumentoch den
rekommenderade kirurgiska tekniken férdenna enhet.
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelg
eller 6verdriven aktivitet. Brott eller skada pa enhe 0‘
nar implantatet utsatts for 6kad belastning som hamé
fordrojd, utebliven eller ofullstdndig 1akning. |
enheten vid implantation kan 6ka risken 0,
eller migrerar. Patienten maste varnas, h

anvandning, begransningar och méjliga o amma e erav
detta implantat. Dessa varningar inkluderar risken for. ten
eller behandlingen kanske slutar fungera pa grund 0s fixerin

och/eller lossning, pafrestning, 6verdriven akfivit

ikt- eller

lakning. Risken for skada pa nerv- eller
antingen operationstrauma eller impl % é’lrvaroxe
patalas. Patienten maste varnas, plantatet @ch/elfér
behandlingen kan sluta att funge nvisnin for

istorsion och/
enbilder.

postoperativ vard inte foljs. | ten kan
eller blockera vyn av anatomiska strukturer

> ingt

; affa enyfetaktig anv m

ey (@e varnas Ra

attning a ’ )

tatet Ios% ed dess%r av instrument.

Komponenterna i systemet har inte testats géllande sakerhet,
uppvarmning eller migrering i MRI-filjon. Liknande produkter har
testats och beskrivits i termeg sakert kan anvandas i
postoperativ klinisk utvardeh anvandning av MRI-
utrustning 1.

, FE G. Reference M, agnetic Resonance Safety, Inplants, and
11_Edition. Bioma@‘?esearch Publishing Group, 2011.

.. °
%INGAR OR URGISK@(RU MENT: Fo6r séker
ffektiv anva ‘av ett m@, frdn Acumed maste kirurgen
nik

ra fortro d instrum etoden for tilldmpning, och den
rekom %de kiru i%e en. Brott eller skadapa
instrument, likval som%/ sskada, kan uppsta néar ett
t utsatts 0 belastning, hdga hastigheter, harda
eller ej avsedd anvéndning. Patienten
skriftligen, forde risker som ar forknippade

ateranvéandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat

Fg R%%IETSATGARD ER FOR IMPLANTAT: Ettimplantat
S

heter som kan leda till att enheten slutar att fungera.

%da implantaten mot repor och hack, eftersom sadana

afrestningar kan gora att de slutar att fungera. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
rekommendera av metallurgiska, mekaniskaoch funktionella skal.
Vinstema fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
forvantningar eller sa kan de forsdmras Over tid och gora
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genomfdra altemativaingrepp. Revisionskirurgi i samband med
implantat &r inget ovanligt
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foljande:
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA Varningar och férsiktighets
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far aldrig ¢ Omsterilisering av |mp| % te utféras om implantatet
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, vilket kommit i kontakt med o ar (t.ex. biologisk
kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument mot repor VAV, adskontakt som k vatskor/blod savida inte
och hack. S&dana spéanningskoncentrationer leda till att sanordning D) har upparbetats av en anlaggning

instrument gar sdnder. ill§tand som IémpIiEa regulatoriska godkénnanden

ofnmit i kontakt med blod
OGYNNSAMMA EFF EKTER: Mo6jliga ogynnsamma effekter ar neg)r uppa
smarta, obehag eller onormala kanselupplevelser samt skador paf, e#”Anvand E mplanta n ar skadad. Skadade

nerv- eller mjukvavnad pagrund av forekomsten av ett implagtat implan a kasser:

intréffa p&dgrund av 6verdriven akfivitet, langvarig bela iI ing och k ns.
ofullstandig 1&kning eller dverdriven kraft pa impla ndare sk nda Iamplig personlig skyddsutrusining
insattningen. Implantatmigrering och/eller lossniag raffa. PE).

Metalléverkanslighet eller en histologisk, alle
reaktion orsakad av implantation av ett frgp
intraffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad

isidellerogynns
aridematerial k anuell

ekros eller, Utrustni

dling
ljuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller

benresorption, vavnadsnekros eller ofullstdndid |&kning neut ngor/ngsmedel med ett pH pa < 8,5.
intraffa pagrund av forekomsten av ett implantat elle d av en l6sning med varmt kranvatten och rengérings- eller
kirurgiskt trauma. attmedel. FOlj rekommendationer fran det enzymatiska
attmedlets eller rengéringsmedlets tillverkare vad géller

RENGORINGSANVISNINGAR : $ anvandning och var valdigt uppméarksam p4é ratt

@ exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.
Rengoringskrav for implantat: Impla inte at as. 2. Tvattaimplantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stélull eller
Acumed rekommenderarmteom@n IIeromster ng av slipande rengdringsmedel pa implantat.
sterilt orpackad produkt. Rengdfin essa delaf ska goras 3. Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand
enligt sjukhusets riktlinjer. Implantat som lever erila och destillerat eller avjoniserat vatten frden sista skéljningen.
som inte anvénts, men smutsats , ska b s enligt
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4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan
skrapas. \
Ultraljudsbehandling — v‘ —
Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzymatiskt tvéttmedel! Fortvat 2 \v alit kranv atten Ej titampligt
eller neutralt reng6ringsmedel med ett pH pa < 8,5. Anm.: \)‘ Neutralt
Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterligare skada pé implantat som Att @ Varmt kranvatten f. k';a erlzé's
redan har skador p4 ytan. matiskt pH <8,
1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengorings- eller ] 1\1 ;n\' B
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzymatiska P Tvatn * 5 tkranvatten | Rengdringsmedel
tvattmed |ets eller rengéringsmedlets tillverkare vad géller P (>40°C) med pH 8,5
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt V U
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och konc \ ‘o Varmt avjoniserat eller
2. Rengér implantat med ultraljud i minst 15 minute X deSt'!e;gto"Ca“e” Ej titampligt
3. Skolj noggrant med avjoniserat eller destillerat %Anvénd > L\ ( )
destillerat eller avjoniserat vatten forden si Olipingen. 4 “Torknin 40 90 °C Ej tilampligt
4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk ludd i aattinte B .
skrapas. o Deko%i ering av ateranvandbara instrument eller tillbehdr
. . s 0 omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
.
Mekanisk behandling ms. Lat inte kontaminerade instrument torka fére de

Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neutralt, enzyma
tvéttmedel eller neutralt rengdringsmedel med ett

Rengoringskrav for instrument: \\

*
Acumeds instrument och tillbeh¢ engorasdioggrant fore
ateranvandning, i enlighet med rikflinfema n{

<

Varningar och férsiktighets at, er

Ors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte

<85. \%nner torka in pa ytan.

Alla anvandare ska vara behérig personal som inneharintyg pa
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tilldmpliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.
e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nardu rengor for
hand.
For att du ska kunna se instrumentet i rengéringslésningen vid
manuell rengdring ska rengoéringsmedel med lagskummande
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ytaktiva @mnen anvandas. Rengdringsmedlen maste vara latta lamplig flaskborste. For exponerade fjadrar, spolar eller béjliga
att skdlja bort sa att inga rester kan stanna kvar. delar: spola springor med rikliga'mangder rengdringslésning sa
 Mineralolja eller silikonsmdrjmede far inte anvindas pa att all smuts spolas ur. Skr med en rotborste sa att all
Acumeds instrument. synlig smuts tas bort fra h springorna. Boj den flexibla
. . delen och skrubba yta rotborste. Rotera delen medan
e Enzymatiska rengdringsmedel med neutralt pH . & . . . .
rekommenderas for rengéring av ateranvandbara instrument. d¢f>lpubbar for att V% "r.pa attalla spnngo_r blir rengjorda.
Det &r oerhért viktigt att alkaliska rengéringsmedel 3 oriihstrumenierigeh skoljnoggrant under rinnande vatten
neutraliseras noga och skéljs av instrumenten. ndefminst tre uter. V, rasuppmarksam pa
kanyleringaloch ahvand ta Tor att spola alla

e Kirurgiska instrument maste, dven om de ar tillverkade av
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrantsa att de inte rostar.

o Fore sterilisering ska man kontrollera att alla instrumep (
leder och lumens &r rena och att de fungerar som de

varatko @ mradene
. Placer rumenten j \raljudsenh et med
ingsiosning ned dem fullstandigt. Ror alla
elar sa @ dringsmedlet kommer &t alla ytor.
n

inte ar slitna eller skadade. rg
. .. , |thaljudbeha trumenten under minst tio (10) minuter.
e Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt m a . e .
rengorings- och desinfektionsmedel. Undv% aliska > v bort |nstter ten och skolji avjoniserat vatten under minst

(3) u ler tills det inte finns négra tecken pa blod och

rengorings- och desinfektionsmedel eller 16 rsom X w ) -
innehaller jod, Klor eller sarskilda meta &r-Wosningar r@ smut attnet. Vaf'_'_ extra uppmarksam pa kanyleringar
pH-vérden 6ver 11 kan eloxeringsskikte 5sas. A oc d.en spruta or.att spola alla S\./aratk"omllg? omraden.
Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion G&taslg(r)e:’tlnstrumenten i normal belysning nar synlig smuts
1. Bered enzymatiska rengdringsmedel vid den bri ysning o % ; . p ltrali handli
temperatur som tillverkaren rekommenderar. ya m det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och
skdljningsatgardernaovan.

l6sningen. Ror alla rérliga delar sa & orings
kommer at alla ytor. Blotlagg d% ttjugo (20 Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring

Anvand en mjuk nylonborste siktigt skefibba och desinfektion

instrumenten tills all synlig.smuts ar borta, Varexta 1. Bered enzymatiska medel och rengéringsmedel vid den
uppmarksam pa svaratkomli mraden brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.
uppmarksam pa alla kanylerade instrumen

erade.
2. Sank ned instrumenten fullstandigt i e atiska @ 8. Torka.bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
t luddfri trasa.
ter.

ch rengér med en
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Bered nya Idsningar nar de gamla bérjar bli grovt
kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzymatisk I6sning och sank ned
dem fullstandigt. Ror alla roriga delar sa att rengdéringsmed|et
kommer at alla ytor. BI6tldgg under minst tio (10) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
uppmarksam pa alla kanylerade instrumentoch rengér med
lamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikator &r till hjélp

vid noggrann rengédring av instrument. Att anvdnda en spruta
eller jetstrale férbéttrar spolningen av svaratkomliga
och ytor som griper in i varandra.

3. Tabortinstrumenten fran den enzymatiska I6sni skolj

i avjoniserat vatten under minst en (1) minut.

4. Lagg instrumenten i en 1amplig dlskmaskl
och processagenom en standardcykel

ektorko 0
skin/ %
desinfektor. F6ljande minimiparametra @ dvandiga for
.

noggrann rengdring och desinfektion.

N \,\Q
Anvisningar for automatis@%ng/desirﬁtion

<

L'

1 Tv & (2)minuters fortvétt Wmaﬂen
2 Tjugo (20) sekundx%y%k sprejning med vamtkranvatten

En (1) minuts e

ggning

Femton (1 ders skdjni kal‘kranvatten (x 2)
5 Tva ~ muers ren stvatt medvarmt kranv atten
1461 50

on (15)se@kdjmng i vamtkranvatten
Tio (10) se@ k6lining i destillerat vatten med vaffritt smrj-

medel (6 7146-150 °F)

O
d

*(7)m|nuters varmiuftstorkning (116 °C/240 °F)

Obs: Wﬂgen tvéttmaskins-/desinfektottillverkarens anvisningar

ngmen derar inte att automatiserade diskmaskins-/

askinssystem ar den enda rengdringsmetoden for

\%urglska instrument.

Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfdliningsprocess efter manuell rengdring.

¢ Instrumenten ska konfrolleras noggrant fore sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.

STERILITET:
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Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en minimidos pa
25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilfdrpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

som levereras i en ooppnad steril forpackning fran Acumed

&

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att implant%

sterilt, maste alla implantat och instrument anses vara @
steriliseras av sjukhuset fore anvandning. Osterila e
validerats med steriliseringsparametrarna nedan p

ACUMED-Y LEISTARJOTTIMELLE DUAL-TRAK-
LAUTASELLA (800341 JA 80-0785), D a brickor
har validerats mot parametrarna n

( £
Ang}utoklav: \
rh de: ’ Forpackad
Exp ingstid: . 132 °C (270 F)
.. N < - .
I&)onerngstl . . ,\ 60 minuter
Torktid: h V 125 minuter
Aut orvd<utm
de K Férpackad

}nerngstld \U

132 °C (270 F)

brickor med alla delar placerade pa lampligt %

Steriliseringsm etoder

e Se utrustningstillverkarens skrifiiga ins ner for .
sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsinstru
e FOolj aktuell AORN "Recommended Practices for Ilzation

Perioperative Practice Settings" och ANSI/AA \
Comprehensive guide to steam sterilizati

stenllty
assurance in health care facilities. @
¢ Snabbsterilisering rekommenderas?r%en om sg

ska den utféras i enlighet medJ< NSI/AAMI
ization a sterl ity

— Comprehensive guide to st

assurance in health care facili

25 minuter

xponer%d. )
TorktinH

70 minuter

V. -TRAK-LAUTASELLE JA KANNELLE (80-
80-0786); Dessa brickor harv aliderats mot
etrarna nedan:

ngautoklav: REKOMMENDERAS INTE

Autoklav medfovakuum:

Forhallande:

Forpackad

Exponeringstid:

132 °C (270 F)

Exponeringstid:

4 minuter

Torktid:

30 minuter
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersdk produktfémpackningen fore
anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehéller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller foérelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kan@V

inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget inneh

anvandning p4a ett sarskilt vis som inte ar god @

detta material ska tolkas som att det gynnar eller @
foresprakar nagon produkt eller nagon produkts - c)\"‘ _ Auktoriserad representant i Europeiska

lagama och foreskriftema i det land darla ner ) " gemenskapen
sig. _% )

A x o Tillverkare
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytterli \' Tillverkningsdatum

material, se kontaktinformationen i detta dokument. \@

Endast fér engangsbruk

@ Far inte omsteiiliseras
®
,l,

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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e Turkce- TR / PAGE 114

ACUMED® DUAL-TRAK FIKSASYON ViDASI SISTEMLERI 0
*
A =i CERRAHI ALETLER IiGj &ME SPESIFIKASYONLARI:
CERRAHIN ILGISINE AIetI cesitlisiniflarda \ maz gelik, titanyum, aliminyum ve
@Jlugu dege |§ polimerlerden yapilr.
TANIM: Acumed fiksasyon cihazlari gesitli kiriklar ve osteomilere

i N, ¢ .
iyilesmeleri srasinda fiksasyon saglamak uzere tasarlanmistir. ANTLARiCI LLANIM@ILERI: Cerrah hastada
y kin adapt Ye yetegli saglam yerlesme

ENDIKASYONLAR: Dual-Trak Képriiciik Kemigi Vidasi, é'ryﬁ‘?'ar eklf:"‘"de 2yen ;‘fa;’:’] g:ya‘i':g?gl ::‘f;;‘egg"'
kopricik kemiginin birlestirilmesi ve fiksasyonu amacny bel nlen one ilgiler hastaya aktarimalid ir ’
kullanilr. ’
KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin kontr lar aktlf "" A CIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle

oo . irfi te sag a etler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporoz, y%

emik Ve% Iab|I|r
yumusak doku miktari veya kalitesi ve mat€rye arlihigidir
Duyarlilk siiphesi varsa implantasyonda % testler | aletln etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
yapimalidir. Postoperatif bakim talimatina Wyriak istem a tekrar kullanlabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
da uyamayacak hastalarda bu cihazlar kontrendikedi anml k aletlerin etiketinde, asagdaki Semboller

cihazlarin servikal, torasik veya lomber omurgam rior |sm|nda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.
elemanlarina (pedikiller) vida ile tutturma veya fiksasyon Igln Tek kullanmlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
kullaniimasi amaglanmamigtir. atimalid ir.

Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl1bir kullanm émru
IMPLANTLAR iCiN MALZEME SPE YONLA! mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
implantlar ASTM F136 uyarlnca tat asmn x, r. ve sonra uygun sekilde keskinlik, aginma, hasar, temizlik,

korozyon ve baglantimekanizmalarinin bitinligi agisindan
incelenmelidir. Vidalayiclara, matkap uglarina ve kesme

PKGI-62-G Effective 03-2019 "|" acumed



veya implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen goruntilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
gOosterilmelidir. gorinimindn engellenmesine nedé&gq olabilir. Sisteminin pargalari
MRG ortaminda guvenlik, |s¢ igrasyona yonelik olarak
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin test edilmemistir. Benzer Ur G ekipmanikullaniarak post
kullanimlariniac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin operatf klinik deggrlepdl I glvenli kulanilabilecekleri
hus nda test edilmis lanmistirt.

kullanimindan once prosedure agina olmak cerrahin

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once proseduﬂerle o E;?gem s égi?ndfbf;%gagsuia%};1"Tpla"ts’ and

ilgili deneyimli meslektaslara danigmak ve ilgili yayinlar hakkind Q

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler . -

Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. RRAHI A R IGINU R: Tum Acumed aletlerinin

venllv Ianl mi i | ahln alete, uygulama ydntemine

. L. ) ve One rah| tek oImaS|gerekI|d|r Bir alet agiri

IMPLANTLAR ICIN UYARILAR: Implantn givenli ve =% yiik asirihizl, g kemik lizerinde, dikkatsiz bir bicimde
sekilde kullaniimasiigin cerrah implant, uygulama y v crdisind Idiginda kir labilir, hasar gdrebilir veya

aletler ve cihazigin dnerilen cerrahi teknige i |y|ce agi malidir. zarar sﬁ asta, bu tip aletlerin getirdigi risklere

Bu cihaz agrrlk tasima, ylik tas ima veya aslr iyetinyaratacag , tercihen olarak uyarimal drr.

strese dayanacak sekilde tasarlanmamistr. | ecikmis

kaynama, kaynamama veya tam olmaya e iliskili a@ M

ylke maruz brrakilirsa cihazda kirima ve %

implantasyon srasinda cihazn yanlis inse

ar olusabil I\%R iCIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
énu gev vé a Ia@ alidir. Daha 6nceki stresler cihazin basaris iz
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implanti imi, d;/r?l ;ng(?:lzck'e:q:useur:f;;—lLftzr?du:no'lna:;;ﬂz?'grr
kis tlamalarive olasiadvers etkileri hakkinda tercih Al M ime ve AGISI ince ar.
olarak uyarimalidir. Bu uyariar arasinda gevse syon ve/ arsizl ga yol agabileceginden, gizilme ve gentiklenme gibi
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agrr aveya tres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Metalrjik,
tagima sonucunda veozelllklege0|km|§ a a )'Q& mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli Ureticilerin implant
& bilesenlerinin karistirimas 1 tavsiye edilmez. implant ameliyatinin

ia"Ta;Lm\?ga:tgg:ar:E nbzd 2?:;’:; mplan&err;shtl)l?ri a faydalarihastanin beklenftilerini karsilamayabilir veya zaman
implantin \)//arl na bagi S|§n|r ve ak doku ar t|r¥1all icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
bulunmaktad |r'gHasta ostoperat m tali ﬁ alternatif prosedirer uygulamak igin revizyon ameliyati
uyulmamas nn |mplar$tve/veya avinin b Imasma yol gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatiari nadir rastlanan bir
acabilecegi konusunda uyarimalid r. implantiahradyografik durum degildir.
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CERRAHI ALETLER IiCIiN ONLEMLER: Tek kullanmlk cerrahi ¢ implant kontamine olursa (6§ megin viicut sivilari veya kan gibi

aletler asla tekrar kullanimamalid ir. Onceden uygulanan baskilar biyolojik dokularla temas edersefjtek kullanimlik cihaz bu iglem
alette ¢esitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin icin gerekli yasal onayralm ir tesiste yeniden
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izimeye ve ¢entik islenmedigdi sirece impl iden sterilize edilmemelidir.

olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde Tek kullanimlik bir cih kaniveya dokusuyla temas
arizaya sebep olabilir. sonra temzl@ eniden isleme anlamina gelir.

sar gor| mplanti kullanmayin. Hasarli

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant varigina veya tlar atimald irs 0
cerrahi travmaya bagl agri, rahatsizl k veya normal olmayan kullan tim ve y on usunda belgelendirilmis
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridr. Asiri faaliyet, antlari ol srfll pers aldrr.
cihaz Gizerine uzun sureli ylk binmesi, tam olmayan iyilesméyeya Kullanl ygun k|§ uyucu ekipman (KKE)
insersiyon sirasinda implanta asiri glic uygulanmasi ned kuI |r
implant fraktiirii olusabilir. implantin yer degistirmesi ve! & islemden &1
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implant % . . .

n: Yumus firga, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr

nedeniyle metale karsiduyarliik veya histolojik
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksi

implant varli§1 veya cerrahi travma sonucupd ak dok - Ihk mu YU ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya ke @ ofpsiyonu, do solus azirlayin. Dogru ekspozlr siresine, sicakliga, su
nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir. $ k ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
y|C| veyadeterjan Ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.
antl manuel olarak dikkatlice ykayin. implantlar (izerinde
E etaI bulas Kk teli veya asindiricitemizleyiciler kullanmayin.

bilir. e, atlk miz

TEMIZLEME TALIMATLARI:

implant Temizleme Sartlari: implantlar tekra

anllmama . Dl veya saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai
Acumed steril paketli Grintn tekrar temlglen

I'veya tek galkalama icin DI veya saf su kullanin.
de sagdl
idakiler

sterilizasyounu dnermez. Steril olmay
kullaniimamig ancak kidenmis |mp| %

islenmelidir:
Uyarilar ve Onlemler A

4. Ylzeyi gizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.
Ultrasonik Islemden Gegirme

&O& Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya notr

enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik ylizeyi hasarl
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implantlarda ek hasara neden olabilir.

1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
solusyon hazrrlayin. Dogru ekspozir siresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veyadeterjan ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.

2. Implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.

3. Dl veya saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai
calkalama igin DI veya saf su kullanin.

4. Ylzeyi cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.

Mekanik islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 nétr deterjan

enzimatik temizleyici.

OnYikama 2 Soguk mus Y
Enzi 3 2 Ihk luk atk pH
nzim y kama Ik musluk suyu <85 N
Yikamalll 5
Durulama 2
Kuru 40 90°C Y OK

N

Alet Temizleme Sartlarn: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari tekrar

kullanimdan 6énce a§ag|dak| kilavu eler izlenerek iyice
temizlenmelidir.

Uyarilar ve Onlemler
o Tekrar kullanilabilir ale veya aksesuarlarin

amlnasyonu prosed drdn tamamlanmasinin
e rdlnda I|d|r Temlzleme/tekrar isleme
kmadan gnce mine aI Rurumasina izin vermeyin.
Yuzeyde k asl |onIe asirikan veya debri
ilin meI|d|
e Tim k llar egltl tkinlik konusunda belgelendiriimis

ka n vasrﬂlﬁe el olmaldir. Egitim, mevcut kilavuz
i ve standa@I hastane politikalariniicermelidir.

el temizli i srasinda metal fircalar veya ovma

dleri kull
Aletleri &éllk squsyonunun icinde gorebilmek i¢in disik

képu y aktif madde igeren temizlik maddeler kullanin.
K sumunu Onlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
(o) durdanmalidir.

eral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
ullanimamaldir.

Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin ndtr pH enzimatik
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmasi gok 6nemlidir.
e Yiksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas

olusumunu énlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.
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o Sterilizasyondan dnce tim aletler ylzeylerin, eklemlerin ve
Iimenlerin temizligi, dlizgln ¢alisma ve ypranma ve asinma
acisindan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan
soliisyonlara temas etmemelidir. Gugli alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlariigeren
soliisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Uzerindeki
solusyonlarda anodizasyon katmani ¢dziinebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini iretici tarafindan tavsiye

4. Tamamen siviya daldirimig aletleri temizlik solUsyonlu bir

nin tim ylzeylere

tli parcalari galistirin.
ika,boyunca sonifikasyon iglemine

ultrasonik birime yerlestirin. Detefy
degmesini saglamak igin n‘]%
Aletleri minimum on (10)

tabi tutun.

i clkarin ve mw uc (3) dakika boyunca veya
suyun an veya Kirizleri kaybolana dek
i %ym. Kanj onlara 6zellikle dikkat edin
ecirmek icin bir sirnga

@( sigiic a nlardané
6 3
. .
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut solUsyonIN . GOrin [@n cktigin |®amak igin aletleri normal sk

hazirrlanmalid ir.

yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soI[]syonIaO
2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sol

acak

nazik¢ce ovmak igin naylon, yumusak ir¢ca kulla

alti leyin.

7. Eger\gorunar ki%’&ltsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve

lama ad ekrarlayin.

birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi

Dez iyon Talim atlar

yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmegi miz, ic
sekilde tim hareketli pargalarigalistirin. M@yirmi (20 alin. x
dakika swida tutun. Tim g8rinr deb e dek al Kombir@ Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve

Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat ediff™Kanullu al e

ktaki

RN

: tik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
en seyrelti ve sicaklikta hazrrlayin. Mevcut sollsyonlar

ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise fir¢casi kullanin:
yaylar, bobinler veya esnek pargalar igin: Kirle mak |g|n\%)gun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar

girintileri bol miktarda temizleme sollUsyonuyl
Yizeyden vegirintilerden tim goérinar kiri ak icin yj i
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alannbiikiin Ve ylzeyi

firgasiyla ovun. TUm girinfilerin teml%inden e%k

igin ovarken pargay1déndirin,

3. Aletleri ¢ikarin ve akan su alt idimum U (&c’jakika
llasyonlarag@z ikkat edin

i sringa

yin.

boyunca iyice durulayin.
ve erismesi gi¢ alanlardan svIgegirmek
kullanin.

hazirlanmalid ir.

; @a 2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona

yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini sadlayacak
sekilde tim hareketli parcalari ¢calistirin. Minimum on (10)
dakika sivida tutun. Tim gorinlr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak kil bir firga kullanin.
Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanullu aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
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Aletlerin iyice temizlenmesi icin bir sonikat6r yardimci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢
alanlardan ve az aralikll yiizeylerden sivi gegirilmesini
kolaylastiracaktir

. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

. Aletleri uygun bir yikayic/dezenfektor sepetine yerlestirin ve
standart bir yikayic V/dezenfektdr donglsu gerceklestirin. Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon icin asagidaki minimum
parametreler sarttr.

1 iki (2) dakikasoguk musluk suyuy la 6ny kama r~ 0
2 Y imi (20) saniy esicak musluk suy uyla enzim s i
3 Bir (1) dakika enzime daldirma
4 On bes (15) saniye soguk musluk suy
iki (2) dekikasicak musluk suy uyla deterjanli yikama (6
5 o !
150°F)
6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durul “
7 On (10)saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla
150°F) . K
N .
-
8 Y edi (7) dakika sicak mvay@gur@e"cmw
o
Not: Yikayici/dezenfektér lireticisinin tali rini izleyin

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

o Otomatiklestirilmis yikayic vkurut sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme metoduw vsiye edilmez.
abi

o Otomatiklestirilmig bir sis nuel temizlikten sonra takip
eden birislem olarak k ilir.

emizlik sagla icin aletler sterilizasyondan 6nce
ekilde i elidir.
\\3
O

o i
/Q
@ERiLiT E: 60
i leri steril \%ﬁ\en'l olmayan sekilde temin

ﬂ%minimum 25,0-kGy gamma
m

zbirrak imistir. Acumed, steril olarak
irinin yeniden sterilize edilmesini

ril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketienmedigi ve
cumed tarafindan saglanan agiimamis steril ambalajda temin
edilmedigi sirece, tim implantiarin ve aletlerin steril olmadigi
kabul edilmeli ve kullanmdan énce hastane tarafindan sterilize
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen yUkl{ tepsilerde, tim
parcalariuygun sekilde yerlestirimis olarak, asagida listelenen
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylanmigtir.
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Sterilizasyon Yontemleri
o Kullandiginiz sterilizatdr ve yuk konfiglrasyonu bakmindan
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazii talimatina bak iniz.

ACUMED UNIVERSAL TEPSIDE DUAL-TRAK
TEPSISIICIN (800341 ILE 80-0785), Butepsiler
asagidaki parametreler icin onayla I

A

e Gilncel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:

2010 — Saglk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve
sterillik glivencesi igin kapsamlikilavuz.

Y er Cekimi Displasmanli Ot%/\\
A 4
rugf’

AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapilmalid ir: 2010 — Sag

Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik gijvencesi%

icin kapsamlikilavuz.

O\/

1 Sargili
Eks r Sicakhig: * 132°C (270°F)
PEPYS. VD N < - )
I%pozur Si °* . PaN 60 dakika
Kurutma Sii \\} 125 dakika
N\
wwklav: )
. ‘ K o
r n‘ Sargili
sBozir &caﬂg\v 132°C (270°F)
kspozij%i 25 dakika
W : 70 dakika
S AL-TRAK TEPSI VE KAPAGI iGN (80
|LJE 80-0786); Bu tepsiler asagidaki parametreler
I8iponaylanmigtir:
er Cekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ
On Vakumlu Otoklav:
Durum: Sarglli
Ekspoziir Sicakligt: 132°C (270°F)
Ekspoziir Suresi: 4 dakika
Kurutma Siresi: 30 dakika
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines 1sigiIna maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

AN

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan trinler hakkinda bilgi icerir. Uriinlerin

14
i
=]

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
L 2

farkli Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kistlamalarla satis

veya kullanimina onay veyaizin verilmis olabilir. Uriinlegi
kullanimitim ulkelerde onaylanmamig olabilir. Bu

9

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

materyallerde yer alan hicbir sey, herhangi bir tri
promosyonu veya tesvik edilmesi veyaherhangji_bi
Urtinun okuyucunun bulundugu llkenin kanu

dlzenlemeleri tarafindan onaylanmayan bjssgek
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

i
12

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

¢ @é‘s

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, litfen bu bel &
listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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