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Instructions for use

Dual-Trak Fixation Screw Systems

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting

us Healthcare Professionals. The US instructions are intended for users in the Rx only

United States and its territories.

DESCRIPTION
The Acumed fixation devices are designed to provide fixation of various fractures and o% ies while

they heal. @
INDICATIONS FOR USE Q

The Dual-Trak Clavicle Screw is intended for fusigh an n of the cl *

CONTRAINDICATIONS @ Q
) 4
Active or latent infection O
Sepsis

Insufficient quantity or quali teopor05|
Soft tissue or material sensii
Patients who are unwilli

ble of foIIo ng peratlve uctions

These devices are not int r screw attac flxatlon to& rior elements (pedicles) of the

cervical, thoracic, or,

2
WARNINGS @ TIONS $
Warning: $ @
e The treatment or impla I |ncIud|n ilure, as a result of:
- Loose fixation sening
- Stress, indude streés from inappr endlng of the implant during surgery
- Stress cﬁ tr

ations
- Stress earing, lo ring, or excessive activity
e Failureds |f the im riences increased loads due to delayed union, nonunion, or
inco e g Fail Ikely if the patient does not follow post-operative care instructions.
o e tlssue da result from surgical trauma or the presence of an implant.

e Ins t breakage , as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, eXcessive speeds dense bone, improper use or unintended use.

e Implants ma@ rtion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

The implants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.

e Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report
damaged packaging to your distributor or Acumed.

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

¢ Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label. 0

e Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a% 0
previous stresses. X

0

e Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions
cannot be restored once the instrument has been consumed. @

tries that

e Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect st erilization.

Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this ely affect steam
penetration and sterilization.
e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, ing instruments, a imilar*devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guideline or govern Ulations for the proper
handling and disposal of sharps. @
L 2
ADVERSE EFFECTS \O
Possible adverse effects include: %
rosis of bone or tissue, bone

e Pain, discomfort, or abnor sations, nerve ue dama &
om the presénce®f an implant surgical trauma.

resorption, or inadeq

o sive activity, oading upo vice, incomplete healing, or
e implant du rtion. Impl ration and/or loosening may occur.
o st i adv foreign y reaction resulting from implantation of a
%ment” at www.acumed.net/ifu.

‘Metal Sensitiv'E:

SURGICAL T QUE Q

Acumed offers one or m:@i echnique o e the safe and effective use of this system.
' ks

Consult our Surgical Tec ; o
Important: Surgg:wliqu s may containtimpértant safety information.

xu instrum a |Hzglants in this system are intended to be used by suitably
n

alified sur in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon
to read and fully rstand all instructions and communicate to the patient any relevant
medical Information @rovided therein, including the use, limitations, risks (safety communications),
and possible adv; cts of the proposed treatment.

Consult the m@s t versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to chan@e. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional information.
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MRI SAFETY INFORMATION

The implants have not undergone testing for safety in the MR environment. Consult our publication *Acumed
Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more information.

LIFETIME

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processi @
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection. *

¢ Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label. \\\

STERILITY

¢ Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as i n the label.

¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized b€fore use.
e Devices purchased and received sterile were to mlnlmum6f 0 kGy gamma radiation

to obtain @ minimum sterility assurance le

MATERIALS

e The implants are ma It@nium alloy p 136. . s
e Consult our docgment Sensitivity Sta nt” at ac .net/ifu for the chemical

WWW.
metal implants ‘K
SINGLE USEO @

e Implants are intended for Si se only, as i on the label.

¢ Do not reuse single use nts as this % e the risks of failure and cross-contamination.
e

e Dispose of any unuseddimiplant that is d with human blood or tissue. Do not process a
contammatedgnK

IMPORTANT
e Fors @ctlve u eon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
lication, astruments Kﬂ recommended surgical technique.

e Phy: jcal dimensi li plant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s reqwremer-%{rj close adaptation and firm seating with adequate support.

e Implants are no to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

e Improper s mproper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

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

¢ Only combine implants when they are intended for that purpose.

e Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.
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¢ Prevent unused implants from becoming soiled.
e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

MATERIALS

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, alur%\%ve and

other polymers.
MULTIPLE USE and SINGLE USE
¢ Instruments are intended for multiple use unles |ed on the la le use onIy

I for
¢ Single use instruments are intended to be dispes se on a si t during a single
procedure.
¢ Do not reuse single use instruments as this mayincrease the ri re and cro: mlnation

e Multiple use instruments are only intefidedgfor use on a sing| and a sing| ure before
requiring processing. *

e Multiple (limited) use instruments, have alighited lifespans Immediately rep Itiple use

instrument if performance bege uate é

e Multiple use instruments pg taminated \@ysmlssmle spengifi encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed

% use. < : l @
IMPORTANT @. g
e Protect instrum . ng to pr tress concentrations, which can lead to

%gt%
: Wipe exc %} ents and prevent any soil from drying.

icult to reliably process. Transport
e Avoid prolonged instrume
e Handle and transport.s

e Near the

ssing as sible after use.
ct with |od& ine.
strumen S w@ r that avoids contamination of any unused implants.

anel must be qualified with suitable training and experience. Use
tive equipment (PPE) when working with contaminated devices.

rsonal pro

Q

proper p
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IMPORTANT

Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline

or other metal salts.
Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoidia ﬁ ith
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium h i
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does no t the function
of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagul@teins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contaminati
- Use a neutral pH enzymatic detergent. b
- Use a low foaming solution to allow visibili
Closely follow the manufacturer’s instructio

the’device during ning.
r safety, storag ing? water quality, exposure

clearing agents
spongiform@halopathy (T
structions are :

agents shall not
be processed or reused. These proc
Observe hospital procedures, practice

utility watet. water is typically

( n t to be sui for use.
34* when inStru to use criti . Critical water is highly

anic and inor nt with an level under 10 EU/mL.
specified in na armacopei ional standards, and hospital

ent regulati pLthe proper
TSE agent@
ili

municipal or tap water but
Critical water: Refe

Suitable water
protocols. o x‘
* Association fg : cement of Instrument I). Water for the reprocessing of
medical dev @ I TIR34:2014 7. ArIington;

MANUAL CLEANING

1.

W N

ouh

Rinse the contamina struments ng cold utility water to reduce heavy surface
contaminatiqn.
d

Dispose of anyauséddnstruments 4 ed for single use only.

Place we ated instrum if) enzymatic solution* until completely submerged to minimize the
sprayi lution.

Actuate all\moveable p llow detergent to contact all surfaces.

a minimum of tem{10¥ minutes.
Scrub instrumenqts using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel
or other abrasive hese may damage the surface.
- When : ‘@ b the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instr ptay require special consideration:
- Clean the Mstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.
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- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

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

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

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature4ange of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts. *
- Flush out cannulations and complex mechanisms. \
9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minera r impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they @wterfere with

disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts Q
- Pay particular attention to cannulations iftd holes as well as hingesSvand joints between
mating surfaces. *
- Rinse cannulations at least three ti a syringe (vol ).
11. Remove excess moisture from the insifUments Using a clean nt, non-shedding, wipe.
12. Allow the instruments to thoroughly ny moisture ma rilizatigQn ai S may remain
wet after the drying period.

* Manual cleaning was validated usi W Prolystic% centrate Er@r soak and Cleaner.

AUTOMATED CLEANING™- L DISINF (0]
Important: Automa ing requires man ning. Alway%rm the previous manual cleaning
steps first. Follow infector manufaclfer’s instructions explicitly.

e Process the hin’g and thegmal @iginfection cycle in a washer-disinfector

= O 15883-2 %ivalent national standards.
o phase will be .
case
e Attach the following in o the m% vasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:

15883-1
ts if a lubricati

- 80-0174 Small g DriverqHandl
e Thermal disinie ion h en validated®fo Ao = 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

* Washer-disinfi chessing was @ed for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recomme ions as li O 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore h infector ERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STERILIZATION ﬁ’ECTION

e Visually inspget iceés under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to dlkc ging areas.
- Re-processyan instrument that is not clean.
- Replace an instrument that cannot be cleaned.
e Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.
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e Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.

¢ Inspect all cutting edges under magnification.

- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper op€r

proceeding with sterilization. *

¢ Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do M ilicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only ¥Se a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. U ricant as

directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

e Fully replenish the system trays and caddies. Q
STERILIZATION b .
e Perform sterilization using a dynamic-airgremoval (prevacuum) @ 4 Q

- Gravity displacement sterilizatiopfis recommended.
- Immediate use (flash) sterilizationi§ nofgrecommended. * Q
e Ensure the sterilizer's maximum 4oad limithig'not exceed n Sterilizing N S or devices.
¢ Do not stack containers as thi Went the pen n of steam %i drying.
'S e atien’,

e Refer to the sterilizer man tructions a nsyre proper install calibration, use, and

ongoing maintenance.
e The sterilized items s% ed to co om temperat e@% handling. This allows for safe
n z s

handling and preve onglensation.
T79:2017*.

practice guideli uch as ANSI/
ical IrfStrumentati MI). Comprehensive guide to steam
are facilitie T79:2017. Arlington, VA.

infmum para@dated* to achieve a required Sterility Assurance

r
[

Important:
- Sterilizati rameters are o:;i valid¥for devices that have been cleaned per these instructions

and argsth ly dry.
- Steril arameters alid when the devices are properly housed in the Acumed
% e part rs tdentified in the table.

O
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For Acumed Universal Tray With Dual-Trak Platter:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-0342

Numbers: Case Lid: 80-0343

Legacy Instrument 80-0344, 80-0345, 80-0785
Trays

Condition?: Wrapped

‘0
Exposure Temperature: | 270°F (132°C) \
Exposure Time: 25 minutes \\
Dry Time: 70 minutes e %

For Dual-Trak Platter & Lid Only:

Storage Case Part
Numbers:

Condition!:

Exposure Tempers
and Time:

i % other accessories appropriate for the cycle
ctions. Ref& at www.acumed.net/ifu for sterilization in Aesculap®

rigid sterilization containers.
* Sterilization was vaI|da a STERIS Anfis Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard
KC600 One-Step w,

0

POST-STERIL INSPECTI

e Do no t se steri they are not dry.
stu supports Kaval of microorganisms.
- ture remaining on pped or contained products after sterilization could compromise the
sterile barrler %
e metal and dull sharp edges.

- Moistu
e Inspect the |er for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been
compromised.


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

STORAGE OF SETS AFTER STEAM STERILIZATION

¢ Items should be stored under controlled conditions in a manner that minimizes the potential for
contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container

manufacturer's IFU for limits on sterile product storage time and storage requirements for
temperature and humidity. .

STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT

e Final packaged product should be stored at room temperature (59-77 °F or 1 &nd protected
from direct sunlight, pests, and high humidity.

2
Z
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Symbol Description

ISO 15223-1

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

weww.acumed.net/ifu

543

A Caution

STERILE|R

Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
=

5.2.7
Use-by date 51.4
REF Catalogue number 5.16
L 2

LOT Batch code 5.1.5
EC |REP/| | Authorized represg uropean Comguni opean Unio 5.1.2
MD Medical d 5.7.7
u 5.1.1
&l 6\ 513
5.2.6
® Do not re- 5.4.2
Ron nsult instructions for use / do not use if the 528

pr erile barrier syst its packaging is compromised o

.S. @this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

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

CE marki f conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
c € j 3 accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity
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Brugsanvisning

Dual-Trak Fikseringskruesystmer

N Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende

sundhedspersonale.
DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

L 2 .
BESKRIVELSE
Acumed fiksationsanordningerne er beregnet til at yde fiksation af forskellige frakturer %otomier, mens

de heler. @
INDIKATIONER FOR BRUG Q

Dual-Trak claviculaskrue er beregnet til fusion Wavicula. ¢
KONTRAINDIKATIONER @ OQ
L 4

o Aktiv eller latent infektion

e Sepsis
o Utilstraekkelig maengde ellerValite ogle, osteop
¢ Blgdvaevs- eller materialefg <
e Patienter, der ikke er yillige ef i stand til at@postoperativﬁ isninger
Disse komponenter er ik et til skruefagtggrelse eller fiksering teriordelene (pediklerne) pa
spinalis cervicalis, t lis lumbalis.
X
ADVARSLE LDSREG %
Advarsel:
lykke

e Behandlingen eller implantatio kan mis nder med pludseligt svigt, som fglge af?:
- Lgs fiksering o
f

- Belastning, herundeibelastning s af upassende bgjning af implantatet under operationen

- Belastnmg&centrationer

- Belastni x vaegtbaer elastningsbaerende eller overdreven aktivitet

e Svigt ebm% ynlig, hvis ntatet udseettes for forggede belastninger pa grund af forsinket
sam ipg, mangle sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis

ientén ikke overholde toperative plejeanvisninger.

e Der std nerve- gller bladvaevsskader som fglge af kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af et
implantat. Q

e Der kan opstg br, er beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, ndr et instrument udszettes
for for store er, for hgje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

o Implantater kamyfordarsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rgntgenbilleder.

Forsigtig:
e Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnet til en autoriseret laeges faglige brug.
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e Etimplantat, der leveres i steril emballage, ma ikke bruges eller gensteriliseres, hvis pakken er blevet
beskadiget. Steriliteten kan vaere kompromitteret, og renligheden af implantatet kan vaere uvis.
Beskadiget emballage skal rapporteres til din distributgr eller Acumed.

¢ Det anbefales ikke at blande implantatkomponenter fra forskellige producenter af metallurgiske,
mekaniske og funktionelle grunde.

e Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se etiketten pd
enheden.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug mé ikke genbruges. Instrumentet kan pludselig svigt&som
falge af tidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen, da sddanne anordninger har kritis di S ro
geometrier, som ikke kan genetableres, ndr farst instrumentet er blevet forbrugt. \

g

Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pavirke damp
Huller i huset eller bakker ma ikke blokeres, f.eks. med etiketter, da det kan
dampindtraengning og sterilisering negativt.

ingen.

e Skruer, stifter, Kirschner-trdde, styretrdde, skaerginstrumenter og ligne Inger kan vaere
skarpe. Overhold sygehusets procedurer, pra |ngsI|nJer og/eller offigielle” bestemmelser for
korrekt hdndtering og bortskaffelse af skar

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger omfatter:

e Smerte, ubehag eller unormale emmelSer, nerve- delsskader, af knogler eller veev,
knogleresorption eller utilst i g pa grun a evaerelse implantat eller pd grund
kirurgisk traume.

o Implantatfraktur pd g reven akt|V| gerevarende%pn g af anordningen, ukomplet
heling eller overdrev

Igsning kan forekem
¢ Metalfglsomhe
grund af impla

om meta @ g

KIRURGISK TEKNIK
Acumed anvender én ell

kraft pd imp @ der indsaett lantatmigration og/eller
i iv reakt| over for fremmedlegemer som opstar pa

er| e. Se do% "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering

xﬁdre at opna sikker og effektiv brug af dette system.

Se vores klrurglsks ikker
Vigtigt: Beskrivels kirurgiske @(ker an indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

X2

umenterne Eantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
e og kvalnzi rger i en operationsstue pa et sygehus. Fgr behandlingen rédes

kirurgen til at laese og, forstd alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri ten. Det geelder ogsa brug, begraensninger, risici
(sikkerheds tlon) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

Se de nyeste vetsioner af Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kan blive aendret
lgbende. Kontakt Acumed eller en autoriseret repraesentant for at bede om yderligere oplysninger.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER I FORBINDELSE MED MR
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Implantaterne har ikke gennemgaet test for sikkerhed i et MR-miljg. Se vores publikation om “"Acumed
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu for at fa flere
oplysninger.

LEVETID
¢ Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pdvirkes af brug, hdndtering og behandling. \urder
egnetheden af instrumenter til gentagen brug under inspektionen fgr sterilisering.
e Sterile dele kan implanteres indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten. g\

STERILITET \\

¢ Implantater og instrumenter kan blive leveret enten sterile eller ikke-sterile, hvil@angivet pa
etiketten.

o Ikke-sterile anordninger skal steriliseres fgr brug

e Anordninger, der er kgbt og modtaget sterile,
gammastraling for at opnd et minimalt sterili

at for en mini sdosi$ pa 25,0 kGy
tssi sniveau p ¢

/

IMPLANTATER

MATERIALER 0 K
e Implantaterne er fre t iumlegerin enhold til AST l@
e [ vores dokument ” itivity State 2ering om meta mhed) pa
www.acumed.n fin u den kemisk ensezetning ed-metalimplantater.
R,
ENGANGSBR g %
e Implantate delukkende b ) angivet pd etiketten.

et til engangs
o Implantater til engangsbr ikke genbrug}\ kan gge risikoen for svigt og

krydskontaminering.
tat, der\ ineret med humant blod eller vaev. Et kontamineret

o Bortskaf ethvert ubr
implantat m3 "k@an

VIGTIGT! \ @

i @ brug kr ) rgen skal vaere godt bekendt med implantatet,

sesmetoderne, rimenterne og den anbefalede kirurgiske teknik.

ke dimensioner b ser implantatstgrrelser. Veelg den type og stgrrelse af implantatet, som
bedst opfylder patientens krav til taet tilpasning og teet pasform med tilstraekkelig stgtte.

e Implantater eri ignet til at modstd belastningerne ved fuld veegt eller baereevne eller for stor
aktivitet.

e Forkert valg ert implantation af anordningen kan gge risikoen for implantatigsning eller -
migration.

o Implantatet m& udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gentagen eller
overdreven bgjning kan svaekke implantatet og fordrsage svigt pa et senere tidspunkt. Se den kirurgiske

teknik.
o Implantater m3 udelukkende kombineres, ndr de er beregnet til dette formal.
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Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere
i svigt.

Undga tilsmudsning af ubrugte implantater.

Behandling af anodiserede implantater kan medfare, at farven andres med tiden. Denne farveaendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af implantaterne.

MATERIALER \

polymerer.

Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvaliteter af titanium, rustfrit stal, aIumini@ € 0g andre

FLERGANGSBRUG og ENGANGSBRUG

VIGTIGT!

A 4
Instrumenter er beregnet til fergangsbrug@%r pa etikeéangivet, at de,udelukkende
s eft

er til engangsbrug.

Instrumenter til engangsbrug skal bogSka brug pa elt/ patient ung kelt

Instrumenter til engangsbrug méyikke ge ges, da det'kamgge risikoen f N

krydskontaminering. %{

Et instrument til flergangsb d kende berégnet i brug pa en &el ient og til en enkelt
argarg

procedure.

procedure, fgr det skal gen S.

Flere (begraensede) afivendelSesinstrument en/begreenset JUdskift gjeblikkeligt ethvert
instrument til flergan g,thvis funktion r utilstraekkelig.

Instrumenter ti @ 3 g, som muligvis ontamineret m SE-midler (transmissibel spongiform

encephalopati) ¥z w behandles til foknyet brug.
Beskyt im er mod ridser kker for (@e koncentrerede belastninger, der kan resultere i
instrumentsvigt.

I naerheden af anvende det: Aftgr oyers de forurening pa instrumenter, og sgrg for, at evt.
snavs ikke kan tgrre in t er seerlig : @ gt at behandle instrumenter med meget eller indtgrret
snavs palideligt. 8ring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.
Sgrg for, at ins et ikke ko@laengerevarende kontakt med jod og saltvand.

TiIsmu@@ enter skal h efes og transporteres pd en made, der undgdr kontamination af
i er.

ubru ®
O
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BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gennem passende uddannelse og erfaring.
Brug passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordninger.

VIGTIGT!

passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordning
Udfgar gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraense mikrobiel vaekst og optimer&ef
steriliseringen.

Inspicer implantater for kontaminering med blod eller veev, og bortskaf dem, h indes.

ktiviteten af

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende uddannelse oix&Qg

Kontaminerede implantater ma ikke behandles.
Forebyg korrodering af instrumentet ved at minim€re kontakten med oplgsiinger; der indeholder jod,
klor og saltvand eller andre metalsalte.
Forebyg beskadigelse af det beskyttende angdiser pd alumini tfumenter ved at undga
kontakt med oplgsninger <4 pH og >9 pH; ogSpecielt, hvis de i natriumkagbonat eller
natriumhydroxid. a
Gentagen behandling af anodiserede er kan fa farver e, mendet r ikke
anordningens funktion. \

Undga renggringsmidler, der indefiglder aldehyder, d nné kan denat koagulere proteiner
(fiksering). g

Enzymatiske renggringsmic legnede til oteinbaser mination.

- Brug et enzymatis gorin iddel med n@ﬁ.

- Brug en Igsning W%umvirkning f@ me synlighe
5

ordningen under renggringen.

Falg ngje produ ns ninger for sik , opbevaring, ing, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskif og bortskaffelse af renggringsmidiér.

Anordningermd is er konta t med TSE-midier nsmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke be eller bruges i isse behandlin%ninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midl€ old sygehu rocedurer, pra g: otAifigslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handt&ring og bor af anord et der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

Forsyningsvand: Se 4*, ndr demangives, at der skal bruges forsyningsvand.
Forsyningsvand er typi munalt \ nevand, men kan krzeve yderligere behandling, fagr

det er egnet til
Kritisk vand® MI TIR34*, ndr der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet 0§a et lavt org@cg uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pd under 10

ificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og

EU/mLeE kan ogsd
sygeh & er. %
* Ass jon\for the Advance&c' Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk

udstyr). til oparb@g af medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).

AAMI TIR34:2014/C6

Arlington, VA.
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MANUEL RENGORING

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

overfladekontamination.

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning* for at minimere spreﬁjtningen

med oplgsningen.

Bevaeg alle bevaegelige dele, sa renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader

Iblgdlzeg i mindst 10 minutter.

Skrub instrumenterne med en blgd bgrste for at fjerne alle synlige rester. Der ma ikk b ustfrlt
prajt

W

ouh

stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.
- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mens de er nedsaenkede
minimeres.

7. Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.
- Renggr instrumenterne med alle dele adskiltg#Renggr instrumenterne@ hvis de er

konstrueret til at blive skilt ad.

- Brug en vandstréle til at skylle renggri inden ind i sv aehgelige omrader, f.eks.
koblingsflader, fjedre, spoler, kanyle bI|n uller, fur
skylle evt. fastsiddende snavs u

- Betjen bevaegelige dele, og dre behov), mens

nder og @ dele og
r, sa dsr Si lle spraekker

og dbninger bliver tilgaengelige.

- Renggr omhyggeligt kanyI e dele'0g sveert ti elige omrader uge en bgrste af
passende stgrrelse.

- Ultralydsbehand| evt i utter me n frisk ultr. en ingsoplgsning med
neutral pH. Fglg is e fra producénterja uItraIydsre rengﬁrlngsmldlet
Vigtigt: Enhve%’e beskadlgels erfladen kan rret pd grund af

8. Udfar en indledefide skylning i min mmutter med blgdt forsynlngsvand i temperaturomradet
ne alle teg ntamination og renggringsmiddel.

- Skyl'l ringer og e mekanisme gennem.

9. Gentag de forrige beha in, hvis der stadi rester.

10. Udfar en sidste skylnin dst 1 m'nut k vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsynin det. Brug a ndsopla@sninger til den sidste skylning, da sddanne kan
forstyrre desinféktion og sterilisering.

- Beveaeg a gelige deI
- V@r maerksom é yleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

txylermger re gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).
rskydende fugt rumenterne ved hjzaelp en ren, absorberende, fnugdfri serviet.

12 Lad ins umentern rre grundigt. Enhver fugt kan pdvirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vdde efter tgrre

* Manuel renggr I|deret ved hjzelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foriblgdseetning ogensemiddel.
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AUTOMATISK RENG@RING - TERMISK DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk renggring kraever manuel renggring. Du skal altid ferst udfgre de forudgdende
manuelle renggringstrin. Automatisk renggring kraever manuel renggring. Fglg udtrykkeligt anvisningerne fra
producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet.

¢ Behandl anordningerne med en almindelig vaske- og termisk desinfektionscyklus i en vaskemaskine/et
desinfektionsapparat, som overholder EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende natiOhale
standarder.

¢ Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smgringsfase.

e Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset.
¢ Slut fglgende instrumenter til injektoren til minimalt invasiv kirurgi eller skyIIeportel\
- 80-0174 Lille skruetreekkerhdndtag med skraldefunktion @

L 4

e Termisk desinfektion er blevet valideret* for en A > 3000 (mindst 5 minutter ved®0)°C).
* Behandling i vaskemask|ne/desmfektlonsapparat V, deret for fuldtéelastede bakker, der er placeret
korrekt. De anbefalede evalueringer er angivet i -1 0g EN 5ON15883-2 ved hjeelp af en
STERIS Reliance Genfore-vaskemaskine/desinf: sap at og ST
vaskemiddel.

stica 2X en@

INSPEKTION FOR STERILISERING x

inder pérmal belysn| at sikre, at . n var effektiv. Vaer
jlgeengelige om
is det ikke e ren

Ke kan ren @
g instrumentern f rfladeskad fter, ridser og revner. Udskift

ekb Betjen aIIe g forbindelsesmekanismer. Veer saerligt
er og rival trumenter, der anvendes til skaering
af |mplantater dem kritis e, skarphed, rethed og korrosion. Udskift
ethvert ins gnt, der ikke fi r efter hensi
o Inspicer alle skaerekanter orstgrrelse.

instrumentet u
- Skar 0g r kan ttere detekter lade en bomuldsklud Igbe over kanten.
o Kontrollér lzesbarh af alle me@ger g referencevaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan

leeses.
. ? @g/eller
& r sterilis %
i instrumentmae @ge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges

erede sm idler, olier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et eret smgremlddel der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med

dampsterilisgtio gremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.
e Fyld systembak og -vogne helt op igen.

- Hvis et instrumen rekant er slg @ » revnet, rullet eller pd anden made deformeret, skal
t

ingen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
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STERILISERING

o Udfgr sterilisering ved hjzelp af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
e Sgrg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af erre seet
eller anordninger.
¢ Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtreengen af damp og haemme tgrring.
¢ Se sterilisatorproducentens anvisninger, og sgrg for korrekt installation, kalibrering, brug

vedligeholdelse. X
e Det steriliserede udstyr skal kgle af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette m
hdndtering og forebygger kondensering.
¢ Folg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom AN@‘A ST79:2017*.
* Association for the Advancement of Medical Instrumeptation (AAMI) (Foreningén mme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsteriliserin sterilitetssikring pa behandlingssteder

(Comprehensive guide to steam sterilization and rance in h cage acilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

sterilitetssikringsniveau pa 107 f yste

Vigtigt: %
_ Sterlllserlngsparametr kun for an | 4 der er bl jort i henhold til disse
anvisninger og It
- Sterilisationspa r kun gyldige rdnlngerne eRo aret korrekt i Acumed-
opbevari % e delnumre, de nglvet i tabe
X

¢ I fglgende tabel vises de validerede* parametre, @e es for at‘oékraevet

@ 0344, 80-0345, 80-0785
ndpakket

132°C

25 minutter

70 minutter
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Kun For Dual-Trak Plade Og Lag:

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre pa
opbevaringskasse:

Tilstand': Indpakket
Eksponeringstemperatur | 132°C Q\

80-0785 eller 80-3791 med 80-0786

og -tid: 4 minutter

Eksponeringstemperatur | 134°C \\
og -tid% 3 minutter ‘ z’
Torretid: 30 minutter

g er. passende for de cyklusparametre, der er anbefalet i
e bestempg€lser. Se PKGI wwiw.acumed.net/ifu for sterilisering

1 Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet til
disse anvisninger og i overensstemmelse med nati
i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere.

* Sterilisering blev valideret med brug af SPERIS Amseo 3023 Vacar@terilisator m vakuum og
KimGuard KC600 One-Step-indpakning. g\
b’ O
e anordninger, ke er tarre.
ikroorganis verleve.
.‘ uttede wer efter sterilisering kunne
%ktet ma ikke bruges, hvis den sterile

INSPEKTION EFTER STER

e Opbevar eller brug ik
Fugt ger d

¢ oGenStande bgr opbev er kontrollerede forhold pd en méde, der minimerer risikoen for
inering i hephold SI/AAMI ST79:2017. Se brugsanvisningen fra producenterne af
sterilisationsindpakning eller stiv steriliseringsbeholder for at fa graenser for steril opbevaringstid og
opbevaringsk i peratur og fugtighed.
OPBEVARING -STERILT OG STERILT PRODUKT I EMBALLAGEN

e Det faerdige produkt i emballagen skal opbevares ved stuetemperatur (59-77 °F eller 15-25 °C) og
beskyttes mod direkte sollys, skadedyr og hgj luftfugtighed.


http://www.acumed.net/ifu
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse
\ 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestraling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Ikke-steril 527
=

Sidste anvendelsesdato V'S 514

REF Katalognummer

LOT Batchkode

EC |REP/| | Autoriseret reprae D opeeiske Feellessk Europeeiskednio

Medicinsk r 5.7.7
MD

d ! 5.11

513

5.2.6

5.4.2

eskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke

ystem eller dets emballage er kompromitteret 528

arrier

nsk federal lovgivning ma denne anordning udelukkende

L U.S. 21 CFR 801.109
rdinering.

Acumed-navnet.

eere ledsaget af identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for

c € CE-overe emmelsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikel 20 i EU-direktiv 2017/745. CE-
melsesvurderingen.



http://www.acumed.net/ifu

@ Deutsch — DE / PAGE 22

Gebrauchsanweisung

Dual-Trak Fixationssschraubensysteme

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden

DE medizinischen Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in

deutschsprachigen Landern vorgesehen.

o XN\J

BESCHREIBUNG
Die Fixationssysteme von Acumed wurden entwickelt, um verschiedene Frakturen und (&mien wahrend

des Heilungsprozesses zu fixieren. @

INDIKATIONEN
Der Dual-Trak Clavicula-Pin ist fur die Fusion UK lavicula v@f&n
KONTRAINDIKATIONEN

e Aktive oder latente Infektion

e Sepsis

e Unzureichende Quantitat odeQua S Knoche S, orose

e Weichgewebe- oder Materi m dlichkeit

e Patienten, die nicht beseit oder night in der Lag@ postoperatlv @ egehinweise zu befolgen
Diese Gerate sind nicht flgdi estigung mit en oder d| rt - an posterioren Elementen
(Pedikeln) der zer % - und Lendenw auIe vor eseh
WARNUNG SICHERHEIT AHMEN
Warnung:

¢ Die Behandlung kann inso Fallen fe bzw das Implantat kann in folgenden Fallen

versagen, einschlieBli plotzllc n

- Lockere Fixierung /oder Locke
- Belastuﬁ%\heﬁhch Belastung ch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der

Opera
- Bolas zentratio
urch G ast oder GbermaBige Aktivitat

|st wahrsc& r, wenn das Implantat aufgrund einer verzdgerten Vereinigung,
nlgung oder_einer ollstandigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein

Versagen ist wahrsc nlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

¢ Nerven- oder, W beschaden kdnnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Impla hen.

e Instrumente der -beschadigung sowie Gewebeschaden kénnen auftreten, wenn ein Instrument

UbermaBigen Be stungen UibermaBigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemaBem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

¢ Implantate kénnen auf Rdéntgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.
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Achtung:

¢ Die Implantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch einen zugelassenen
Arzt bestimmt.

o Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelhaft sein.
Beschadigte Verpackungen miissen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeldet werden.

¢ Die gemeinsame Verwendung von Implantatkomponenten verschiedener Hersteller wird aus
metallurgischen, mechanischen und funktionellen Griinden nicht empfohlen. 0

¢ Das sterile Produkt nicht tiber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten Sie da

&

Gerateetikett. r@

¢ Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Aufgrund fTii lastungen
kann es zu einem plétzlichen Versagen des Instruments kommen.

e Bohrer oder Fraser nicht nachscharfen, da diese Gerate Uber kritische Abmessu nd Geometrien
verfligen, die nach dem Gebrauch des Instruments nicht wiederhergestellt nen.

¢ Keine chemischen Desinfektionsmethoden anwengdén, da chemische Riickstandetlie Dampfsterilisation
beeintrachtigen kénnen.

e Locher im Gehduse oder in den Behaltern nj

Dampfdurchdringung und Sterilisation b tigen kann.
&

e Schrauben, Haltestifte, Kirschner-Dra Flhrungsdrahte, Sch rumente un @
Vorrichtungen kdnnen scharf sein. ES' i ie Krankenh en, Vegfah htlinien und/oder
staatlichen Vorschriften fiir die ordnung Be Handh u Entsorgunx arfen
Gegenstanden beachtet werden.V 0 %

UNERWUNSCHTE EREI SO

Mdgliche unerwiinsch isse konne sen: ;
o oder abnorgale findungen, Nerven= oder Weichgewebeschaden,

otherfresorption o nzureichende Heilung aufgrund des

, Z. B. mit eft, da dies die

Implantierung eine dmaterial nsitivity Statement® (Erklarung zur
Metallempﬁn%it) unter www.acu .net/ifu beachten.

OPERATIONS @
Acumed bi et\I oder me @tionstechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung dieses
Syste wahrleisten. Di tionstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

Wichtig: Operationstectiliken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

a\

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fiir die Verwendung durch
entsprechend geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal
vorgesehen. Der Chirurg muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstéandig
verstehen und zudem dem Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizinischen

a 9& plantatinsertion ausgelibt wird. Es kann zur
’@ der unerwiinschte Fremdkorperreaktion infolge der



http://www.acumed.net/ifu
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Informationen vermitteln, einschlieBlich der Verwendung, Einschrankungen, Risiken
(Sicherheitsmitteilungen) und der mdglichen unerwiinschten Ereignisse der vorgeschlagenen
Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie darauf,
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fir zusatzliche Informationen kdnnen Sie Acumed oder
eine zustandige Behorde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN . &Q
tiopen

Die Implantate wurden nicht auf ihre Sicherheit in der MR-Umgebung getestet. Weitere In rx
finden Sie in der Publikation ,,Acumed Implants in the MRI Environment" (Implantate v
MRT-Umgebung) unter www.acumed.net/ifu. @

LEBENSDAUER Q
¢ Die Lebensdauer von Instrumenten zur Mehrf: endung wird vomyder Vefivendung, Handhabung
und Aufarbeitung beeinflusst. Die Eignung S ten zur Me vgrwendung uss wahrend

in der

der Uberpriifung vor der sterilisation be rden.
¢ Sterile Teile kdnnen bis zu dem auf deifi Etikett aflgegebenen \/@datum implanti erden.
L 4

STERILITAT \( a\
e Implantate und Instrument t Angabe alf dem Etikett entweéder oder unsteril
bereitgestellt werden.
de ilisiert zu w

e Unsterile Gerate mi Verwendu erd
estellte Gerate mindestens% ammastrahlung ausgesetzt,
itatssicherheit v 0 zu egreichen.

o Steril gekaufte und b

um ein Mindes g a

IMPLANTATE

w5
MATERIALIEN Q
e Die Implantam tehen aus Titanlegie\ maB ASTM F136.
e Die chemische ensetzun Metallimplantate von Acumed ist im Dokument , Metal Sensitivity
Statement™ ng zur Metall iddlichkeit) unter www.acumed.net/ifu zusammengefasst.

IRSCAING

¢ Die Implantate sind qur fur den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.
nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fir das Versagen oder

e Einwegimplantatesdii
Kreuzkonta 0 steigen kann.
e Samtliche u 2n Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen sind,

mussen entsorgtWwerden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet werden.

WICHTIG


http://www.acumed.net/ifu
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e Fir eine sichere und effektive Anwendung muss der Chirurg mit dem Implantat, den
Anwendungsmethoden, den Instrumenten und der empfohlenen Operationstechnik griindlich vertraut
sein.

¢ Physiologische Abmessungen begrenzen die ImplantatgréBen. Implantattyp und -gréBe auswahlen, die
den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen festen Sitz mit angemessener
Unterstiitzung am besten entsprechen.

¢ Die Implantate sind nicht fiir Belastungen durch Vollgewicht, Traglast oder GibermaBige Aktivitaten
ausgelegt.

¢ Eine unsachgemaBe Auswahl oder unsachgemaBe Implantierung des Gerats kann die Modhi
eine Lockerung oder Dislokation erhdhen.

¢ Das Implantat darf nicht gebogen werden, es sei denn, dies ist in der Operationste@e eben.

Wiederholtes oder (ibermaBiges Biegen kann das Implantat schwachen und zu eine ren
Zeitpunkt zum Versagen fihren. Operationstechnik beachten.

¢ Implantate dirfen nur dann kombiniert werden, wenn sie fliir denselben Zw ehen sind.

¢ Implantate vor Kratzern und Einkerbungen schiitzes, um Belastungskonzenfrati@nen zu vermeiden, die
zu einem Versagen fiihren kdnnen.

¢ Die Verunreinigung nicht verwendeter Implaniat

¢ Die Farbe von eloxierten Implantaten kan&

f die

Diese Farbanderung hat keinen Einflus

rn. ¢
e der Zeit d Aufbereit erandern.
chanischen ten der Im tate.

MATERIALIEN O @
schiedlichen @Edelstahl-, %ium- und Silikon-Glitegraden sowie
R,
« 9

eitig ang t%‘rd die Instrumente zur Mehrfachverwendung
bestimmt.
¢

¢ Einweginstrumente sj erwendung bei einem einzigen Eingriff an einem

bestimmt, n
einzigen Patienten ent zu werden.
e Einweginstrumente diirfen nicht erneut vefwendet werden, da dadurch das Risiko flir ein Versagen

oder Kreuzkont

fonen steig nn
e Instrumen hrfachver ind nur fir die Verwendung an einem einzigen Patienten und
bei ei n Verfah en, bevor sie aufbereitet werden miissen.

¢ Flere (Begrea@nsede) anvepldelSesinstrumenter har en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
ins t til flergangsbrughhwyis funktionen bliver utilstraekkelig.

e Instrumente zur Mehgtachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie ntaminiert sind, dirfen nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.
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WICHTIG

WICHTIG

AUFBEREITUNG

Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schiitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Instrumentenversagen fiihren kénnen.
In der Nahe des Verwendungsorts: UbermaBige Verunreinigungen von den Instrumenten abwischen

und verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Die zuverlassige Aufbereitung von Instrumenten
mit starker oder getrockneter Verschmutzung ist besonders schwierig. Kontaminierte Instrumente nach
dem Gebrauch so schnell wie méglich zur Aufbereitung transportieren.

Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlésung vermeiden.

Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass eine Kontaminatio d t
verwendeten Implantate vermieden wird. \\

Sprechende Iu ngen
mutzten uss

Die Aufbereitungsschritte U lekroblell stum einzuschranken und
die Wirksamkeit der Steriki J imi S !
Die Implantate auf K@n I webe untermc it Blut oder Gewebe

n nicht aufbereitet werden.

Instrumenten 3 i i er*Kontakt jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- oder,a imi8rt wird.
Die Beschia i @miniuminstrumenten verhindern, indem der
Kontakt biss#> 9 pH vermeiden wird, insbesondere wenn
diese Natritfmk&rbonat od
Die wiederholte Aufberei ann zu einem Verblassen der Farben flihren
wodurch jedoch die Fun eintrachtigt wird.
Aldehydhaltige Reinigu i ie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen
(Fixierung). ¢ x
Enzymatisch gsmittel si geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l6sen.

es Enzymrei el verwenden.

X me LGs %n en, um die Sichtbarkeit des Gerdts wahrend der Reinigung zu
lichen. R

isungen des Herstellers beziiglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,
Temperatur, Austaus¢h und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

Gerate, die poten it Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, durfen'Qi ?"ereitet und erneut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanweisungen sind
nicht zur Inaktiyierting von TSE-Erregern geeignet. Es missen die Krankenhausverfahren,
Verfahrensrichtlinten und/oder staatlichen Vorschriften flir die ordnungsgemaBe Handhabung und
Entsorgung von Geraten beachtet werden, die gegebenenfalls mit TSE kontaminiert sind.
Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um flir die Verwendung geeignet zu sein.
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¢ Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen
wird. Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen organischen und
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/ml. Geeignetes Wasser kann auch in
nationalen Arzneiblichern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fur den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELLE REINIGUNG * @
&arke

1. Die kontaminierten Instrumente unter flieBendem kalten Brauchwasser absplilen,

Oberflachenkontamination zu reduzieren. K
Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die nur zum Einmalgebrauch bestimrr@
3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymlésung* legen, bis sie voIIstéQ taucht sind, um

das Verspriihen der Losung zu minimieren.
4. Alle beweglichen Teile betatigen, damit das Rei smittel mit all&g Oberfléchen in Kontakt kommen
L 2
in

A

kann.
5. Die Instrumente mindestens zehn (10) Mi e ichen lass
6. Die Instrumente mit einer Blrste mit w€ichen ten abschru um alle sichtbarep Ablagerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien Edelstahlgder andere Schlgj rwendgn, ten die
Oberflache beschadigt werden kann.

- Falls mdglich, die Instrum abschrubben, we ie v@jlstandig un &c t sind, um so das
Verspriihen von Fliissigkéft ipimieren. %
7. Einige Instrumente erford @ icherweise b re Aufmerksamkeit:
- Die Instrumente mi Ostep Teilen reini%e nstrument ontierten Zustand reinigen,
e bestimmt s%g E

wenn sie zur D
- Mit einem rahl die Reinigungsilé in schwer liche Bereiche spiilen,
chen, Fedegn, Fu n, Durchbehrungen, Blindlécher, Rillen, Schneidezéahne
um darin ei hidssene Vers Nngen auszuspulen.
rubbens b d drehen (falls erforderlich), um
rreicht w .

Bereiche, vo mit einer Blrste in geeigneter GroBe reinigen.
- Wahlweise 10 bis 15 Wi n lang mit e en, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslésung

ngen deH\a rs*des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
Obe

befolgen.
Wichtig' achenbeschadigungen kdénnen durch die

che bestehenden
C nigung verstarktaverden.
ulgng mind ifiuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem

ul
8. Einer
Temp mereich von bis35 °C (77 °F bis 95 °F) durchfihren, um alle Anzeichen von
inigungen und Reifigurigsmitteln zu entfernen.
- Alle’beweglicheft Teile betatigen.
- Durchbohrupge d komplexe Mechanismen aussplilen.
9. Die vorheri @ )eitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Riickstdande vorhanden sind.
10. Eine abschli desSpillung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchflihren, um
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen
zur abschlieBenden Spiilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen
kdnnen.
- Alle beweglichen Teile betatigen.
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- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlécher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen
den Passflachen achten.
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspilen.
11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien
Tuch entfernen.
12. Instrumente griindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die
Gerate kénnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.

* Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweic d
Reiniger validiert.

AUTOMATISCHE REINIGUNG - THERMISCHE \\

Wichtig: Die automatische Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung. Immer 2u orherigen
manuellen Reinigungsschritte durchfiihren. Die automatische Reinigung erforder ueIIe Reinigung.
Ausdriicklich die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektio befolgen.

z

¢ Die Gerate mit einem Standard-Reinigungs- u
und Desinfektionsgerat aufbereiten, das d

ISO 15883 ISO 15883-2 oder
gleichwertigen nationalen Normen entspgicht.
¢ Alle Implantate entfernen, wenn eine i rph e verwendet@
. L 2
¢ Die folgenden Instrumente an dig Injekt e der minim -'NQ Chirurgie (MIC)
anschlieBen: y %
80-0174 Kleiner Ratsg Iff

e flr Ag = 30 tens 5 Mi i 90 °C) validiert*.

isghen Desinfektions s in einem Reinigungs-

und Desmfe@erat wurde eladene Schalen mit allen Teilen
i di foh Bewert B EN ISO 15883-1 und EN ISO
re,Reinigungs- u %fektlonsgerat und STERIS Prolystica 2X

wurden. %

ng durchfiihren, um sicherzustellen, dass die
rlge Bereiche achten.

Reinigung wirksam

- Ein n|ch eres strument ern ereiten.
- Instrume nicht gerei wer: kénnen, missen ersetzt werden.
e Die Implan nstrumente @erﬂachenbeschédigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
hadlgte en.
fur den ngsgemaBen Gebrauch bewerten. Alle Teile und

en. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und Fraser sowie
te zum Scheteiden Und zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bewertung auf Verschleif,
Scharfe, Geradhei;: Korrosion durchfiihren. Jedes Instrument austauschen, das nicht die

beabsichtigtg’Le ringt.
¢ Die Schneid er Vergr6Berung Uberprifen.
Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter
Schneide ersetzen.
- Das Fahren mit einem Baumwolltuch Uber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu
erkennen.
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¢ Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen Uberpriifen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben ist, missen ersetzt werden.

¢ Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemaBen Betrieb zu gewahrleisten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.

e Schmierung (,,Instrumentenmilch®) kann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verlangern.
Keine Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation
beeintrachtigen kénnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das fiir den Einsatz mit
chirurgischen Instrumenten und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemafyden
Herstelleranweisungen verwenden. Wenn eine Verdlinnung erforderlich ist, kritisches Wa

verwenden. *
¢ Die Systemablagen und Caddys vollstandig auffillen. \\\
STERILISATION
e Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamisgher Luftentfernung (V durchfihren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidu i nlcht empfo
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nj
¢ Sicherstellen, dass die maximale Beladung erlllsators erschrltten , wenn
mehrere Sets oder Gerate sterilisiert werden.

behindert werden kann.

n von Damg e Trocknung

¢ Die Anweisungen des Herstellersydes Ste i ten und die maBe
Installation, Kalibrierung, Gebra g sicherstell

e Die sterilisierten Artikel mi Handhabu umtemperatlr a len. Dies ermdglicht

eine sichere Handhabung ndert die B|I Kondens .
¢ Die aktuellen Richtlinj ahrten Met Iten belsp I ise ANSI/AAMI ST79:2017*,

* Association for the Advancement of Medical I ntation ( esellschaft flir den Fortschritt
medizinischer InstfUmgnie). mfassende Leitf: zur Da ter|I|s ion und Sterilisationssicherheit in
Gesundheitsei uﬂe to stea ization and sterility assurance in health
care facilitie %
¢ Die folgende Tabelle zeigt indestparam lidiert* wurden, um einen erforderlichen

Sterilisationssicherheits SAL) von 10 fig ystem zu erreichen.
Wichtig: \
- Die Steﬂl sparameter gelten numfiir Gerate, die gemaB dieser Anleitung gereinigt wurden
trocknet si

u erg racht sind

s\O

und g
% ionspar r dann gliltig, wenn die Gerate ordnungsgemas in den in der
egebenw -Aufbewahrungsbehdlter mit entsprechender Artikelnummer
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Fiir Acumed Universalschale Mit Dual-Trak Platte:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-Nummern des Unterteil: 80-0342

Aufbewahrungsbehdilters: | Behdlterdeckel: 80-0343

Altere Instrumenten- 80-0344, 80-0345, 80-0785

Trays: . ®
Bedingung?: Eingewickelt

Expositionstemperatur: 132°C

Expositionsdauer: 25 Minuten

Trocknungsdauer: 70 Minute

2

Nur Fiir Dual-Trak Platte & Deckel:

/

Parameter des Vorvakuum-Danipfsterilisators

Teile-Nummern des  § v

Aufbewahrungsbebéite, 8040785 oder 80- it 80-0786
“ A
Bedingung: Eingew'o /

Parametende 132°C ‘

Vorva ' _
Dampfste ors: uien

Ps r des 10
A"/ c

m- .
Dampfsterilisators®, 3 Minut

Trocknungsda

1 Sterilisationsye d anderes Zube

R

kungen
geeignet ist nationalen Bestimmungen e
starren Aes Sterilisationsbeha

* Die Sterili&: i%de mit ei
KimGuard -Schritt-&k

UBERPRUFUNG NACH% STERILISATION

e Sterile Gerat€ pi @ ern oder verwenden, wenn sie nicht trocken sind.
- Feuchtigkeit¥érdert das Uberleben von Mikroorganismen.
- Feuchtigkel®; die nach der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrachtigen.
- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten flihren.
¢ Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen uberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde.

enden, das fiir die in dieser Anleitung empfohlenen Zyklusparameter
pricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur Sterilisation in

Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der
validiert.


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

LAGERUNG VON SETS NACH DER DAMPFSTERILISATION

Kontaminationspotenzial gemaB ANSI/AAMI ST79:2017 minimiert. In der Gebrauchsan
Herstellers zur Sterilisationsverpackung oder zum formstabilen Behalter finden Sie di efgwerte flr
die Lagerungszeit des sterilen Produkts und die Anforderungen an Temperatur L& chtigkeit

e Die Artikel sollten unter kontrollierten Bedingungen auf eine Weise gelagert werden, di dg
S es

bei der Lagerung.
LAGERUNG VON VERPACKTEN UNSTERILEN UND STERILEN PRODUKT @

e Das endgliltig verpackte Produkt sollte bei Ra#imtesmperatur (15-25 °C bzw, 59-77 °F) gelagert und
vor direkter Sonneneinstrahlung, Schadlin holfer Feuchti esghutzt werden.
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Symbolglossar
] EN ISO
Symbol Beschreibun
Y 9 15223-1
Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

weww.acumed.net/ifu

A

Achtung

STERILE|R

Durch Bestrahlung sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieresystem

Katalognummer

Unsteril 5.2.7
Haltbarkeitsdatum <® ® 514

Chargencode

EC |[REP

Bevollméachtigter

Medizinpr:

I\&ch rwenden, wenn die Verpac eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
icht verwend enn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528
ung beschéadigt i

darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen US. 21 CER 801109

Das Fadenkreuz is
erschein

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

mitdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG oder Artikel 20 der EU-Verordnung
e CE-Kennzeichnung kann durch eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein,
ewertung der Konformitat verantwortlich ist.
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Odnyieg xpnong
ZuoTtnparta Bidwv KabnAwono Dual-Trak

O1 napouoeg 0dnyieg npoopiovTal yia TOV XEIPOUPYO NOU eKTEAEI TRV eENEPBaon Kai To

UNOOTNPIKTIKO NPOCWNIKO enayyeAHATIOV uyeiag. O1 0dnyieg ornv EAAnvVIKN yYAwooa
(EL) npoopilovTal yia XpROTEG OE XWPEG Onou opiAouvTal Ta EAAnvika.

L 2
MEPITPA®H
O1 ouokeugg kaBnAwaong Acumed €xouv oxedIAoTEl yia va NapeXouv kabBnAwaon 6|a(pépw&yu TV Kal
OOTEOTOMWY KATA TNV NEPIODO EMOUAWONG TOUC. e

ENAEI=EIZ XPHZHZ

H kAg1dikn Bida Dual-Trak, npoopileTal yia Tn ouv& ai mapéwor@)\&
ANTENAEI=EIZ @ OQ
*

e Evepyoc ) AavBavouoa Aoipwén

=hyn W

Avenapknc noooTNTA 1 NOIGIATERQOTQUS 00TEONOPWON

Euaiofnoia paiakwv popi m I 40 &
AcBeveic nou dev sivalmpodyol [oev sival Ikayoi va) akoAouBnco YiEG JETEYXEIPNTIKNG
ppovTidag :

Ol OUOKEUEG AUTEC oopilevTal yia npoocdp N kabnAwon W ¢ oTa onioBia oToIxeia (QUXEVEC

TOU GNOVOUAIKOU T QUXEVIKNG, BWRAKIKAG I 00@UikN§oipag TnG onovAuNKNAG oTAANG.

NPOEIAON KAI NPO = @6
Mposidonoinon:

e H Bepaneia A To ePPUIE nopei v acr%u , OMou n aoToxia Ynopei va givai kar aipvidia, wg

enakoAouBo Twy, ENc:
- Xahapn« %ﬂ n/kal xaAkapwon
- Karanc x |AapBavop®sTanc’>vnonq ano akataAnAn Kauyn Tou YQUTEUPATOC KATA TN

%

oiap €IPOUPYIK) ng

1

- VTRUWOEIG KAT, o
= andvnon EEGITik 10NG BApoug, POpTIONG POPTIoU 1) UNEPPBONIKNG dPaoTnNPIOTNTAG
o Tuy oxia €ival mbavo €4V TO EUQUTEUNA UpioTaTal au&nueva popTia AOyw KabuoTepnPEVNG
NwWPwWoNC, anouaiacNwpwaong r atehouc enoUAwonG. Tuxov aaToxia gival nibavoTepn €av 0 aoBevig
Ogv akoAouBgi T METEYXEIPNTIKNG PPOVTIOAC.
o Tuyov BAGB MaAGK@V HopiwV PNOPEi va €ival To anoTEAETHA TOU XEIPOUPYIKOU TpaupaTog N
TNG Napouacidg €UMATOC.
o Tuxov 6pauon 1 ¢nuia epyaleiou, kabwg kar 1oTIKr) BAGPN, UNOPEi va NpoKUWYEl OTav £va epyaieio
unoBAaAAeTal og unepPoAIKa popTia, AeIToupyei o UNEPPBOAIKEG TaXUTNTEC, DIEPXETAI ANO NUKVO 00TO Kal
XPNOIJONoIEiTal JE akaTAAANAo TPONO 1) yia Un evOEDEIYUEVN XPNON.
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Ta ppuTELPATA YNOPEI Va NPOKAAECOUV NApapope®aon r/kai va napePnodioouv TNV NpoRoAn
avaToHIK)V OOHWV OE AKTIVOYPAPIKEC AMNEIKOVITEIC.

Mpoooxn:

Ta epguTelpaTa kal Ta gpyaieia npoopilovTal anokAEIoTIKA yia enayyeAUATIKn xprion anod 1atpo e

adela aoknong enayyeARaTog.

Mn XPNOIUOMOIEITE KAl NV ENAVANOCTEIPWVETE EMPUTEUHA NOU NAPEXETAI € OTEIPA GUOKEUATIQ KAl TOU
qq Tu

onoiou n ouokeuaaia €xel unoaTei {nuid. H oTeipdTnTa pnopei va €xel diakuBeuBei kal n k 0 TOU
EM@UTEUNATOC pnopei va ival aBERain. AnAWOTE TN GUOKEUAGCia MOU €XEl UNOCTEI Cnpw'w& €a
oag n ortnv Acumed.

Aev ouvioTATAl N AQVAUEIEN €EAPTNHATWY ENPUTEUNATOC and dIaPOPETIKOUG KATAOK EC
METAAOUPYIKOUG, MNXAVIKOUG Kal AEITOUPYIKOUG AOYOUG,

Mn XPNOIUOMOIEITE TO OTEIPO NPOIOV WETA TNV NUEPOUNVia ARENG. AvaTpeETe aTn ETA TOU NPOIOVTOG.

Mnv enavaypnollonoIEiTE XEIPOUPYIKA Epyaleia pia
WG €NakOAouBo NPONYOUHEVWY KATAMOVAOEWV.
Mnv akovileTe TIG MUTEC TWV TPUNAVIWV I TOU
NPo®IiA Twv dIaTAEEWV auTwV ival Kpiaiy aoci
¢Bapei To epyaheio.

Mn XPNOILOMOIEITE XNMIKEG HEBOOOUC
TNV anooTeipwaon Ke aTuo.

Mn ¢ppAaccoETE ONEG 0TN BRKN 1 okoug Oio
ENNPeacel BUGHEVWG TN OIEIQ

! oU kal TNV ipwan.
O1 Bideg, Ta kap@id TUNoU @ a‘oupuaTa @ a odnya ou
s i

pnonc. To gpyaheio p i oToxNOoEl alpvidia,
VTOPEG, KaBwg |a$ Kal Ta yaol)papu(d

I OEV Unop nokatactaBeuv anag kai
JpiavonG kabwg T n@om)\oma %npadoouv
G, yia napa& ETIKETEG, Q pnopei va
% KOMTIKA £pyaAeia Kai ol

oKOEiou, TIG
Yid TOV 0WOoTO XEIPIOKO Kal TN

napopoleg diaTageig J i gl aixunpec. ThpeiTé TiC diadikaoi
KaTeubuvTnpIEC 00N pCIKTIKI’]q n/k
owoTn anodppiy Y awmaps

TN

Tl KOUQ KGVO

ANENIOGYM
Z1a mlava ¢ BUNTA CUp auykarahsv@ €ENG:
¢ [lovog, evoxAnon 1y duoal , BAGBN veu N PEAaK®V POPiwV, OCTIKN N I0TIKN VEKPWOT), OOTIKN
enavappopnon n avenaprAGenoUAwon € napouaoiag EYPUTEUPATOC I AOYw TOU XEIPOUpPYIKOU

t» (An)\wor{T
XEIPOYPIIKH

TpauPaToc,.
©pauon ssu(purz-:%?j AOYW UNEPBOAIKN oTnEIOTNTAC, napaTsTapévnq PoOpTIONG ™G ol1aTaéng,
aTeAoug nouUA nEPBOAIKT nong 6uvaung OTO EUPUTEUNA KATA TNV €10aywyn Tou. Mnopei
va oupﬁsl iVAon n/kail xaAa OU EPPUTEUNATOC,

Ano Tepon &Evo pei va npokUyel euaiodnoia o€ YETAAAG, kaBwe Kal IOTOAOYIKN,
a)\)\sp mvsmeopm

EEvou owpatoc. AvaTpeETe 0To £yypaPo pag «Metal Sensitivity
I100noia ota gerala) otnv TonoBeoia www.acumed.net/ifu.

H Acumed npoo®e g Nl NEPIOTOTEPEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG YIa TNV NPoaywyn TnG aopaioug kal
anoTeAEOATIKAG XPriONG TOU NAapOVTOG CUCTNHATOC. ZUPBOUAEUBEITE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG HAC OTNV
TonoBsoia www.acumed.net.

ZnHavTiKn onpeimon: O XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UNOPEI va NEPIEXOUV ONUAVTIKEG MANPOPOPIEG yIa TNV
aopaieia.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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ZnUavTikn onpeioon: Ta epyalsia kal Ta uPUTELPATA TOU NApdVTOC CUCTAHATOC NpoopilovTal
va XpnoiponoinBouv anod kataAAnAa eknaideUPEVOUG Kal EEEIDIKEUEVOUG XEIPOUPYOUG O€
nePIBANoV XeIpoupyIKnG aiBouoag voookopeiou. Mpiv and Tn Bepaneia, o xelpoupyoc Ba npenel va
EXEl MEAETNOEI KAl KATAvoNoel NARPWCS OAEC TIG 00NYieC, KABWC Kal va EXEI EVNUEPWOEl TOV aoBevn
yla OMnoIECONNOTE OXETIKEC IATPIKEG MANPOPOPIEC NAPEXOVTAI OTO NAPOV, NEPINAPBAVONEVWY TNG
XPNONG, TWV NEPIOPIOHWY, TWV KIVOUVWV (EVNUEPWOEIC YIa TNV aoPAaAeia) kai Twv meavwv
aveniBuuNTWV CUKBAVTWV TNG NPOTEIVOUEVNG Bepaneiac,.

NMAHPO®OPIEZ AZ®AAEIAZ ZE NMEPIBAAAON AMNEIKONIZHZ MAINHTIKOY X‘IOY

Ta £|J(pUT£U|JCITCI dev éxouv unoBAnBei os é)\syxo WG NPOC TNV A0PAAEIG TOUG O NEPIBERAONGNEIKOVIONG
MayvnTikoU ouvtoviohou (MR). MNa nNepIOoOTEPES n)\npocpoplsq, oupBouAeuBeiTe Tn dfEbOIEUOT) pag
«Acumed Implants in the MR Environment» (Ta gu@UTEL Hara Tng Acumed o€ ' aneikoviong
payvnTikoU OUVTOVIOHOU) oTnv TonoBeoia www.acu

AIAPKEIA ZQHZ
o H diapkeia {wnG TwV epyaieiwv NOAAGAAWWXPNOEWY ENNPEC Tn xpnon,
ene€epyaoia. Katda n 5I0pK£IO TOU €A ano Tnv i wan, Ba np '
spya)\ala noAAanAwv xpnoswv po<; T aTa)\)\n)\OT a KaTaoTaon
e Ta oTeipa pépn Pnopouv va swq n\Y% n ia Anéng n { KVUETGI OTNV ETIKETA.
ZTEIPOTHTA
e Ta gppuTelpaTa py gia pnopei VVTGI EiTe %ﬁ& KN oTeipa, onwg unodeikvUETal
oTNV ETIKETA.

e OIpun OTEIp Ol ano Tn xpnon.
¢ €KTEDEl 0€ pIa eAaxioTn doon

eva eAaxioTo eninedo 81aopaliong

o Ta ep@uTeUNaTa sival kasdoKeuacoeva ano kpdua Titaviou oupewva pe ASTM F136.

o Tl IKr) oUVOEoN TWV ANKWV EUQUTEUPATWY TNG Acumed, oUPPBOUAEUBEITE TO £yypa@od pag
«Metal Sensitivity Statement» (AnAwon yia Tnv euaiodbnaia ota peTala) otnv TonoBeaia
www.acumed.nejgi


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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A MIA XPHZH

e Ta guguTelpaTa npoopidovTal yia pia xpron Jovo, 0nwe unodelkvUETAl OTNV ETIKETA.
e Mnv enavayxpnolLonoIEITE EUPUTEUPATA MHiag Xprnong, kKabwe auTo Pnopei va au&nael Toug KivoUvoug

ZHMANTIKH ZHMEIQzH * x
o [lpokelyevou va eEaopaNoTel PIa aoPaAnG Kal anoTEAECUATIKN Xpron, o xslpoupy% ival
pYaA

enavahapBavopevn 1 n unepPoNikr Kau i o€l TO EPPUTEULE
aoToxia O€ YETAYEVEDTEPO XPOVO. AVaTREETE OTN XEIP N TEXVIKN).
e Na ouvdualeTe YPUTEUHA % V auTa npo@pilovmal yia Tov avﬁ

Y WGKOMO.
o [lpooTaTEVETE TA EUPUTELNG Xapayeg ka ONEE, WOTE va ETE TUXOV OUYKEVTPWOEIG
KATanovnoEWV, Ol on ne a odnynoouyv G adroyia.
MN XPNOILOMOIQHEVWV EUPUTEULAT@V.

YAIKA

aoToyiag kal dlacTaupoUHEVNG ENIOAUVONC.
AnoppiyTe KABE N XPNOIKOMNOINKEVO EMPUTEUNA NOU EXel ENIJOAUVOEI e aipa iy 1I0TO avBpwnou. Mnv
unoBaAeTe o€ ene€epyaania Ta JOAUGHEVA EPPUTEUATA. 0

IDIAITEPWG EEOIKEIMMEVOG HE TO EMPUTEUNA, TIG HEBODOUG yia TV TONOBETNON TOu, €la kai T
OUVIOTWMEVN XEIPOUPYIKN TEXVIK.

O1 QUOIKEC BIaoTATEIG NEPIOPICOUV TA HEYEDN TWV EPPUTEUPATWV. EMAEETE TOV ‘@OI TO MEyeBOC ToU
EMPUTEUNATOC MOU AVTanoKpiveTal KAAUTEPA OTIC ARAITHOEIC TOU agBevou eQappoyn kai
oTaBepn €0paacn e enapkrn unoaTnPIEn.

Ta gpguTelpaTa dev EXouv OXedIAoTEl yia va
(pOpTION BAPOUC i ano POPTION POPTIoU oL

H akatdAnAn emihoyn f n akataAAnAn UT. : gMepeva aunoel TRY niBavoTnta
XaAdpwong n METakivnong.
Mnv KQUATETE TO EYPUTEUNA NAPA WO av,@uTO UNOdEIK @no Tn xeipouf eXVIKn. H

MpoAaBeTE TUXOV AE
To xpwua TV

EMPUTEUNATWV [NOPEi va al\a&el v Napodo Tou Xpovou AOYw TNG
ene€epyaoiac.

ayn xp@sv&:nnpeb(ﬂ TIGQENXAVIKEC IDIOTNTEC TWV EPPUTEUPATWV.

%6(1”0 XGAuBa, ahoupivio, GINIKOVN, kal GAAG NOAUPEPN

ol1apopwv Badua
2

Ta epyaleia KGTG&‘ vTal anod TIT(':@

rA

X XPHZEIZ@’IIA XPHzZH

Ta epyaieia npoopi(gcu y1a NOAAGNAEG XPROEIG EKTOG AV UNOJEIKVUETAI TNV ETIKETA OTI €ival yia pia
XPnon povo.

Ta epyaeiaiad @ npoopifovTal va anoppinTovTal HETa and Tn Xprnon o€ evav Jovadiko acbevn
KaTa 6|d g uovadikng enépupaonc.

Mnv enavaxpnolfenolciTe epyaAeia piag xprioncg, kabwe auTtod Ynopei va au€&naoel Toug KIvOUVOUC
aoToyxiag kar dlaoTaupoUpevng enipoAUVonG.

Ta epyaleia noAanAwv xprioswv npoopilovTal anokAEIOTIKA yid Xprion o< évav Jovadiko aoBevn Kal o€
dia povadikn engppacn, kai kKaToniv anarouv enegepyaaia.
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Ta gpyaAsia noANanAnG (NepIOPICHEVNC) XProNG EXouv nepiopiopévn didapkela {wnc. AVTIKATAOTAOTE
apEoWC onolodnnoTe epyaAeio NoANanA®V xproswv ugavidel avenapkr anodoon.

Ta epyaleia NOANANAWV XprioEwV Nou iowe EXOUV EMNIKOAUVOEI JE NAPAYOVTEC TNG METADOTIKNG
onoyywdoug eykepalondabelag (TSE) dev enitpeneTal va unoBallovTal g€ eneepyaania NPOKEIJEVOU va
enavaypnaoiponoinoouv.

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

e O XeIpIOWOG Kal N HETAPOPA TwV akabapTwv epyalgiwv NpeEnel va yivovTal
TNV €NIHOAUVON ONOIWVONMOTE PN XPNOIHonoINUalwy £pyaleiwy.

EMEZEPrAzIA

MpooTaTeUeTe Ta epyaleia and Xapayeg Kal EYKONEG, WOTE VA ANOTPEWETE TUXOV GUYKEVTRWOTEIC
KATanovACEWV, Ol OMNoieG Pnopei va odnynoouv g aoToxia. .

KovTd oTo onpeio xpnong: ZkounioTe Toug unepPPBAANOVTEC pUnouc anod Ta epyaieia kaln TO
oTEyVwHa Twv akabapaiwv. Eival eEaipeTika dUokoAo va unoBAnBolv o€ a&ionioTn gne id Ta

epyaAeia pe akabapaieg Nou €ival anTég f NoU EXOUV OTEYVWOEl. METAPEPETE TA O a epyaAeia yia
ene€epyaoia 600 To duvaTov ypnyopoTEPA WETA TN XPron TOUG.

Ano@UYETE TNV NAPATETAKEVN ENAPN TWV €PYAAEiwV e 1010 kal adaTouxa OlaAggaTa.
é\ rMou va anoTpénel
4

EkTeAeite aueowelTa | i N avanTuén pikpoBiwv kai va
¢ anooTEipw
uven We aipa . al anoppiYTe Ta OTNV NEPINTWON auTh. Mnv
UNORBAAETE @ @
VT

péva ey
MpoAaBete T dIABpwWON. T Agiwv, N % ac TNV €nagr) Toug Ke dIaAuPaTa Nou NEPIEXOUV
10010, XAWPIO, KaBW IoUX0 VaTpI aAaTa PETAMNV.
MpoAaBeTe TNV KataoTpedr) TnG Npo U oToIBadac avodiwong Twv epyaleiwv and aAoupivio,
anopeuyovTag %q)r'] TOUG pe OIaAUNANa P TINEG pH <4 kal >9, €10IKA €AV AuTA NEPIEXOUV
avOpakiko V¢ nwdpokeidio To iou.
H enavgha DUEVN enekepyagoi IWHEVOV METAAWV Pnopei va odnynoel os EEBwpiacpa Twv

- Xpnoipo @

dldpkeia adépiopou.

AkoAouBeiTe MOT@ TIC 00NYiEC TOU KATAOKEUAOTN ava@opIka Je TNV acpaieia, Tn puAagn, Tnv
avapei€n, Tnv noidTNTa Tou VEPOU, TOV XPOVo £KBEONC, T BepuoKpaacia, TNV avTikaTtaoTaon Kai TNV
anoppiyn TwV KabapioTIK®WV NapayovTwy.

O1 31aTAEEIC NOU I0WC £XOUV EMIPOAUVOEI PE NApAYOVTEG TNG METADOTIKAG Onoyywdous eykepalonabeiac
(TSE) dev emiTpeneTal va unoBail\ovTtal oe ene€epyaaia oUTe va enavaxpnoiponololvral. O napoUoeg
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o0nyiec ene€epyaaoiag dev sival kaTAANAeC yia Tnv adpavonoinon Twv napayovrwv Tng TSE. TnpeiTe TIg
01adIKagieG TOU VOOOKOMEIOU, TIC KATEUBUVTIPIEC 0dNYIEC TNG NPAKTIKNG I)/Kal TOUG KPATIKOUG
KavoviouoUG yid TOV 0waTO XEIPIOPO Kal TN OwaoTrh anoppiyn Twv dIaTa&ewv nou iowe xouv
enipoAuVBei e napayovteg Tng TSE.

Nepo dikTUoU d1avopng: ‘OTav o1 odnyieg opifouv Tn Xpron vepou dIkTUoU dIavounc, avaTpEeETe aTo
npéTuno AAMI TIR34*. To vepo dikTUOU dIavoung gival kKaTd kavova To VEPO NOoU NAapEXETal ano TIG
ONMOTIKEG EMIXEIPNOEIG UDPEUONG 1N TO VEPO TNG BpUong, aAAa pnopei va anaitnBei emnA&ov kaTepyaaia
MPOKEIPEVOU va gival kKaTaAAnAo yia xpraon.
Kpioipgo vepo: 'Otav ol odnyiec opiCouv Tn Xprnon Kpioihou veEpoU, avaTpeETe oTo NPOTU
TIR34*. To KpiolJO VEPO €XEl UNOOTEI PEYAAN eneEepyaaia kal £xel NOAU XapnAn nepiektike
opyavika kal avopyava oTolxeia pe eninedo evooToEvav katw and 10 EU/mL. To kaTaAin
pnopei eniong va npoodiopileTal €10Ika 0€ €BVIKEG (PAPHAKOMOIIESG, O €OVIKA npéwn& €

VOOOKOEIOKA NPwTOKOAAQ.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZUAoyocua ATiwon Twv
Iatpikwv EpyaAsiwv). Nepo yia Tnv enavenegepyaaia 1@TpoTeXVOAOYIKWV NPOiQYTwW ater for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. ArlingtongVA.

4

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ Q

1. EknAUveTe Ta PoAuopeva epyaleia kdiw MO TPEXOUHEVO KPE @&Kﬂhogél OKEIEVOU Va
MEIWBOUV o1 adpoi eMPaveIakoi punol.

2. AnoppiyTe TUXOV KN XPNoILonoMmpéva epyaAsia nou @l yla pia Nvo.

3. TonoBeTnOTE Ta HOAUCUEVAERYE eVIUMIKO \ ME TPOMO G BuBioTouV NANPWC
MPOKEIYEVOU Va EAAXIOTO @ WEKAOWOC WE Q

4. EvepyonolnoTe OAa Tageyvo Q€PN WOTE Va oTei duvaTn OU anoppunavTikou HE OAEG
TIG ENIPAVEIEC,

5. EpnorioTe yia O¢ 0) Ae@Ta ToUuAGxIOT

6. TpiyTe Ta €p priGionoiwvTac flia BodpToa Pe HAAGKEG TPIXEC, WOTE va anopakpuvBoUuv OAa Ta
opaTa unoA XPNOIHONOETAavEEEIdwTO XA ) aA\a ano&eoTikd UNIKd, kabwg Pnopei va
NPOKAaA oV ENIPa

- 'On¢ dbuvaTo, Tpi epyaieia evooweei NPWG EPPUBICEVA NPOKEIPEVOU Va
ehayiGuemdIndsi o Ye € Uypo. g
7. Kanoia epyaleia pnopej va\ararouv 101K x‘ n:

N

- KabapioTe Ta € € OAa Tq pE Méva. KaBapioTe Ta epyaleia
anoouvappoloyniéa, epdoov EXQUV aotei yia va &povTapovral.

- Xpnommo%zéva MmaoToN vepou KATAKAUOETE PE TO KABapIoTIKO JIGAUMA OAEC TIG
OUOKOAEC £C, ONWG O 0(OMEVEC EMIPAVEIEC, EAATNPIA, ONEIPEC, AUAOI, TUPAEG ONEC,
auAa HNTOUOEC oé%lq Kal eUKaPnTa PEPN, oUTWG WOTE VA AnoPakpuvoouv PECW TNG

XOv nay abapaiec.
- ro‘&s AeIToupyi@grakvoulieva pEpn kal NePIOTPEWYTE (€OTOV ival anapaiTnTo) eVOow
€TE, WOTE va e&a oTei N NpdoPaacn o€ OAEG TIG OXIOMEG.
- KaBapioTe npogekTika Ta auloPopa péEPN Kai TIG DUOKOAEG NEPIOXEG XPNOIKONOINVTAG Hia BoupToa

KaTAAANAoUs uG.
- YnoBa sTle o€ unepnxnon yia 10 €wg 15 AenTd XpnoionoIwvTag Eva (PPECKO
0 éAupa yia uneprxoug oudeTepou pH. AKOAOUBEITE TIC 0ONYIEC TOU KATAOKEUAOTN TNG
apiopoU PE UNEPRXOUC Kal TOU anoppunavrikouU.

OUOKEUNG

ZnUavTikn onpeioon: O kaBapiopog PE UNEPNXOUG UNOPEI va eMIBEIVWOEI TUXOV NpoTepn {nuIa
oTnVv enipaveia.
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8. EKTeAéoTe pia apyIkn EKNAuUoN yia 3 AenTd TOUAAXIoTOV XpnoIonolnvTac kabapo, JaAakd vepo dIkTUoU
dlavounc pe Beppokpacia nou kupaiveral ano 25 °C £wc 35 °C (77 °F £éw¢ 95 °F) woTe va
anopakpuvBoUVv OAeC o1 evOeiEeIc pUnwV Kal kaBapioTikoU napdyovTa.

- Evepyonoinote 0Aa Ta kivnTa pepn.
- ExknAuveTe pe nieon OAEG TIG QUAAKWOEIG Kal TOUG NOAUMAOKOUG Hnxaviopoug.

9. Edav eEakohouBoUv va napapévouv opatda kataAoina, enavaidBeTe Ta nponyouueva Bryara
enegepyaoiac.

10. EkTeAEOTE pia TENIKN €kNAUGN yia 1 AenTO TOUAGXIOTOV XPNOILONOIWVTAG KPIGILO VEPO WOTE Va
EKTOMIGTOUV Ta PETAAAIKA OTOIXEIQ Kal O AOINEG NPOCHIEEIG MOU UNAPXOUV OTO VEPO BIKTU @\q
Mn xpnoiponoleiTe ahkatoUxa SlaAupaTa yia Tnv TeNIKN €knAuon, JIOTI JNopei va nap Y
anoAUpavaon kal TV anooTeipwon.

- Evepyonoinore 0Aa Ta kivnTa pepn.

- AwaoTe 101aiTEPN Npogoxn o€ auloUc kal TUPAEG ONEC, KaBWG kal o€ appou DOEIC METAEY
ouvapuolOUEVWV ENIPAVEIWV.

- EknAUveTe Toug auloUc TPEIG POPEC TOUAAXIOTOV e Hia auplyya (Oyk ).

11. AnopakpUVETE TNV NEPICOEIa Uypaaciag and Ta epfalsia XpnoIHonoInvTac ka®apd, anoppoPnTIKd
pavTnAaki nou dev agpnvel Xvouol.

12. AprioTe Ta epyaleia va 0Tsyvd)oouv EVTEN

acia Hnop rpedoel TNV anooTeipwon
Kal o diaTa&eig unopei va napapévouv JLdBpeYEVEG LETA TNV svapamﬁ
* 0N auTopaToq Kaeaplouoq snmupw@n@pn n Tou ou L’@VOU svguul yovta

NPOKATAPKTIKAG EUNOTIONG Kal kKaBapiopo ca 2X TnG

AYTOMATOMOIHMENOZ KA - GEPMIK A MANZH

NUEVOC Kae q pOGI‘IGITEI CITO Kaeaplouo EkTeleiTe
BAUaTa pn CIUT eaplou Tonompsvoq kabapiopog
0. AkoAoubn Kpleq TIG o% TOU KATAOKEUAQDTH| TNG OUOKEUNG
nolponom) uano KUKAO n)\uonq Kal BEPUIKNG
upavonq nou (.p(.OVETGI be Ta npoTuna EN ISO 15883-1
€6vika n OT
eav npo noluonomesl cpaon )\lnavcnq
¢ YnoBdAeTe o€ eneEepyaai 0uUG TOUG 6| ou TOUG EXETE a(palpz-:oz-:l ano Tn 6nkn.

e SUVOEOTE TA ch'))\ou

ia oTIg ng N KaTaloviopoU pIag povadac eAaxioTa enepPaTikng
XEIPOUPYIKAG

- 80-017 06r]you ME KaoTavia, PikpouU peyeBoug
e H Beppikn % N €xel snm@ yia Ag =3.000 (5 AenTd TouAdxioTov otoug 90 °C).
2
o]

* H eneepyaoi UOKEUN G-amoAUpavong eNikupwONKeE yia NARPWG POPTWHEVOUG BIOKOUG HE OAa
n@BeTNuéVa OO)OTC] OUVIOTWHEVEG agloAoynoelg onwg napatievral ota npdTuna EN ISO
15883-1 kal EN ISO 158 ME TN XpNon Tng ouokeung nAUong-anoAupavong Reliance Genfore Tng STERIS
Kal Tou ev{UMIKOU a @ vTIKOU Prolystica 2X Tng STERIS.
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EAErXOZ MNMPIN ANO THN AMNMOZTEIPQzH

o EA&yETE onTIKG OAEC TIC DIATAEEIG OE KAVOVIKO PWTIONO yia va BeBalwBeiTe 0TI 0 kaBapiopog ATav
anoTeAEOATIKOG. AwaTeE 1I81AITEPN NPOCOXN OE OAEG TIG OUCKOAEG NEPIOXEG,
- YNoPAAETE €k VEOU O€ eneEepyaaia Ta epyaleia nou dev ival kabapd.
- AvTikaTaoTnoTe Ta epyaAeia nou dev €ival duvaTov va kabapioTouv.

o EAéyEeTe Ta ep@uTELNATA KAl Ta €pyaleia yia {nuIG oTnVv €NIPAVEIA TOUG, ONWG EYKONEC, XapayEg.Kal
Qvia

PWYHEC. AVTIKATAOTAOTE onoladnnoTe dIAaTagn £xel aANoIwodEi.

o AZioloynoTe Ta epyaleia wg Npog TV IkavoTNTA TOUG va Xpnaolponoinbouv cwaoTd. O &)

OAa Ta PEPN Kal TOUG OUVOETIKOUG KNXaviopouc. AwoTe 181aiTepn npoooxn os 0dnyouc, % unaviov
Kal JIEUPUVTNPEC, KABWG Kal O EpyaAeia Nou XpnaolKonolouvTal yia Konn i yia Tnv &vbedn T
EMQUTEUNATWV. EKTIUNCTE Ta NPOCEKTIKA WG NPOG T ¢pOopa, Tnv aixuneoTnTa, T dupion kai
Tn d1aBpwan. AvTIKATAOTNOTE onolodnnoTe epyaleio dev anodidel Onwg npoB)\ér@

e EAEYETE OAEG TIC KONTOUOEC AKIEG KATW ANO PEYEBUVTIKO (PpaKo.

- Eav pia kénTouoa aixun evog epyaleiou exelduBAUVOEi, £xel ondaaoel, 8l pAyioel, £XEl ANOKTNOEI
KUAIVOPIKO OXNMa 1 €XEI NapapopPwoEi oNnoTe AANOVPONo, AyTIKATAOTNOTE TO

epyaleio. % *
- To népaopa evog BauBakepol uPAgHaToGNAV . ) MEOpET va BOI‘]GV:QEVTOHIOTQ

TUXOV ondcipo n payiopa.
o BeBaiwBeiTe OTI OAEC 01 ONPAVOEIC Ka aKec avagopd
onoladnnoTe dIATagn pe evOeiEelc nou i ¢

OTNOTE

(o]
C
<
Q
_|
Q
<

o EnidlopbwaTe, avTikataoTnoTe N/kal enayadAdaBeTe Tov, . WG anaiTeiTal woTe
va dlIaopaNoETE TN owoTh ASITONPE UG, NnpoTou, Np ) €ipwaon.

e H Ainavon (e «yaAdkTwud % V>») UMNOPEI : 3 apkeia {wneg Twv
XEIPOUPYIKWV EPYAAEI ongilionoleite AiN@vTI d1 | ypaoo, kabwe auta

Mnopei va napepnodigo anooTeipwonfigatue. KA€IOTIKG AinavTikod pe Baon
TO vepO nou npo@eilovTal yil xpnon o< xad epyaleia anoaoTEipwon We aTuo.
XpnoIYonoINoH @ gVTIKO oUPQwvasMe TICEONYiec TolkaTaokeuaoTn. Eav anaiteital apaiwon,

XPNOIHOMOINGY ' ¢ O\

% 1 TIC somTap@stq.

ANOZTEIPQzZH
e ExTeAEOTE TNV ANooTei pNoIKONeI® TOKAUOTO We dUVapIKn agaipeon aépa (npokaTtepyaaoia

puUTNTAC Oev ouvIoTATAl.

Kevou).
- Hanootgj € METATOMIO
- H(un ia)*anooTeipwo Jueon xprion dev ouvIOTATAl.
o ETE NOANC ) ¢ 01aTa&eIC, va BeBalwveaTe OTI Oev EXETE UNEPPEi TO OPIO

TOU OTEIpWONC.
. oTOoIBAlETE TOUC NEPI Bwc auTtod pnopei va epnodioel T O1Eicduon Tou aTpou Kai va

TO OTEYVWHA.

e AvaTpe€Te OTIC 00 y&‘mu KATAOKEUAOTN ToUu KAIBAVOU anooTeipwong Kal 81ac@alioTe Tn owoTn
eykartaoraon, B on, XPron kai ouvexi{opevn ouvTnpnaon.

e Ta anooTeip@ye iOVTa NPENEN va apnvovTal va Kpuwoouv o€ Beppokpaaia nepiBallovrog npiv
ano Tn xpron. AUTO ENITPENEI TOV AGPAAr XEIPIOKO TOUG KAl anoTPENEl TN GUHNUKVWON.

o AKOMAOUBEITE TIG TPEXOUOEC KATEUBUVTNPIEC 0dNYieC BEATIOTNG NPAKTIKAC TOU KAAdOU ONw¢ To NPOTUNO
ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZUA\oyog yia Tn BeATiwon Twv
IaTpikwv EpyaAsiwv). ZuvonTikog odnyog yia TNV anoaTeipwon e atpd kai Tn dlaopalion oTelpdTNTAG O
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EYKATAOTACEIG UYEIOVOMIKNG nepiBaiywng (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e >TOV akOAouBo nivaka napouaialovrail ol EAAXIOTEG NAPAKRETPOI MOU EXOUV EMNIKUPWOEI* yia TNV eNiTeUEN
€vog anairoUpevou emnédou dlao®aliong oTtelpdtnTag (SAL) Tng Ta&ng Tou 10 yia To cuoTnua.

ZnNUavTikin onpeinon:
- O1 NapaueTPOI anoaTeipwONG €ival EYKUPEG JOvoV yia dIATAEEIC Nou £Xouv KabapioTel, oUN@®Ya Je
TIG NapoUaeC odnyieg kal gival EVTEAWG OTEYVEC.
a

- O1 NapaueTpOol anoaTeipwaonG €ival YKUPEG Jovov OTav ol dIaTAEEIC gival TONoBE v
OTIC BrKeg PUAAENG TnG Acumed pEe Toug KwdIKoUG €idoUc Nou avaypagpovTal @

Ap10p0i NpoiovTog ONKNG
@UAa&nge:

Aiokol epyaAeiwv
naAaioU TUNoOU:

Zuvonkn':

OeppoKkpacia £kOe

Xpovog £EkOeafiG:
. SOVONC:

-0 0-3791 pe 80-0786

TuNIypEVO

2
A\enTa
G 134°C

3 A\enTa
30 AenTa

PKGI-76 otnv TornoBeoia www.acumed.net/ifu yia Tnv anooTeipwon o dkaunToug NePIEKTEG anoaTeipwong Aesculap®.

* H anooTeipwon eNIKUPWONKE WE TN Xprion Tou KAIBAvou anooTeipwong e npokaTepyaaoia kevou Amsco
3023 Vacamatic Tng STERIS kai To nepitUANypa evog Brjpatog KimGuard KC600.
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EAErXoz META THN ANOZTEIPQzH

e Mn UAAOOETE Kal PN XPNOIKOMNOIEITE TIG OTeipeg BIaTAEEIG €av OEV £XOUV OTEYVWOEL.
- H uypaaia euvoei Tnv enIBiwan HIKPOOPYavIoUWV.
- H uypacia nou napapével oTa npoiovTa nou BpiokovTal eVTOG NEPITUAIYUATOG 1) NEPIEKTN PETA TNV
anooTeipwon 6a pnopouoe va dlakuBeUTEl TOV OTEIPO PPayuo.

Exel OlakuBeUBEi. .

- H uypacia pnopei va diaBpwoel Ta pETaAAa Kal va auBAUVEl TIG AIXHNPESG AKMEG.
o EAeyETE TOV OTEIPO PPaAyWO yia evOEIEEI NUIAG. Mn XPNOIKOMOIEITE TO NPOIOV €AV O msip@

2YNOHKEZ ®YAA=HZ

v
®'YAA=H ZET META THN ANMOA'YMANZH ME ATM# Q

e Ta npoiovTa npénel va GpuAdooovTal uno vl OUVONKEG dnd®nou eAayioTonolgi TNV
meavoTnTa enPpoAUVONG CUMPWVA PE TUNO0 ANSI/AAM 7. AvaTpé C 00nyieg
) TOU akapn IEKTN AMOOCTEI ¢ Yia Ta opia

XProNG TOU KaTaokeuaoTn Tou nepmOAi
OXETIKA PE TOV XpOVO PUAAENG TO jpou NpoiovTog k NOoEIg q;'u)\a@o agopa T
POT‘ONT%ﬂ%

Beppokpaaia kal Tnv uypaacia.
epiBarovTog (59-77 °F )

al o€ Bepp
Pwe, snm aviopoUg Kal uwnAn uypaaoia.
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Mpoooxn

STERILE|R

ATTOOTEIPWHEVO LIE XPHON aKTIVOROAIag

> 0oTNUA SITAOL OTEIPOL PPAYUOL

Mn oteipo

Huepounvia Angng V'S

514

ApPIOLOC KATAAOYOUL

Kwd1kog maptidag

EC |REP otnv Evpwrigikn Kowotnta/otny Eu
MD 5.7.7
u 511
&l 5.1.3
5.2.6
® 542
OILOTIOIEITE EAV N CLOKELA L LTTOCTEL {NUIA KAl CULPBOVAELBEITE TIG
@ 08Mjyle 10NG/UN XPNOIW {T€ €AV TO CLCTNMA OTEIPOL PPAYHOL TOUL TIPOIOVTOG 1 5.2.8

vacia Tou Exel 81 =

ogoxn: H Ouo 0Bsoia Twv H.M.A. Teplopilgl TNV MWANCH AUTAC TNG
KELNG O< IAERO MHIKATOMY EVTOANG IATPOU.

U.S. 21 CFR 801.109

To otavpovnua st 0pIKO onua katatedev tng Acumed. Mmopei va spgpavidetal povo tou 1 padi pe tnv

LVOC Yla TNV AELoAGYNCN TNG CUMUOPPWONG.

orjuaven CE propsi va cuvodsVsTal armd Tov aplBpo avayvwpelong TOL SIAKOIVWHEVOL (POPEA TTOU

smwvupig.Acumed.
r']u Hppwong CE, dpBpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE i dpBpo 20 tou Kavoviopo (EE)
L 3
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Instructions for use

Dual-Trak Fixation Screw Systems

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare
ENY  professionals. The EN instructions are intended for users in English speaking countries

outside the United States and its territories.

DESCRIPTION
The Acumed fixation devices are designed to provide fixation of various fractures and o% ies while

they heal. @
INDICATIONS FOR USE Q

The Dual-Trak Clavicle Screw is intended for fu& of the cl *
CONTRAINDICATIONS @ @ OQ

e Active or latent infection

e Sepsis

¢ Insufficient quantity or quali teopor05|

¢ Soft tissue or material sensil

e Patients who are unwilli ble of foIIo ng peratlve uctions
These devices are not int r screw attac flxatlon to& rior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or,

2
WARNINGS @ TIONS $
Warning: $ @
e The treatment or impla I |ncIud|n ilure, as a result of:
- Loose fixation sening
- Stress, indude streés from inappr endlng of the implant during surgery
- Stress cﬁ tr

ations
- Stress earing, lo ring, or excessive activity
e Failureds |f the im riences increased loads due to delayed union, nonunion, or
inco e g Fail Ikely if the patient does not follow post-operative care instructions.
o e tlssue da result from surgical trauma or the presence of an implant.

e Ins t breakage , as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, eXcessive speeds dense bone, improper use or unintended use.

e Implants ma@ rtion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

e The implants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.

e Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report damaged
packaging to your distributor or Acumed.

¢ Mixing implant components from different manufacturers is not recommended for metallurgical,

mechanical and functional reasons.

¢ Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label. Q

¢ Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a r
stresses.

¢ Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions an et s that
cannot be restored once the instrument has been consumed.

¢ Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect stea ization.

e Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this ma affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cu ruments, and Similar dévices may be sharp.

Observe hospital procedures, practice guidelifies, governme affons for the proper

handling and disposal of sharps.

ADVERSE EFFECTS
Possible adverse effects include;

¢ Pain, discomfort, or abnor t tiSSue damage @Of bone or tissue, bone

resorption, or inadequ from the presénce n implant surgical trauma.
e Implant fracture duefto ve act|V|ty, oading up ice, incomplete healing, or
excessive force e ert implant du rtion. Impla% ation and/or loosening may occur.
, allergic forelgn y n resulting from implantation of a
t our docu ‘Me?al Sensitivi % t” at www.acumed.net/ifu.

foreign material’ ’
SURGICAL TQ}UE &
i echnlques 0 e the safe and effective use of this system.

Acumed offers one or more Su
tant safety information.

Consult our Surgical Tec

Important: Surggwiq s may contai

: instrum ants in this system are intended to be used by suitably
ualified su hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon
to read and full rstand all instructions and communicate to the patient any relevant
formation owded therein, including the use, limitations, risks (safety communications),

and possible adverse ects of the proposed treatment.
Consult the st versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are

subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional information.
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MRI SAFETY INFORMATION

The implants have not undergone testing for safety in the MR environment. Consult our publication “"Acumed
Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more information.

LIFETIME

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processi @
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection. e

¢ Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label. \\\

STERILITY

¢ Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as i n the label.

¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized b€fore use.
e Devices purchased and received sterile were to mlnlmum6f 0 kGy gamma radiation

to obtain @ minimum sterility assurance le

MATERIALS

e The implants are ma It@nium alloy p 136. . s
e Consult our docgment Sensitivity Sta nt” at ac .net/ifu for the chemical

WWW.
metal implants ‘K
SINGLE USEO @

e Implants are intended for Si se only, as i on the label.

¢ Do not reuse single use nts as this % e the risks of failure and cross-contamination.
e

e Dispose of any unuseddimiplant that is d with human blood or tissue. Do not process a
contammatedgnK

IMPORTANT
e Fors @ctlve u eon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
lication, astruments Kﬂ recommended surgical technique.

e Phy: jcal dimensi li plant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s reqwremer-%{rj close adaptation and firm seating with adequate support.

e Implants are no to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

e Improper s mproper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

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

¢ Only combine implants when they are intended for that purpose.

e Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.
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¢ Prevent unused implants from becoming soiled.
e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

MATERIALS

L 2
The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, alumin %e, and
other polymers. K

MULTIPLE USE and SINGLE USE
¢ Instruments are intended for multiple use unlessgidentified on the lakel for@use only.
¢ Single use instruments are intended to be dispes epgise on a si&@ t during a single
procedure.
¢ Do not reuse single use instruments as this mayincrease the ri re and cross=corttgmination.
e Multiple use instruments are only intefidedgfor use on a sing| and a sing| ure before
requiring processing. *

e Multiple (limited) use instruments, have aligited lifespa ediately repl Itiple use
instrument if performance begamesyinadéquate. 6
e Multiple use instruments pg taminated With transmissible sp@ngif encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed reuse. < : l @
IMPORTANT g
g nt stre

concentrations, which can lead to

e Protect instrum
instrument failu

e Near the point@ . ents and prevent any soil from drying.
Instrume % substantial i i rti icult to reliably process. Transport
contaminatedsiftstruments ssing as %sible after use.

e Avoid prolonged instrument c ct with iodi ine.

e Handle and transport.s struments im r that avoids contamination of any unused implants.

scratching@nd nieKing to pr

=
o
()
@
a

rsennel must be qualified with suitable training and experience. Use
tive equipment (PPE) when working with contaminated devices.

rsonal pro

Q

proper p
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IMPORTANT

Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline

or other metal salts.
Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoidia ﬁ ith
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium h i
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does no t the function
of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagul@teins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contaminati
- Use a neutral pH enzymatic detergent. b
- Use a low foaming solution to allow visibili
Closely follow the manufacturer’s instructio

the’device during ning.
r safety, storag ing? water quality, exposure

clearing agents
spongiform@halopathy (T
structions are :

agents shall not
be processed or reused. These proc
Observe hospital procedures, practice

utility watet. water is typically

( n t to be sui for use.
34* when inStru to use criti . Critical water is highly

anic and inor nt with an level under 10 EU/mL.
specified in na armacopei ional standards, and hospital

ent regulati pLthe proper
TSE agent@
ili

municipal or tap water but
Critical water: Refe

Suitable water
protocols. o x‘
* Association fg : cement of Instrument I). Water for the reprocessing of
medical dev @ I TIR34:2014 7. ArIington;

MANUAL CLEANING

1.

W N

ouh

Rinse the contamina struments ng cold utility water to reduce heavy surface
contaminatiqn.
d

Dispose of anyauséddnstruments 4 ed for single use only.

Place we ated instrum if) enzymatic solution* until completely submerged to minimize the
sprayi [ution.

Actuate all\moveable p llow detergent to contact all surfaces.

a minimum of tem{10¥ minutes.
Scrub instrumenqts using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel
or other abrasive hese may damage the surface.
- When : ‘@ b the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instr ptay require special consideration:
- Clean the Mstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.
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- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

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

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

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature 4ange of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts. *
- Flush out cannulations and complex mechanisms. \
9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minera r impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they @wterfere with

disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations iftd holes as well as hingesSvand joints between

mating surfaces. *
- Rinse cannulations at least three ti a syringe (vol ).
11. Remove excess moisture from the insifUments Using a clean nt, non-shedding, wipe.
12. Allow the instruments to thoroughly ny moisture ma rilizatigQn ai S may remain
wet after the drying period.
centrate En{%’r soak and Cleaner.

AUTOMATED CLEANING™- L DISINF (0]
Important: Automa ing requires man ning. Alway%rm the previous manual cleaning
steps first. Follow infector manufaclfer’s instructions explicitly.

e Process the higg and thepmal @iginfection cycle in a washer-disinfector

= O 15883-2 %ivalent national standards.
o phase will be .
case.
e Attach the following in o the m% vasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:

* Manual cleaning was validated usi ERIS Prolystica

15883-1
ts if a lubricati

- 80-0174 Small g DriverqHandl
e Thermal disinie ion h en validated®fo Ao = 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

* Washer-disinfi chessing was @ed for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recomme ions as li O 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore h infector ERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STERILIZATION ﬁ’ECTION

e Visually inspget iceés under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to dlkc ging areas.
- Re-processyan instrument that is not clean.
- Replace an instrument that cannot be cleaned.
e Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.
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e Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.

¢ Inspect all cutting edges under magnification.

- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper op€r

proceeding with sterilization. *

¢ Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do M ilicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only ¥Se a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. U ricant as

directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

e Fully replenish the system trays and caddies. Q
STERILIZATION b .
e Perform sterilization using a dynamic-airgremoval (prevacuum) @ 4 Q

- Gravity displacement sterilizatiopfis recommended.
- Immediate use (flash) sterilizationyi§ nofgrecommended. * Q
e Ensure the sterilizer's maximum 4oad limitlignot exceed n sterilizing N S or devices.
¢ Do not stack containers as thi W/ent the pen n of steam %i drying.
'S e atien;

e Refer to the sterilizer man tructions a nswyre proper install calibration, use, and

ongoing maintenance.
e The sterilized items s% ed to co om temperat e@% handling. This allows for safe
n z s

handling and preve onglensation.
T79:2017*.

practice guideli uch as ANSI/
ical IrfStrumentati MI). Comprehensive guide to steam
are facilitie T79:2017. Arlington, VA.

infmum para@dated* to achieve a required Sterility Assurance

r
[

Important:
- Sterilizati rameters are o:;i valid¥for devices that have been cleaned per these instructions

and argsth ly dry.
- Steril arameters alid when the devices are properly housed in the Acumed
% e part rs tdentified in the table.

O
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For Acumed Universal Tray With

English (non-U.S.) —

Dual-Trak Platter:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part
Numbers:

Base: 80-0342
Case Lid: 80-0343

EN / PAGE 51

Legacy Instrument

80-0344, 80-0345, 80-0785

Trays:

Condition?: Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132°C)
Exposure Time: 25 minutes
Dry Time: 70 minutes

For Dual-Trak Platter & Lid Only:

Storage Case Part
Numbers:

Condition!:

Wr

Exposure Tempera F (132°C)
and Time: minutes
Exposure Te 273°F (13@
and Time?*: 3 minytesy

3

30 min

* Sterilization was validated usi
KC600 One-Step wrap.

POST-STERIL% INSPECTI
e Do notist se steri

stu supports

e Inspect the
compromised.

they are not dry.
jval of microorganisms.
ture remaining on Wrapped or contained products after sterilization could compromise the
sterile barrler K
Moistu e metal and dull sharp edges.

|er for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been

SSories appropsi & cycle parameters recommended in these
regulations. Refe 1-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in

RIS Amsc@camatic Prevacuum sterilizer and KimGuard
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STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF SETS AFTER STEAM STERILIZATION

e Items should be stored under controlled conditions in @ manner that minimizes the potential for
contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container

manufacturer's IFU for limits on sterile product storage time and storage requirements for
temperature and humidity. .

STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT

e Final packaged product should be stored at room temperature (59-77 °F or 1 &nd protected
from direct sunlight, pests, and high humidity.

2
Z
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Symbols Glossary
A EN ISO
Symbol Description
Yy P 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A

Caution

STERILE|R

Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

Non-sterile 527
Use-by date V'S 51.4
REF Catalogue number 5.16
L 2

LOT Batch code 5.1.5
EC |REP/| | Authorized represg uropean Comguni opean Unio 5.1.2
MD Medical d 5.7.7
d 5.1.1
&l 6\ 513
5.2.6
® Do not re- 542
Ron nsult instructions for use / do not use if the 528

pr erile barrier syst its packaging is compromised o

.S. @this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

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

CE marki f conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
j 3 accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity
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Instrucciones de uso

Sistemas De Tornillos De Fijacion Dual-Trak

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirdrgico y a los profesionales
sanitarios de apoyo. Las instrucciones ES estan destinadas a los usuarios de los paises

de habla hispana.

DESCRIPCION
Los dispositivos de fijacién Acumed estan disefiados para proporcionar fijacion de diver% turas y

osteotomias mientras consolida. @

INDICACIONES DE USO

El tornillo de la clavicula Dual-Trak esta disena&% y fijar la @

CONTRAINDICACIONES

o Infeccion activa o latente O

e Sepsis \

¢ Insuficiente cantidad o calida@d™@ steoporo is

e Sensibilidad de los tejidos | % e Ios mategi

¢ Pacientes que no quieren,0 den seguir | |ns ucciones de ostoperatorlos
Estos dispositivos no est dos para su ioh 0 fI]aCIOHQ os a los elementos posteriores
(pediculos) de la co , toracica o Iu

ADVERTEN ' AUCION
Warning: @
e El tratamiento o implan allar, incl N a repentina, como resultado de:
- Fijacién floja y/e.a |ento
- Tension, incluye tension por flexi uada del implante durante la cirugia
- Concen&xes de tension

de la carga o la actividad excesiva

- Laten arga, el SQ @
e El fracaso obable si @ e experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
unionyla union acion incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue

I cciones de cwd& .
e Un tismo quir presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en los

tejidos blandos. {

e Cuando un instrusfie e somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, 0 un uso
inadecuado oy ionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los
tejidos.

e Los implantes puéden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatémicas en las
imagenes radiograficas.

Precaucion:
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e Los implantes y los instrumentos estan destinados Unicamente al uso profesional por un médico
autorizado.

¢ No utilice ni vuelva a esterilizar un implante provisto en un envase estéril si el envase se ha dafiado. La
esterilidad puede estar comprometida y la limpieza del implante puede ser incierta. Notifique a su
distribuidor o a Acumed que el envase esta dafado.

¢ No se recomienda mezclar componentes de implantes de fabricantes distintos, por motivos de tipo
metallrgico, mecanico y funcional.

e No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta del dispositiyo.

e No reutilice los instrumentos quirirgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar repedti @
como resultado de tensiones previas. *

¢ No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos dispositivos tienen dimensiones rias
criticas que no se pueden restaurar una vez que el instrumento se ha consumido.

¢ No utilice métodos de desinfeccidn quimica, ya que los residuos quimicos puede la
esterilizacion por vapor. z

¢ No bloquee los orificios de la caja o las bandejas, par ejemplo con etiqueta S
negativamente a la penetracion del vapor y a la esterilizacion.

e Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirschner, i
pueden ser punzantes. Observe los procedipgiento
regulaciones gubernamentales para el mafiejoWla eli

to puede afectar

e y diSpositivos similares
riCes de practica y/o las
e los obje zantes.

EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos in

es, dafio nervios o en lo
ueso o curaciongnadecuada p ncia de un implante o
@siva, una c olongada sobre el dispositivo, una
cesiva®€jercida sﬁ implante durante la insercién. Puede

o fel implant
, alérgica o un cuerpo extrafio como resultado de la
mento «Metal Sensitivity Statement»

net/ifu.

O
dos blandos, necrosis del

¢ Dolor, malestar o sensacio
hueso o del tejido, re

TECNICA QUIRURGIC \@0

Acumed ofrece urfa Ms técnicas quirdrgicaspara promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
Consulte nuestr N’c quirﬂrgica@ww.acumed.net.

Importa %L\ icas quinglr en contener informacién de seguridad importante.

h
O
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Importante: Los instrumentos e implantes de este sistema estan indicados para ser utilizados por
cirujanos debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes
del tratamiento, se aconseja al cirujano que lea y comprenda completamente todas las
instrucciones y que comunique al paciente toda la informacién médica pertinente que figure en
ellas, incluidos el uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles
efectos adversos del tratamiento propuesto.

estan sujetas a cambios. Pongase en contacto con Acumed o con un agente autorizado p
solicitar cualquier informacién adicional. \0

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA \\

Los implantes no se han sometido a pruebas de seguridad en el entorno de RM. Cor%uestra

publicacion «Acumed Implants in the MR Environment» {Implantes Acumed en gl e de RM) en
www.acumed.net/ifu para obtener mas informacion.

L 2
VIDA UTIL Q
e Los instrumentos de uso multiple tiewa util que s @da por el ugd,%a Manipulacion y el
< i

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirlrgicas, ya q%

U
procesamiento. Evalle la adecuacion rumentos dé vakios usos durdnte % peccion anterior
a la esterilizacion.
e Los componentes estériles p tarse has@ de caduc@a a en la etiqueta.
ESTERILIDAD C) @
e Los implantes e ipstrumento$ pueden sum@e estériles Qtériles, segun se indique en la

etiqueta. ’

e Los dispositi
e Los dispa
de 25,0

iles deben izdfse antes d .
S j una dosis minima de radiacién gamma
terilidad de 10°®.

L 2
MATERIAI.’ES \
o Losi I& implantegest ricados con aleacion de titanio conforme con la norma ASTM

F136.
e Co uestro document etal Sensitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net/iﬂ%a conocer la composicion quimica de los implantes de metal Acumed.

UN SOLO USO &O

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



http://www.acumed.net/ifu
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e Deshagase de cualquier implante no utilizado que esté contaminado con sangre o tejidos humanos. No
procese un implante contaminado.

IMPORTANTE

e Para un uso seguro y efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con el implante, los
métodos de aplicacidn, los instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada.
¢ Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tipo y el tamafio del
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir una adaptacign minticiosa
y una insercion firme con un soporte adecuado. . &
e Los implantes no estan disefiados para soportar las tensiones de un peso completo o a, 0 una
A\

actividad excesiva.

e La seleccién o la implantacién inadecuada del dispositivo puede aumentar la posibili ojamiento

0 migracion.

¢ No flexione el implante excepto del modo indicado en la técnica quirurgica. fl@epetida 0
excesiva puede debilitar el implante y causar el fragaso en un momento pogter emitase a la técnica
quirdrgica.

¢ Solo se pueden combinar los implantes cuande e P

¢ Proteja los implantes contra arafiazos y m&ras pnes de tensidn que pueden
provocar un fallo. Q

¢ Evite que se ensucien los implantes tilizados.

e El color de los implantes anodizados pueéle cafhbiar con e ebido al B c@ento. Este cambio
de color no afecta a las propied@ as de los implantes. 6\

MATERIALES o \QX
Los instrume n con vari de titanio, idable, aluminio, silicona y otros
polimeros. $ @
VARIOS USOS y UN SOL \
e Los instrumentaos esta nados par u@varias veces a menos que se identifiquen en la
etiqueta paraumso.

solo uso @an desecharse después de su uso en un solo paciente durante un

e Los instrumentx
J @stru men e

aci@n cruzada.
mentos de VErios estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un

0 uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de

solo procCedimiento agites de tener que procesarse.

e Los instrumentos,e os usos (limitados) tienen una vida Util limitada. Reemplace inmediatamente los
instrumento! 0$ usos si el rendimiento deja de ser el adecuado.

e Los instrum de*Varios usos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
espongiforme trahsmisible (EET) no se procesaran para su reutilizacion.
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IMPORTANTE

Proteja los instrumentos contra arafazos y melladuras para evitar concentraciones de tensién, que
pueden resultar en un fallo del instrumento.

Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evite que la suciedad
se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particularmente dificiles de
procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su procesamiento lo antes
posible después de su uso.

Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo y la solucién salina.

Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contaminacid ntes
no utilizados.

PROCESAMIENTO

IMPORTANTE

Importante: El personal encargado del pro€esam ation y experiencia
adecuadas. Use el equipo de proteccion indivi trabaje copfdispositivos

contaminados. :
itar el crecimi@obiano y maximizar la

tectar la ¢ ingcion por sa t&jido y deséchelos cuando los
i S
C

lantes conta

i inimizando el contacto oluciones que contengan yodo,
ras sales metalicas.¢ K"
izacion de | tFumentos de aluminio evitando el contacto
ialmente si %‘1 carbonato de sodio o hidréxido de sodio.
etales an diz e hacer que los colores se desvanezcan, pero
ispositivo.
Evite los agentes de i que conteng jdos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
proteinas (fijacion). @
Los detergen;e%étl S son muy% s para disminuir la contaminacién basada en proteinas.
- Use un detenge nzimatico neutro.
- Use una e& e baja espu@ra permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
i abricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,

las instryca
f tiempo&%ién, temperatura, sustitucion y eliminacién de los agentes de

itivos potengialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme transmisible
(EET) no se procesa ni reutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son adecuadas para la
A

inactivacion de | ntes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las pautas de practica y/o
las regulacio namentales para el manejo y la eliminacion adecuados de los dispositivos
potencialmente‘é@ntaminados con agentes de EET.

Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua
corriente es tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para
poder utilizarse.
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e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacidn para el avance de la
instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPIEZA MANUAL N @
1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para reducir la c&\hién

superficial.
Deshagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso. @

A

3. Coloque los instrumentos contaminados en una solucidn enzimatica* hasta
sumergidos para minimizar la pulverizacion de la gblucion.
4. Accione todas las partes mdviles para permitir etergente entke en contacto con todas las

completamente

superficies. *
5. Remoje durante un minimo de diez (10) S.
6. Frote los instrumentos con un cepillo dé€ cerdas‘§uaves para eI@ odos los restosWisibles. No utilice
acero inoxidable u otros abrasivos yd.gugfpueden danar la ici€. . @p
- Cuando sea posible, frote los instrlimentos cuando gstén Imente sun& ara minimizar la

pulverizacion de fluido.
7. Algunos instrumentos pueds gueriglina considera pecial:
- Limpie los instrument @ 0dos los com teg aflojados. Lin& instrumentos
desmontados si estan ados para ser % dos.
para que la e limpieza a as areas dificiles, como las

resortes, bo nulaciones; ros ciegos, ranuras, dientes
impiarid suciedadhatrapada.

- s moviles y s (S8egun sea rio) mientras se frota para asegurar que
5 sean accesi .

- L adosamente los nentes ca as zonas dificiles con un cepillo del tamafio
- Silo desea, sométal asonidos dxﬂ 0 15 minutos usando una solucién de limpieza
ultrasénica de p, . Siga las in jof€s del fabricante del limpiador ultrasénico y del

detergente.
Impo Los dafios previos en [@superficie pueden aumentar debido a la limpieza
ultrasdnica:
8. Real gue inici menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un rango
de temperatura de 25 ° °CY{77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion y
e limpieza.
- AcCione todos IdS componentes moviles.

- Limpie las jones y los mecanismos complejos.
9. Repita los paso procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.
10. Realice un ague’final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
final porque pueden interferir con la desinfeccion y la esterilizacion.
- Accione todos los componentes moviles.
- Preste especial atencion a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bisagras y juntas
entre las superficies de contacto.
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- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).
11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no se
deshaga.
12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la esterilizacion y
los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

* La limpieza manual fue validada con la solucién de prelavado y limpiador enzimatico Prolystica 2X de
STERIS.

Importante: La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Realice siempre lo
manual anteriores en primer lugar. La limpieza automatica requiere una limpieza man
instrucciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora explicitamente.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERMICA N\ 0
A limpieza
as

e Procese los dispositivos mediante un ciclo de lavado,y desinfeccion térmica en una lavadora-
desinfectadora que cumpla con las normas EN IS@15883-1 y EN ISQ 15883%2 o formas nacionales

equivalentes. .

e Retire todos los implantes si se va a utilizardha fa ubricacion.

e Procese todas las bandejas extraidas de %

e Conecte los siguientes instrumentos yestor d€’cirugia mfnin@te invasiva a los puertos
de irrigacién:

L 2
- 80-0174 Mango de destornillador t ete pequei \a
e La desinfeccion térmica ha sido validada® para un Ao 0 (al menos 5 @ 90 °Q).
* El procesamiento de la la idado para ba &mpletamente cargadas con

todos los componentes ¢ ecuadame C aluaciones dadas segun la lista de EN ISO
15883-1y EN ISO 15 la solucion ieza-desinfeegior\Reliance Genfore de STERIS vy el

detergente enzimati icd 2X de STERIS.
X
éNs -,
ispositivo, b@ acion normal para asegurarse de que la

ha atencion areas problematicas.

to que no est#

to que s% limpiar.

e Inspeccione Igs%tes instrumen% er si hay dafios en la superficie, como mellas, arafiazos
y grietas. Reempl ualquier dispasitivo que esté afectado.

e Evallelosi r&n 0S para su %cuado. Manipule todos los componentes y mecanismos de

i l%a il

- Reemplace uni

tencién ladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados
lGe el desgaste, la exactitud, la alineacion y la corrosion.
no funcionen de la forma prevista.

e todos losgbordes de corte con aumento.
- Reemplace un &Jmento si un borde cortante esta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado ﬁ- a manera.
- Pasar rapode algodon por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.
o Verifique la legiBilidad de todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo que
sea ilegible.
e Repare, reemplace y/o repita la limpieza de los instrumentos seguiin sea necesario para asegurar el

funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacion.
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e La lubricacién («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Gtil de los instrumentos quirargicos.
No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferiran con la esterilizacion por
vapor. Utilice Unicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y con esterilizacidon por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use
agua critica si se requiere dilucion.

¢ Llene completamente las bandejas del sistema y los carros.

ESTERILIZACION

o Realice la esterilizacion con un autoclave de extraccion de aire dinamica (prevacio).
- No se recomienda la esterilizacién mediante desplazamiento por gravedad.
- No se recomienda la esterilizacion de uso inmediato (flash).
e Asegurese de que no se exceda el limite de carga maxima del esterilizador cuan rilicen varios
juegos o dispositivos.
¢ No apile los contenedores, ya que esto podria impegir la penetracic’m del vapo | ir la desecacion.
e Consulte las instrucciones del fabricante del est r y aseguresg,de qu |nstaIaC|on la
calibracion, el uso y el mantenimiento contin

¢ Antes de manipular los articulos esterilizad ebe
forma, podra utilizarlos de manera seguga y evitara la condens

mo SI/AAMI
* Association for the Advancement of Medi umentatio (Asoaaaon vance de la
instrumentacion médica). Guia exhalistiva de'€sterilizacio or y garan erilidad en
instalaciones de atencion médi enswe guw@ m sterlllz ter|I|ty assurance in

health care facilities). AAMI S

e La siguiente tabla m parametros valldados* a zar un nivel de garantia de
esterilidad requ de 10# para el sistem

i &) son vaI|do Ios dispositivos que se hayan limpiado

tén completa
nsolos @ uando los dispositivos estan debidamente

referenc% Ja de almacenamiento Acumed identificados en el

Q)\

ratura ambiente. De esta

aIOJados en los nu
cuadro.
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Para La Bandeja De Acumed Universal Con Disco Dual-Trak:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Numeros de referencia
de la caja de
almacenamiento:

Bandejas de
instrumentos antiguas:

Estado!: Envuelto \\

Base: 80-0342
Tapa de caja: 80-0343

80-0344, 80-0345, 80-0785

Temperatura de 132°C

exposicion:
Tiempo de exposicion: 25 minutos «@

Tiempo de secado: 70 minuto

Numeros de referencia
de la caja de
almacenamiento:

1 Utilice el embalaje/envol
estas instrucciones y

res rigidos de on Aesculap®.

esterilizacion y a rios apropiados para los parametros del ciclo recomendados en

con las regula ionales. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la

esterilizacion enylos conte er

* La esterilizacion f& ada con un @rlllza or de prevacio STERIS Amsco 3023 Vacamatic y envoltorio
nesStep

KimGuard KC60%
’\ Q

INSPECCIO POST-EﬁILIZAcn’)N

¢ No almaceneni % positivos estériles si no estan secos.
- Lahu athfayorece la supervivencia de los microorganismos.
- La humedad que queda en los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacién
podria comprometer la barrera estéril.
- La humedad puede corroer el metal y desafilar los bordes afilados.
o Inspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de dafios. No utilice el producto si la barrera estéril
ha sido comprometida.


http://www.acumed.net/ifu
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

ALMACENAMIENTO DE LOS JUEGOS DESPUES DE LA ESTERILIZACION POR VAPOR

e Los articulos deben almacenarse en condiciones controladas de manera que se minimice la
posibilidad de contaminacion segin ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte el IFU del fabricante d
contenedor rigido o el envoltorio de esterilizacion para conocer los limites de tiempo d
almacenamiento del producto estéril y los requisitos de almacenamiento en cuanto QtK tura y
humedad.

ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO ENVASADO NO ESTERIL Y ESTERIL \

protegerse de la luz solar directa, insectos y of#0s animales, y alto nivel dg hufmedad.
& : E »*
Q/ .@ ’\O'Q

e El producto envasado final debe almacenarse a temperatura ambiente (@' 15-25°C) y
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weww.acumed.net/ifu

P Ny EN ISO
Simbolo Descripcion
P 15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 5.4.3

Precaucién

Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

No estéril 5.2.7

Fecha de caducidad V'S 514

REF Numero de catdlogo \ 5.1.6

L 2

LOT Cédigo de lote % / 515
EC |REP | | Representante au un|dad Eurgpea/UQgiorn Europea 5.1.2
M D Dispositiv ario 577
u 511
&l 513
5.2.6
® 542
@ sultar las instrucciones de uso/no utilizar si el 528

e barrera estéril oducto o su embalaje estd comprometido

Preeaucion: La ley federa

w por orden d

U. restringe la venta de este dispositivo a la venta

U.S. 21 CFR 801.109

de la evaluacién de la conformidad.

Marcado de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE o articulo 20 del Reglamento (UE)
/ |'Marcado CE puede ir acompafiado del nimero de identificacion del organismo notificado
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Kayttoohjeet

Dual-Trak Fiksaatioruuvijarjestelmat

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

tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

KUVAUS

Acumed-fiksaatiolaitteet on suunniteltu fiksaatioon erilaisissa murtumissa ja osteotomia&anemisen
aikana.

KAYTTOAIHEET Q

Dual-Trak-solisluuruuvi on tarkoitettu solisluun fuuSioonfja filaatioon. *

VASTA-AIHEET @ Q
L 4
Aktiivinen tai piileva infektio. O
Sepsis.

Luun riittamaton maara tai

Pehmytkudos- tai materiaa S. &e
kenemattdémia ngudattamaan I@ n jalkeisia hoito-ohjeita.
a_

roosl.

Potilaat, jotka ovat ha

Naita laitteita ei ole tarko rduviliitantaan t@a oon kauIaQ
(pedikkeleihin).
. \
VAROITUK @ AROTOIMET 6
Varoitus: &
i epa aonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:

e Hoito tai implantointi vai,epdonmistua, akilli
- loysa kiinnitys ja/t tymine
- rasitus, mukaan luki implantiN masta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut

lannerangan posteriorisiin osiin

rasitus. ®

- rasitus t.
ain mituksest allisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.
. iRumni ¥ o Y

S on todenn@ko paa, jos implanttiin kohdistuu lisakuormitusta hidastuneen
u kiinnikasvak uuden (nonunion) tai epatdaydellisen paranemisen vuoksi.
istuminen on todennakéisempaa, jos potilas ei noudata leikkauksen jdlkeista hoitoa koskevia

ohjeita.

e Leikkaustrauma

e Liian suuri k
vastainen kay
vaaran.

¢ Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estad anatomisten rakenteiden ndakymisen réntgenkuvissa.

tin Idsndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.
iian suuret nopeudet, tihea luukudos tai virheellinen tai kayttétarkoituksen
at aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
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Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattikayttoon.

o Al3 kayta tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttdmatta ole puhdas. Ilmoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

¢ Eri valmistajien implanttikomponenttien yhdistelemista ei suositella metalliteknisista, mekaanisista ja

toiminnallisista syista.
o Al3 kayta steriilia tuotetta sen viimeisen kayttépaivan jalkeen. Katso vimeinen kayttopalv%e
etiketista. \{

o Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi akillisesti vi
kuormitusten vuoksi.

« Al3 teroita poranterid tai kalvimia, silld niiden mitat ja geometriset muodot ovat tarkelta eika
niitd voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on kaytetty.
v

iempien

o Al5 kéyta kemiallisia desinfiointimenetelmis, silla kemialliset jadmat voivat Oyrysterilointiin.

 Al3 peité kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi taffoilla, silld ne voivat hai ryn sisdanpaasya ja
sterilointia.

¢ Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjai
olla teravia. Noudata sairaalan menettely raktilkkaohjeitas
osien asianmukaisesta kasittelysta ja havitta a

avat instr it jﬁ vastaavat laitteet voivat
sallisia saadoksia teravien

O}O

HAITTAVAIKUTUKSET V
Mahdollisia haittavaikutuksié Q
e Implantin lasnaolo tai lei a voi aiheutfaa epamuk 0|kkeaV|a tuntemuksia,
hermo- tai pehmytk , luun tai ekr005|a I ptlota tai implantin
puutteellista para .
o Liiallinen aktiivj ttynyt k itus, epataydellinen paraneminen tai

implantin asetta hteydessa k& lftallinen voi |vat johtaa implantin murtumiseen.

Seurauksg 0 i
e Vieraan ma alin implantoi yydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai
muita vierasaipé€ista ]ohtuv

(metalliyliherkkyyslausunt

KIRURGISET MEI ELMA

Acumed tarjoaa seampia isia menetelmla Jotka tukevat JarJesteIman turvallista ja tehokasta
kayttoa. TuUst iin menetelmi

Tarkeaa:

menetel

s\O
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Tarkeaa: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja
patevien kirurgien kayttdon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen
kirurgin tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
ladketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

Tutustu kayttéohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiin versioihin, silld ne voivat muuttua.
Pyyda lisatietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Implanttien turvallisuus magneettikuvausymparistoissa ei ole testattu. Lisatietoja on jul
“Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit magneettikuvausympa

luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.
KAYTTOIKA ‘Q

¢ Monikayttdisten instrumenttien kayttoika rii aytgsta ja kasittel % vioi monikdyttdisten

instrumenttien soveltuvuus sterilointia i @r 3
iseef ki ttépéi\‘é'ar@

¢ Steriilit osat voidaan implantoida etiketissa

STERIILIYS y %\
e Implantit ja instrumentit va @ imittaa joko ingd tai epasterijleifg, tdma tieto ilmoitetaan
tuotteen etiketissa.
o Epasteriilit laitteet onftarkeitettu steriloitavi ayttoa.
e Steriilind hankitutga vastaanbtetut laitteet itelty vahinta 0 kGy:n gammasateilyannoksella,

jotta steriiliyd sarvoksi or, saat 6,

MATERIAALIT
o Implantit on valmistettu titaaniseoksesta dardin ASTM F136 mukaisesti.

e Lisdtietoja A m talli-impla emiallisesta koostumuksesta 16ytyy tiedostosta Metal Sensitivity
Statement @ iherkksl% 0), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.
KERTAKAYTTOINEN \

e Implantit on tarkoite&ain kertakdyttdéon, kuten etiketissa ilmoitetaan.

o Al3 kayta kegakdyttBisiavimplantteja uudelleen, silla tama voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

o Havits kaikki kayttamattdméat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresti tai kudoksesta. Ala
kasittele kontaminoitunutta implanttia.
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TARKEAA

e Turvallinen ja tehokas kayttd edellyttaa, etta kirurgi on perehtynyt perusteellisesti implanttiin, sen
asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

e Fysiologiset mitat rajoittavat implanttikokoja. Valitse implanttityyppi ja -koko, joka parhaiten vastaa
potilaan vaatimuksia, jotta se mukautuu tiiviisti ja istuu paikalleen riittavan tukevasti.

¢ Implantteja ei ole suunniteltu kestdamaan tdyden painon, kuormituksen tai liiallisen aktiivisuuden

aiheuttamia rasituksia.

e Vaarin valittu tai implantoitu laite saattaa lisata irtoamisen tai migraation mahdollisuutta. Q

e Al taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelman edellyttamalla tavalla. Toistuva‘tai lifalinen
taivuttaminen voi heikentaa implanttia, minka seurauksena myéhemmin voi ilmeta toimin
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.

¢ Yhdistd implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

¢ Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, sill@ivat aiheuttaa
toimintahairiota.

o Esta kayttdmattdmien implanttien likaantuminen.

¢ Anodisoitujen implanttien véri voi muuttua aja Q
implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin.

asittelyn VUOE: T&imuutos ei vaikuta

MATERIAALIT

Instrumentit on valmiste ei nin, ruostun@an terakse ,@%, silikonin ja muiden
polymeerien laaduista. % s

AN

i useammin E ran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,
/4

avitettava sepfja kun niitd on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa

toimenpiteessa.

o Al3 kayta kertakayttofsia menﬁe@w, silla tdma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation

riskia.

Useammin ku? at instrumentit on tarkoitettu kaytettdvaksi yhdellad potilaalla ja yhdessa
i asiteltava.

teilla on rajoitettu kayttdika. Vaihda kaikki uudelleenkdytettavat

suorituskyky heikkenee.

mentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten

Omastipjoswii
{cau aiheuttajista, sitd ei saa kasitella uudelleenkayttéa varten.

TARKEAA
e Suojaa instr&ﬂ naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silld ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahairiota.

e Pian kdytdn jdlkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ala anna lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltavaksi mahdollisimman pian kayton jalkeen.

e Valta instrumentin pitkaaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.
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o Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattémat implantit eivat padse
kontaminoitumaan.

KASITTELY

Tarkeaa: Kasittelysta vastaavalla henkilékunnalla on oltava asianmukainen koulutus ja
asianmukaista kokemusta. Kayta asianmukaisia henkildnsuojaimia, kun kasittelet kon

laitteita.
TARKEAA
e Suorita kasittelytoimenpiteet viipymatta mikrobikasyun rajoittamiseksi ja stgriloifpin tehokkuuden
maksimoimiseksi.
e Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaati ta j& havita ne, dli havaitset kontaminaatiota.

Al3 késittele kontaminoituneita implanttej
e Esta instrumenttien ruostuminen minim
metallisuoloihin.

eittosuolali i muihin

|0|tum|nenV t* kosketusta < 4
arbonaattia | hydroksidia.

alla kesketus jodi-,

pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erity isaltavat n
¢ Anodisoitujen metallien toist 0i aiheutta haalistumi a tama ei vaikuta
laitteen toimintaan.

e Valta aldehydia sisaltavid
(fiksaatio).

, ne at denatur@ aguloida proteiineja
roteumpoh1%o aminaation poistamiseen.
puhdistysainett
a makyvyys laitt %sallyy puhdistamisen aikana.

istusaineide udesta, sdilytyksesta, sekoittamisesta,

. sta vaihta havittamisesta.

o Mikali lai v N t@spongﬁormsten enkefalopatioiden (TSE)

inai jista, sita ei isitelld tai ka&” lleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-

inai jien i intiin. Noudata | enettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
saadoksia TSE-taudi jien ma %ntammmmlen laitteiden asianmukaisesta kasittelysta

ja hévitt'amisgs
o KayttoveS| K isatietoja sta ista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kdyttamaan
%esi on tavalli@nnallista vettd tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa

ja Standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kdyttdmaan
rittain pitkalle kasiteltya, sen orgaaninen ja epaorgaaninen pitoisuus

edistdmisen yhdi
medical devices).

. Laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of
I TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

KASINPUHDISTUS
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1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttéveden alla, jotta runsas

pintakontaminaatio vahenee.

Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttéon.

Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat kokonaan

upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.

Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

Liota vahintaan kymmenen (10) minuuttia.

Poista kaikki ndkyva lika hankaamalla instrumentteja pehmealla harjalla. Ald kaytd ruostugaton
K

w N

owuhk

terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat vahingoittaa pintaa. .
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestetta paasi
mahdollisimman vahan. G\
7. Jotkin instrumentit saattavat edellyttda erityisté huomiota:
- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina. Puhdista instrumentit purett jos*hiiden osat on
tarkoitettu irrotettaviksi.
- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos paas

adn

haastaviin paikkoihin, astlnplnt0|h|n jousiin,

keloihin, kanyyleihin, huomaamattomiin r iin, leikkaaviimphampaisiin Ja joustaviin osiin, ja
niihin jaanyt lika huuhtoutuu pois.

- Liikuttele liikkuvia osia ja kaantele (t j
kasiksi kaikkiin rakoihin.

- Puhdista kanyloidut osat ja haa isesti kokoisella

- Vaihtoehtoisesti voit kasitella ins mmuuttﬁ a

neutraalia ultradadnipuhdistasli . aa istuslaittegmja
valmistajan ohjeita. %

Tarkeaa: Mahdollise

8. Huuhtele ensin vahi —35 °C:n (77-95 °F:n)

lampdista k'ayttbve poistuvat.
- Liikuttele i taV|a osia
- Huuhtele'kg is mokanlsmlt
9. Toista ed ; i vid Jaamla JeIIa
10. Huuhtel i 1 minuutin ofta kayttovedesta jaaneet mineraalit ja muut

epapuhta pOI . Al viimeisee kelttosuolalluok5|a koska ne voivat haitata
desinfiointia ]Ja sterilointi K

ta kany\ maamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
k

oleviin sa |h|nja litoksiin.
- Huuhtele lit vahintaan ertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
11. Poista mst% ista ylimaarai teus puhtaalla, imukykyisella ja nukkaamattomalla liinalla.

- Kiinnita erityiste

ien kuiv sesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
ajan jal

asi us on validojtu k. alla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusal etiivistetté(

<O
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AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Tarkeda: Automaattinen puhdistus edellyttaa kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esitetyt
kasinpuhdistuksen vaiheet. Automaattinen puhdistus edellyttda kasinpuhdistusta. Noudata téasmallisesti
pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.

o Kasittele laitteet pesu- ja lampodesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa
standardeja EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.
e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voiteluvaiheen. &

- 80-0174 Pienen raikkataltan kahva.
¢ Lampddesinfiointi on validoitu* Ag-arvolla > 3 000 (vahintdan 5 minuuttia 90 °C®

* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on validoitu kayttamaflla tayteen lastattuja alastojapjoihin kaikki osat
sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kaytettiin stanflardi€n EN ISO 158 ja B0 ISO 15883-2 mukaisia
suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance Genforé-p j i j@entsymaattista STERIS
Prolystica 2X -puhdistusainetta.

o Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta. ¢
¢ Kiinnita seuraavat instrumentit mini-invasiivisen kirurgian injektori- tai huuhteluliitéa\\

STERILOINTIA EDELTAVA TARKAST @

‘ Q
e Varmista puhdistuksen tehokkuug,tarkist la kaikki laitteetdsilmamaarais '&issa
valaistuksessa. Kiinnita erityiskésh iob& kaikkiin haa paikkoihinK
&

- Kasittele instrumentti
- Vaihda instrumentti

udellgen;*jos se ei ole
a ei Wi puhdistaa.
pintavaurii n nirhaum: mujen tai halkeamien, varalta.
i ukainen tQimint rkista, ettd kaik at ja liitosmekanismit toimivat.
ta ohjaimiin nteriin ja kalvi seka instrumentteihin, joita kaytetdan

Tarkista ne sti kulumisen, teravyyden, suoruuden ja
mentit, jo at/toimi tarkoitetulla tavalla.
nettuna.
kuureuna onftyl hiintunut, haljennut, pydristynyt tai muutoin

- Vaihda instrumentti,
vaantynyt.

- Kolhujen ja hal ien havaitsemi @ auttaa reunan sively puuvillaliinalla.
e Varmista kaikki erkintGjen ja vertailu ojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole

luettavissa.
e Korjaa g:li \% trumentit ja/@ta instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,
[

etta at steriloinnin.

ikein en
o Voiteluy”i enttima Wentﬁé kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ala kayts
ip@hjaisia voiteluai jya tai rasvaa, silla ne haittaavat hdyrysterilointia. Kayta vain

sia voiteluwa, jotka on tarkoitettu kdytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja

vesipo
tiin. Kayta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittistd vetta,

soveltuvat hoyrysteri
jos laimennué o @a .
e Tayta jarjestelima ustat ja kotelot tayteen.
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STERILOINTI

¢ Steriloi kayttamalla dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
« Al3 pinoa astioita paallekkain, silld se voi estda héyryn padsyn niihin ja haitata kuivumista.
¢ Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibr @Ja
jatkuva huolto. x
¢ Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenlampadisiksi ennen kasittelya. Talla ta
kasittely ja estetdan kosteuden tiivistyminen.
¢ Noudata tdmanhetkisia alan parhaita kaytant6ja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AA

allinen

017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteell trumentaation
edistamisen yhdistys). Kattava opas hdyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamige olaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and stefflity @assurance in hgalth cake facilities). AAMI

ST79:2017. Arlington, VA.
e Seuraavassa taulukossa esitetaan vali tﬁnméisparam

illa saavuteta irjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 6
Tarkeds: @
- Sterilointiparametrit pat 'elsnn jotka hdistettu n %elden mukaisesti ja
jotka ovat taysin kUIV :

- Sterilointiparam ain, kun |alf® JOltettu 0| ed-sallytyskoteI0|h|n, joiden

osanumerot on/maasitetty aqukossa%
4

Sailytyskotelon o
numerot:

Vanhat
instrum

itarjottimet:

It 132°C
istusaika: 25 minuuttia
Kuivausai 70 minuuttia
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Vain Dual-Trak-Lautaselle Ja Kannelle:

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Sailytyskotelon osien 80-0785 tai 80-3791 tai 80-0786

numerot:
Ehto!: Kaaritty
. s aepit . . 132°C
Altistuslampétila ja -aika: 4 minuuttia
. . serer = . 134°C
- 2,
Altistuslampétila ja -aika’: 3 minuuttia

Kuivausaika: 30 minuuttia
1 Kayta sterilointipakkausta/-kaaretta ja muita lisévarustéita, jofka soveltuvat néisS& ohjeis
iff

ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten maaraysteft' m
sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PKGI-76, j nsa

* Sterilointi validoitiin kayttamalla STERI sco 3028, Vacamatic -
One-Step -kaaretta.

o Al3 varastoi tai kayta steriil
- Kosteus tukee mi

Q@eus voi vaarantaa steriilin

Kosteus
e Tarkista stepiilipeS

Witaa metallia ja Isis; teravia rehoja.
estelma vaur varalta. Ala % tetta, jos steriili estojarjestelma on

PAKATUN EPA EQ A STERIILIN TUOTTEEN SAILYTYS
attu t

e Lopullinen uote on sailytettava huoneenlammaossa (15-25 °C tai 59-77 °F) ja suojattava
suoralta auringonvalolta, tuholaisilta ja korkealta kosteudelta.
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Symbolien selitykset

_ EN ISO
Symboli Kuvaus
\ 15223-1
Tutustu sdhkdisiin kdyttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu sateilyttamalla

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

O >
Epésterili 5.2.7
a

Viimeinen kayttopaiva V'S 514

REF Luettelonumero \ 5.16
*

LOT Erakoodi 5.1.5

EC |REP Valtuutettu edusta® eisdssd / Eur an‘anionissa 51.2

MD Laakinnalli 5.7.7

5.11

5.2.6

5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

yhteydessa.

voidaan liittaa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen

c € CE-vaati tenmukaisuusmerkintd, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17 tai asetuksen (EU) 2017/745 artikla 20.
ero.
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Mode d’emploi

Systcmes De Vis De Fixation Dual-Trak

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant I'intervention et aux
FR professionnels de santé qui I'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux

utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION
Les dispositifs d’ostéosynthése Acumed sont conéus pour fournir une fixation de diverse& res et

ostéotomies durant leur cicatrisation. @

INDICATIONS D’UTILISATION

La vis Dual-Trak pour clavicule est concue pouK@ﬁxatlon de@wle

CONTRE-INDICATIONS

 Infection active ou latente O

e Septicémie \

¢ Quantité ou qualité osseuse - steoporo e

e Sensibilité des tissus mous % na erlaux

e Les patients qui ne ve { e peuvent @vre les |nstru soms postopératoires
Ces dispositifs ne sont pa pour une fix vec des vis a X s postérieurs (pédicules) de la
colonne cervicale, t ombaire.

\.

AVERTISSE} @ RECAUTI
Avertisseme

e Le traitement ou I|mpI houer, y maniére soudaine, en raison de :
- Fixation lache eIIeme
- Tensions, nsions due eX|on inappropriée de l'implant pendant I'opération
- Accumuta %}ensmns
- Ten5|o K ne contra ysique, a une charge ou a une activité excessive
o robable si [ nt/subit des charges accrues en raison d’'une consolidation retardée,
i une cicatrisation incompléte. Un échec est plus probable si le

consol n
t pas les instfuctigns de soins postopératoires.
tisme chir{al a présence d'un implant peuvent entrainer des lésions des nerfs ou des

tissus mous.
e La casse ou ment d’un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se
produire lor %ument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une
densité osseus&élevee, en cas d'utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.
e Les implants peuvent provoquer une distorsion d'image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.

1)

Précaution :
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e Les implants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par un médecin
agréé.

e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dans un emballage stérile si 'emballage a été
endommagé. La stérilité peut é&tre compromise et la propreté de I'implant peut ne plus étre garantie.
Signaler tout emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed.

o Des considérations métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles déconseillent le mélange de
composants implantaires de fabricants différents.

o Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporter a I'étiquette du ositif.

o Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unique. L'instrument peut soudain 6
présenter des dysfonctionnements du fait des tensions antérieures.

o Ne pas réaffliter les forets ou les alésoirs car ces dispositifs ont des dimensions et des % ies
critiques qui ne peuvent étre restaurées une fois I'instrument utilisé.

o Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimique car les résidus chimiques fecter la
stérilisation a la vapeur.
¢ Ne pas boucher les trous dans le coffret ou les plateaux, par exemple avec ttes, car cela

pourrait réduire la pénétration de la vapeur et n a la stérilisation.

e Les vis, les clous, les broches de Kirschner, le ents de Coupe et autres dispositifs
similaires peuvent étre tranchants. Respect res hospita 1& directive cliniques et/ou
les réglementations gouvernementales pa(r la'manipulation et |asmi rebut appropriees des objets

tranchants.

EFFETS INDESIRABLES y @ %
Les effets indésirables possif ennent : Q
e Douleur, géne ou sensati aIes, lésionsides nerfs ou des t| s nécrose osseuse ou des

tissus, résorption oss€us C|catr|sation i duealap un implant ou a un
traumatisme chir ical.
e Fracture de l'irg une activité excessiVe, a unelgharge exercée de maniere prolongée sur le

dispositif, a sive exercée sur l'implant pendant son

insertion.4 et/ou un ement de l'implant.

\ - i ique, aII un corps étranger résultant de
I'implantati@ er. Cons document « Metal Sensitivity Statement
(Déclaration de sensibilité taux) » a I'a |vante www.acumed.net/ifu.

TECHNIQUE CH‘R GICAL

Acumed propos u5|eurs tec S chlrurglcales pour garantir |'utilisation sécurisée et efficace de
ce system 0Co os techni gicales sur www.acumed.net.

Importan : nlques ic s peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
sécu

s\O
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Important : les instruments et les implants de ce systéme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens dliment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d'un hopital. Avant le traitement,
il est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de
communiquer au patient toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris
I'utilisation, les limites, les risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables
du traitement proposé.

Consulter les versions les plus récentes du mode d’emploi et des techniques chirurgicales car el

sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout complémen
d’information. *
\
INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D'UNE IRM \\

Les implants n‘ont pas subi de tests pour garantir leur sécurité dans un environnem@. Pour plus
d’informations, consulter notre publication « Acumed Implants in the MR Envir plants Acumed
dans un environnement RM) » sur www.acumed.net/i

*

DUREE DE VIE Q
e Les instruments a usage multiple on.%réi de vie qui dg e@leur UtilisatieTvdNeur
rl i 3 @

manipulation et de leur traitement. Ev. itude des ents a usagegnt lors de
I'inspection avant sterilization.
e Les éléments stériles peuventsé és jusqu'a | e pérempt'{@uee sur I'étiquette.

STERILITE
e Les implants et ments peuvent ét@wis stériles ontériles, comme indiqué sur

I'étiquette.
i es sont destinés\a éfre stérilisé t utilisation.

été expos € dose minimale de 25,0 kGy de

métalliques Acumed{
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USAGE UNIQUE

Les implants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur I'étiquette.

Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter les risques d'échec et de
contamination croisée.

Mettre au rebut tout implant non utilisé et contaminé par du sang ou des tissus humains. Ne pas traiter

un implant contaminé.
IMPORTANT °* 0

silicone set d'autr

MATERIAUX

Les instruments sgn%que a partir de@qualités de titane, d'acier inoxydable, d’aluminium, de

Pour une utilisation siire et efficace, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I'impla \ sthodes
d'utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recommandée. K

Les dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir le type et il mplant qui
correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bonn@(ation et une
assise ferme avec un support adéquat.

Les implants ne sont pas congus pour résister a

u dispositif gmenter la_possibilité de

ensions d'un poidi ou c@lein(e} ou d’'une

activité excessive.
Une mauvaise sélection ou une implantatiopfincorr
descellement ou de migration.
chirurgicale.
Combiner uniqguement les impla Wi s sont pré et effet. @

: et les enta)@ éviter I'acamulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défa
Protéger les implants utilises’Contre les @ @
La couleur des impla isés peut cha@ le temps Q e leur traitement. Ce
ur .

Ne pas courber I'implant, sauf dans legfCasdndiqués dans la tec@ chirurgicalesbnaflexion répétée
ou excessive peut affaiblir 'implant e oquer sa défaillafic eure. Sedréf @ la technique
Protéger les implants contrg
changement de cte pas les pro es méc% implants.

2

eres.

AN,
USAGE L@t USA IQUE
. iRstiuments sont destirné n usage multiple, sauf s'ils sont identifiés sur |'étiquette comme étant

a usage'tnique.
Les instruments
au cours d'ufie,p
Ne pas réutil struments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d'échec et de
contamination craisée.

Les instruments a usage multiple sont uniquement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
procédure unique avant de nécessiter un traitement.

Les instruments a usage multiple (limité) ont une durée de vie limitée. Remplacer immédiatement tout
instrument a usage multiple lorsque ses performances deviennent insuffisantes.
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e Les instruments a usage multiple potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étre traités en vue de leur réutilisation.

IMPORTANT

e Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter I'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.
e Pres du point d'utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empécher qu’elles
sechent sur I'instrument. II est particulierement difficile de traiter de maniére fiable les ins u@
Q I

comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contam"n

e Manipuler et transporter les instruments souillés de maniére a éviter la contaminati implants non

utilisés. @

traiter le plus rapidement possible aprés leur utilisation.
e Eviter le contact prolongé des instruments avec I'iode et le sérum physiologique. \
Ne

Important : le personnel chargé d
expérience appropriées. Utiliser un éq i i ié en cas de
travail avec des dispositifs contafginé

IMPORTANT

&iter la proSe@ microbienne et maximiser

ne senht pas co inés par du sang ou des tissus et les
aitér les implanfs ®ontaminés.
inimisant | avec les solutions contenant de l'iode, du
igues.

utres sels gmeé
couche @dan@disation protectrice des instruments en aluminium en
évitant le contact avec des'so ns de pH < , surtout si elles contiennent du carbonate de

sodium ou de I'hydro odium.
e Le traitement répété étaux anodisg ntrainer une atténuation des couleurs mais cela
n‘affecte pas 4e f@Rctionnement du dispositif.

o Eviter les pro N ettoyage ant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
protéings (fixati c@

. Kd zymatiq n adaptés a I'élimination de la contamination a base de protéines.

une solution, peu ssante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.

¢ Suivre attentivementles instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyag

e Les dispositi teftiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme transmissible
(EST) ne doivent'pas étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas adaptées a
I'inactivation des agents d’EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou les

réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut appropriées des dispositifs
potentiellement contaminés par des agents d’EST.
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o Eau potable : se référer a I'AAMI TIR34* en cas d'utilisation du réseau d’eau potable. L'eau potable
est généralement I'eau municipale ou I'eau du robinet, mais elle peut nécessiter un traitement
supplémentaire pour étre utilisable.

o Eau critique : se référer a 'AAMI TIR34* en cas d'utilisation d'eau critique. L'eau critique est
hautement traitée et a une tres faible teneur en matiéres organiques et inorganiques, avec un taux
d’endotoxines inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les
pharmacopées nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'ava
I'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water for tlgerg

of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \

NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer les instruments contaminés a I'eau froide courante pour réduire la c on de surface
importante.
2. Mettre au rebut tous les instruments usagés d in 3¢"a un usage u
3. Plonger les instruments contaminés dans u zymatique r du |Is soient completement
immergés afin de minimiser la vaporisati a solution.
4. Actionner toutes les pieces mobiles pouf permetige au deterge rer en contact ec toutes les
surfaces.
5. Laisser tremper pendant au moins dix (£0) sfinutes.
6. Frotter les instruments a l'aide e brosse a poils d ol éliminer to r|s VISIb|eS Ne pas
utiliser d'acier inoxydable q rasifs car ils p vamt endomm rface.
- Si possible, frotter Ie ents lorsqu'il to ement |mme 3s dfin de minimiser la
vaporlsatlon des
7. necessiter u ion partlculle
en ayant de outes les p Nettoyer les instruments démontés
e Solution de age les zones difficiles, telles que les
, les bobin ulations, les trous borgnes, les

t Ies partl afin d'éliminer toute souillure présente.
biles et I rner (si nécessaire) tout en frottant pour vous

Nettoyer soigneus les parties t les zones difficiles a I'aide d’'une brosse de taille
appropriée.
- En optlm st possible d'effectuer sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une

squtlon e nettoyag asonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du

ngtto rasons et du ergent.
: tout @nteneur a la surface peut s'aggraver du fait du nettoyage par
ultrasons.

8. Effectuer un premi mgage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et douce,
dans la plage deten ature de comprise entre 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout
n et I'agent nettoyant.

signe de ¢
- Action outes les parties mobiles.
- Rincer les canulations et les mécanismes complexes.

9. Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.

10. Effectuer un ringage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéraux et autres impuretés présents dans I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique pour
le ringage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.
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- Actionner toutes les parties mobiles.
- Porter une attention particuliére aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu’aux charnieres et
aux articulations entre les surfaces d’accouplement.
~ Rincer les canulations au moins trois fois a I'aide d'une seringue (volume 1-50 mL).
11. Eliminer I'excés d’humidité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
12. Laisser les instruments sécher complétement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les
dispositifs peuvent rester humides a l'issue de la période de séchage.

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyage enzymati
concentrée STERIS Prolystica 2X. . K

NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION THERMIQUE \\
Important : le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel. Toujours co ar effectuer
les étapes de nettoyage manuel précédentes. Le nettoyage automatisé nécessit age manuel.
Suivre scrupuleusement les instructions du fabricant duffaveur-désinfecteur. Q

e Traiter les dispositifs en utilisant un cycle sta layage et de desi fect‘o thermique dans un
laveur-désinfecteur conforme aux normes SO -1 etENIS -2 ou a des,normes
rifica

nationales équivalentes.
e Retirer tous les implants si une phase n est prévu@
o Traiter tous les plateaux retirés du co 2 Q
o Fixer les instruments suivants a ki r chirurgi isinvasive ou a N rrigation :

- 80-0174 Poignée a clique e. %

- pour un A@l (au moinﬁl s a 90 °C).
* Le traitement par laveu-dési SUr a été validé Qes plateau s@ment chargés dont toutes les
pieces sont placées d propriée, av%aluations rﬁfn ées listées dans les normes EN
ISO 15883-1 et EN , en utilisant un r-désinfecteur IS Reliance Genfore et le détergent
enzymatique STER ica 2X. $ &
INSPECTIO STERILI %
e Inspecter visuellement to ispositifs sm&r@rage normal pour s‘assurer que le nettoyage a
été efficace. Etre attentifise icilgs.
- Retraiter tout i .

utes les zonegs@i
t quin'e e
- Remplace instrument qui ne p étre nettoyé.
tsp

e Inspecter les impl et les instr r détecter les éventuels dommages de surface, tels que les
entailles, lesg#@rafiures et les fissu

mplacer tout dispositif affecté.
ruments p
& mécani e cnnexion. Porter une attention particuliére aux meches, forets et
insi qu’aux in% utilisés pour la coupe ou l'insertion d'implants. Les évaluer de maniére

ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes
ie, pour véq leur"usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer tout

jonne pas comme prévu.

instrument qui ne fo
o Inspecter togte @ arichants a la loupe.
- Rempl R imstrument si un tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’'une

quelcong utre maniere.
- En passant un chiffon en coton sur le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.
o Vérifier la lisibilité de tous les marquages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.
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e Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.

e La lubrification (« lait pour instruments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments
chirurgicaux. Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils interféreraient
avec la stérilisation a la vapeur. Utiliser uniqguement un lubrifiant a base d’eau, destiné aux instruments
chirurgicaux et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux instructions du
fabricant. Utiliser de I'eau critique si une dilution est nécessaire.

e Réapprovisionner complétement les plateaux et les boites de rangement du systéme. 0

STERILISATION \
o Effectuer la stérilisation a I'aide d’'un autoclave a élimination dynamique de Iair (pr&
- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée.
- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n’est pas recommandée.

o Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur se soit pas dépassée I a erlllsatlon de
plusieurs ensembles ou dispositifs.

e Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourr. la pénétr deJa vapeur et empécher le
séchage.

e Consulter les instructions du fabricant d &ur et s'assur taIIatlon I’ ge,
I'utilisation et la maintenance continugfsoniycorrects

o Laisser les articles stérilisés refroidir a pé e les &x eIa permet une

ti ::

* Association for the Advance i (AAMI) (Asso@iation pour I'avancement de
I'instrumentation médical rifisation a la vaj et Yassurance de la stérilité
dans les établissements(de sei i ide to steam st and sterility assurance in

e Letablea c minimum v, xur atteindre un niveau d'assurance de
stérilité (NAS) de 1Q:° requis’pour le sys@

Important™:
- Les paramétres d ilisation ne so s que pour les dispositifs qui ont été nettoyés
conformement i i parfaltement secs.
lab

nstructions
- Les param s de stérilisation ne s les que lorsque les dISpOSItIfS sont correctement
rangés d offrets de @ge cumed identifiés par les numéros de piece et donnés dans
Ie tab
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Pour Plateau Universel Acumed Avec Plateau Dual-Trak:

Parameétres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des piéces des | Base : 80-0342
coffrets de stockage : Couvercle du coffret : 80-0343

Plateaux d’instruments
existants:

80-0344, 80-0345, 80-0785

Conditionnement® : Dans un emballage *

Ttemper?t_ure 132°C

d’exposition : \
\J

Durée d’exposition : 25 minutes < 9

Durée de séchage : 70 minutes ,‘ }

Numéros des piéce
coffrets de stockade

Conditionne

Temperat ire

1 Utiliser un emballage/un res accessoires appropriés aux parameétres du cycle
recommandés dans le instructiops et/confe ent aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
www.acumed.net/ifu po erilisation d eneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

* La stérilisation &"&

lidée a I'aide d’un stérflisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d'une
enveloppe KlmG One- Step@

INSPECTION RES STE Q

¢ Nepa cker ou u&?r des*dispositifs stériles s'ils ne sont pas secs.

- L'humidité fa la survie des microorganismes.

- L'humigité antsur les produits emballés ou mis en conteneurs apres stérilisation pourrait

barrlere stérile.

ut corroder le métal et émousser les arétes vives.

o Inspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit si la
barriére stérile a été compromise.
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CONDITIONS DE STOCKAGE

STOCKAGE DES ENSEMBLES APRES STERILISATION A LA VAPEUR

e Les articles doivent étre stockés dans des conditions contrdlées afin de réduire les risques de
contamination conformément a la norme ANSI/AAMI ST79:2017. Consultez le mode d’emploi,du
fabricant sur I'enveloppe de stérilisation ou le conteneur rigide pour connaitre les limites dg la‘durée
de stockage des produits stériles et les exigences de stockage en matiere de températx

d’humidité. \\

STOCKAGE DES PRODUITS STERILES ET NON STERILES EMBALLES

e Le produit final emballé doit étre conservé a température ambiante (15-2 °C®-77°F) et doit étre
*’ v;&

protégé de la lumiére directe du soleil, des parasites et d'une humidité

b.



@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 86

Glossaire des symboles

- EN ISO
Symbole | Description
Y P 15223-1
Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

Systeme de double barriere stérile

Non stérile 527
g Date de péremption <® 'S 5.1.4

REF Numéro de catalogue 5.1.6
L 2

LOT Numéro de lot 5.1.5
EC |REP/| | Représentant agré nauté européenn n européen 5.1.2
MD Dispositif ical 577
d 5.1.1
&l 6\ 513
5.2.6
5.4.2

agé et consulter le mode d’emploi/ne pas
L . ; 5.2.8

stérile’du produit ou son emballage est compromis

Iedi(r:n;gcalne, ce dispositif ne peut étre vendu que par un US. 21 CER 801109

eymargue déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.

Marquag conformité CE, article 17 de la directive européenne 93/42/CEE ou article 20 du reglement (UE)
c € 017/ !! arquage CE peut étre accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié
-~

esp de I’évaluation de la conformité.
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Istruzioni per l'uso

Sistemi Di Fissazione Con Viti Dual-Trak

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di
supporto. Le istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE
I dispositivi di fissazione Acumed sono stati progettati per fornire fissazione per fratture& nelle
osteotomie durante il processo di guarigione. @

INDICAZIONI PER L'USO

La vite clavicolare Dual-Trak € indicata per la fK%lone dellaé

CONTROINDICAZIONI
¢ Infezioni in atto o latenti O
e Sepsi
e Scarsa quantita o qualita de osteop ro
e Tessuto osseo molle o sen: @ m terlall
e Pazienti non disposti 0 ado di seguw@mazmm tera ost -operatorie
Questi dispositivi non so | Progettati per | gio o la fissazi V|t| agli elementi posteriori
(peduncoli) della co le cervicale, t a o] Iom%
AVVERTEN @ ZION $
Avvertenza:
e Il trattamento o I'i |mp|a bero no deguatamente inclusa la possibilita di un guasto
improwviso, a causa
- Fissazion ta o} aIIenta
- SoIIeat& incluse quelle derlvan a plegatura inappropriata dell'impianto durante l'intervento

chirur \
- Salle ccessive

to del orpereo, di carichi o eccessiva attivita
robabill d| malfunz to aumentano se l'impianto viene sottoposto a carichi maggiori

fusione rit data ncata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di

malfun2|onament0

e Danni ai nervi
impianto.

e Se si sottopo umento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o
non corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.

¢ Gli impianti possono causare distorsioni /o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

entano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.
i molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
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Attenzione:

¢ Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

¢ Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dellimpianto incerta. Segnalare le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

¢ Non si consiglia di combinare componenti di impianti di produttori diversi per motivi metallurgic‘:

meccanici e funzionali.

¢ Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichetta,de 0

¢ Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebbero & un
malfunzionamento dello strumento.

¢ Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché questi dispositivi hanno di
critiche che non possono essere ripristinate una volta che lo strumento € stato ato.

e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poiché i residui chimici potrebbgf@i zare la
sterilizzazione a vapore.

e Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi,
influire negativamente sulla penetrazione d G

¢ Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, str i i iti I possono essere, affilati.
Osservare le procedure ospedaliere, | i i e governatj la
manipolazione e lo smaltimento corrét i

EFFETTI INDESIDERATI V 0 %
I possibili effetti indesidera @ ono: C)) &

e geometrie

€ questo potrebbe

¢ Dolore, fastidio o senSazionkanomale, dannisai i#0 ai tessuti Mo rosi dell’'osso o del tessuto,
riassorbimento osseo 6"guarigione inadeg uta alla pres%di un impianto o a traumi chirurgici.
o e a di attivita eccessiVa, caricogpsolungato sul dispositivo, guarigione
siva eserci Ifpianto du &’inserimento. Possono verificarsi
ento dell’
Z avversa da corpo estraneo derivanti

o alli, reazione jstalogi€a, allergica
materialg e 0. Cons @tro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiarazione di sensibilit talli) all'indiri .acumed.net/ifu.
TECNICHE CHI&UWE \®
Acumed fornisce i& tecniche c@;he per promuovere |'uso sicuro ed efficace di questo sistema.

Fare riferiment iche sul sito web www.acumed.net.

tre Tecnic
Importan \ iche chi&e ssono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.
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Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da
chirurghi adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del
trattamento, si consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi |'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per I'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quant
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizza

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA \
Gli impianti non sono stati sottoposti a test di sicurezza in ambiente di risonanza ma APer maggiori
informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acumed Implants in the MR EnV|ron (Implantl Acumed

in ambienti per risonanza magnetica) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

DURATA

e La durata degli strumenti riutilizzabili € j polazione e@amentc
Valutare l'idoneita degli strumenti riuti i e- sterlllzza
e Le parti sterili possono essere impiant i i a |nd|cata
STERILITA

e Gli impianti e gli stru il o non sterll@&dlcato sull’etichetta.

e I dispositivi non sterili d ili dell’'uso
o [ dispositivi acquistati € ri i posti aun minima di 25,0 kGy di radiazioni
rilita di"10°.

MATERIALI x
e Gli impianti sorx jtuiti jtanio secondo le norme ASTM F136.
e Perlacom pignti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Sensitiyi ent” (Dichi i sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.
MONOUS
e Gli impianti o mente monouso, come indicato sull’etichetta.
¢ Non riutilizz v anti monouso, poiché cid potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e
di contamina2| crociata.

e Smaltire qualsiasi'impianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare
un impianto contaminato.
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IMPORTANTE

e Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell'impianto, dei
metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.

¢ Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo e la
dimensione dell'impianto piu appropriati in base alle esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeguato.

¢ Gli impianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso cor €0
totale, di carichi o a eccessiva attivita.

¢ Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentareb|
allentamento o migrazione.

¢ Non piegare l'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o ec ature
possono indebolire I'impianto e causare guasti in un secondo momento. Fare r|f Ia tecnica
chirurgica.

e Combinare gli impianti solo quando sono destinati a_tale scopo.
e Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evitére sollecitazioni eccess 0SSONO causare un

malfunzionamento.
¢ Assicurarsi che gli impianti non utilizzati no i
e Il colore degli impianti anodizzati puo ca eI te po a cau mento

cambiamento di colore non influisce sulle p opr| a meccaniche mplantl

L 4

MATERIALI
Gli strumenti sono re i i tipi di titanlr@o |n055|dab| minio, silicone e altri polimeri.
RIUTILIZZ lOUSO $ %

e Gli strume 0 da mten@uhzzablll on siano identificati sull’etichetta come

mMonouso.

e Gli strumenti monouso 0 essere sma I'utilizzo su un singolo paziente durante una singola
procedura. %

e Non riutilizzare trumenti monouso, I0 potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contammazmﬁ &;ata

e Gli strume

ili devono @ utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
i esser j i
I|zzab|I|

imitato) hanno una durata limitata. Sostituire immediatamente qualsiasi
i degrado delle prestazioni.
ialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi

i nti riutilizzapili pot
trasmissibili (EST) fo evono essere trattati per il riutilizzo.

IMPORTANTE&1

e Proteggere gli stftumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.

¢ Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare che i residui
si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da trattare in
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IMPORTANTE

RICONDIZIONAMENTO

modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il pit presto possibile dopo
I'uso.

Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.

Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione di eventuali
impianti non utilizzati.

\

Importante: Il personale addetto al ricondizionamento deve essere qualificato co%da
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositivi di protezione individual ndo si
lavora con dispositivi contaminati.

A 4
Eseguire prontamente le fasi di ricondizio &tare la cricrobica e imizzare
I'efficacia della sterilizzazione. 6

t ta

Ispezionare gli impianti per verificar n siano contami @ngue o tes | caso,
smaltirli. Non ricondizionare un impiant@fContaminato. ¢
endo al minio Yk contatto con N contenenti iodio,

Prevenire la corrosione dello strumento r
cloro e sale o altri sali metalligi
Prevenire i danni allo stratg'protettivo¥anodizzato i sthumenti in allumini itando il contatto con
sopratfutto se contehti nato di so idwossido di sodio.
i izzati puo causare | dimento dei colori, ma cid non
in quan%sso enaturare e coagulare le proteine
@v one a base di proteine.

vedere il dispositivo durante la pulizia.
sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la

Il ricondizionamento
influisce sul funziona

Seguire attentamente le i

qualita dell’acqua, il te i esposizione, atura, la sostituzione e lo smaltimento dei
detergenti.

I dispositivi pot ialmente contaminati nti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non
devono essere i, o riutilizzati este iStruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
I'inattivazio hagenti EST. (@re le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme
goverpati maltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da agenti
EST.

3?\ r correuw
i servizio: farem nto alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua

di servizio#Con acqua di servizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere rattamento aggiuntivo per essere adatta all’uso.

Acqua pretrat @ are riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare
I'acqua pretrattatanQuesto tipo di acqua € altamente trattato e presenta un contenuto organico e
inorganico moltosbasso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/ml. E inoltre possibile che le
farmacopee nazionali, le nhorme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of medical
devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contaminazione

superficiale evidente.
Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.
rfidurre

Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa imm

w

al minimo spruzzi accidentali.

Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in contatto c& le superfici.

Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti.

Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i

utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasiyi in quanto potrebber

- Quando possibile, strofinare gli strumenti sono completamentey

minimo spruzzi di liquido. *

7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere un

. Puli smontati s¢ sn@ntabili.
- Utilizzare un getto d’acqua per faf p a soluzion nte in are ! icile accesso,

come superfici di accoppiament ure, denti
ibi

taglienti e parti flessibili peg.elimin . x
- Azionare le parti mobili e e (se necessari®), mentre si str @ r garantire che tutte
le fessure siano acce % &

ouh

rifl visibili. Non
lare la superficie.
si per ridurre al

=

- Pulire accuratamente'le annulate e eendifficili da raggi e con uno spazzolino di
dimensioni ade . g
- E possibile inol ICare gli strumefiti -15 minu%t 0 una soluzione detergente a
i a neutro. Seg p ore degli agenti di pulizia e

ulr
4

istruzioni del
entuali dapmi iciali precez@o ono aumentare a causa della pulizia ad

8. pPrimo risciac izidle per al inuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce

con una temperatura a 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di
contaminazione e di te. %
- Azionare t le parti mobili. \
ecc

- Risciacq cannulazioni e.im ismi complessi.
9. Ripetere le fasi @i ricondizionam ecedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

o 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i

quo finale
i &Jealtre impurita Presenti nell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il risciacquo
rché potrebber effigrire con la disinfezione e la sterilizzazione.

are tutte legparti ili.
- Prestare particOlare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle

giunziopi t rfici di accoppiamento.
- Sciach nulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).

11. Rimuovere la ensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.

12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L'umidita pu0 influire sulla sterilizzazione e i dispositivi
possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.
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* |a pulizia manuale ¢ stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.

PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZIONE TERMICA

Importante: la pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia aggiuntivo. Eseguire sempre in primo
luogo le precedenti fasi di pulizia manuale. La pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia
aggiuntivo. Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lavaggio e disin ezion:

e Trattare i dispositivi utilizzando un ciclo standard di lavaggio e disinfezione termica in ug 0Sitivo di
lavaggio/disinfezione conforme alle norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 0 a norKk ali

equivalenti.
¢ Rimuovere tutti gli impianti se si prevede di eseguire una fase di lubrificazione. \
¢ Ricondizionare tutti i vassoi rimossi dalla custodia. @ﬂ
e Collegare i seguenti strumenti all'iniettore o alle porte di irrigazione per chirupgia faipimamente invasiva:
- 80-0174 Manipolo per avvitatore di piccole dighensioni Q
= 3.000 (alm 5 minuti a 90 °C).

*

e La disinfezione termica € stata convalidata* per

* 1l ricondizionamento con dispositivo di lavaggdio-disinfezione & stat to per i vagsoi @pieno carico
con tutte le parti posizionate in modo appr@priato, corPvalutazioni r. ndate comeselenegato nelle norme
EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 con d ntesdisinfettant eliancesGe @ etergente

enzimatico STERIS Prolystica 2X. \
ISPEZIONE PRE-STERILIZZ &%
e Ispezionare visivame yositivi in condiziorli di luce norm@a sicurarsi che la pulizia sia

stata efficace. Presta olare attenzio le aree di diffi Cesso.
- Ritrattare upgystrumento non pulito.

- Sostituirefs nto che no C

uo essere pulit

o Ispezionareglii [ r verificare c vj siano danni superficiali, come incisioni,
graffi e cfepe. SQstit iasi‘gispositivo dannegg%

e Valutare €he gli strumenti funai rrettame iandre tutte le parti e i meccanismi di
collegamentewPrestare parti ttenzion itatori, alle punte di trapano e agli alesatori

nto degli impianti. Valutarli criticamente per
rati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non

itti e nop siaho
funzioni come previsto. \
e Ispezionare t p%perﬁci taglienti con tente di ingrandimento.
- Sostitui o 'strumento q le lame siano smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in
altro ormate.

&J un pa cotene sulle lame & possibile rilevare con piu facilita scheggiature e
rindture.
itadi tu

marcature e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su

i procedere alla sterilizzazione.
soluzione idrosolubile) pud aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrificanti a base di silicone, olio o grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destinato all'uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizione.

o Ver la leggibilitad
Cui queste non sianoNeggibili.
e Riparare, sos it ipetere la pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
U
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¢ Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sistema.

STERILIZZAZIONE

e Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Si sconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.
- Si sconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).

e Assicurarsi di non superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano pityset o
dispositivi.

e Non impilare i contenitori in quanto cio potrebbe impedire la penetrazione del vapore

e

I'asciugatura.

e Fare riferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’insta& , una
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.

¢ Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente di essere
maneggiati. In questo modo € possibile maneggiarlipin sicurezza e impedis zione di condensa.

e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratic ANST/ 1 5T79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical In giaziéne per |'avanzamento della
strumentazione medica). Guida completa all ilizzaziéne a vapor dranzia di s a nelle
strutture sanitarie (Comprehensive guide rilization an ity assurance in fealtiPcare
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington,

L 2
tri mginimi conv@ e raggiungi@!lo di sicurezza di

e La seguente tabella mostra i para

sterilita (SAL) richiesto di 1@
Importante:

ma.

- I parametri di

ione sono validi r i dispositiviteh o stati puliti secondo queste
mpletamente l.
- ilizzazione sondyvalidi solo se i dispositivi sono correttamente alloggiati secondo i

icige Acumed identi ella tabella. a
Per Vass ! iversale :

Imbustato

132°C

Tempo di ione: 25 minuti

Tempo di ugatura: 70 minuti
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Per Piatto Dual-Trak Solo Con Coperchio:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici custodia: 80-0785 o 80-3791 con 80-0786

Condizione!: Imbustato

Temperatura e tempo di | 132°C .
esposizione: 4 minuti \
Temperatura e tempo di | 134°C \
esposizione?: 3 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minuti

! Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e a
queste istruzioni e in conformita alle normative nazio
riferimento a PKGI-76 all'indirizzo www.acumed.ne

accessori appropriati per i parametri'di ciclo raccomandati in
<teril . . .

¢ Non conservare o utilj ivi sterili se Apn spno asciutt @
- L'umidita favor pravvivenza d anismi.
- L'umidita t| o] contenu sterilizzazione potrebbe

smussare le Mentl

o Ispeziong are che non v segni di danneggiamento. Non utilizzare il
prodotto arri i stata compromes

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

CONSERVAZI%\
L 2

o Gli % 0No esser nsegvati in condizioni controllate in modo da ridurre al minimo il
otenziale di contam& in base ad ANSI/AAMI ST79:2017. Fare riferimento alle IFU del

p ore di invol{ri persterilizzazione o contenitori rigidi per i limiti di tempo di conservazione del

ET DOPO ERILIZZAZIONE A VAPORE

prodotto sterile e Wkequisiti di conservazione per temperatura e umidita.
CONSERVAZI RODOTTO CONFEZIONATO NON STERILE E STERILE

e Il prodotto nella confezione finale deve essere conservato a temperatura ambiente (59-77 °F o0 15-25
°C) e protetto dalla luce diretta del sole, dai parassiti e dall'umidita elevata.


http://www.acumed.net/ifu

° Istruzioni per l'uso ltaliano — IT / PAGE 96

Glossario dei simboli

. .. EN ISO
Simbolo Descrizione
15223-1
Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all'indirizzo www.acumed.net/ifu 5.4.

weww.acumed.net/ifu

A Attenzione 4.4

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

Sistema a doppia barriera sterile

O
Non sterile
w

Data di scadenza E& @ 5.1.4

527

Numero di catalogo 5.1.6
REF g

LOT Codice lotto 515
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.11
&l aldi produzione 5.1.3

Non risteriliz 5.2.6
ilizzare 54.2

izzare se la confeanneggiata e consultare le istruzioni per 'uso / non

re se il sistem ierd'sterile del prodotto o la sua confezione & 528

U.S. 21 CFR 801.109

E di conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE o articolo 20 del regolamento (UE)
5. La marcatura CE pu0 essere accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato
responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning
Dual-Trak Fikseringsskruesystem

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatgr og assisterende helsepersonell. NB-

instruksjoner er beregnet pa brukere i Norge.

o XN\J

BESKRIVELSE \
Acumed fikseringsenheter er utviklet for & .gi fiksering for ulike typer frakturer og osteo& mens de

| (\Q

INDIKASJONER FOR BRUK

Dual-Trak kragebenskrue er beregnet for sammenfgy ogsfiksering av, ebenet.

KONTRAINDIKASJONER @ OQ
L 4

aktiv eller latent infeksjon
sepsis \
utilstrekkelig beinmengdeséliég, -kyalitet, osteoporos 6
blgtvev eller materialove e g
pasienter som ikke yileller kanfzlge instruk@ or postopera@r dling
skrus fast eller, es til post&% nter (pedikler) pa cervikal,

thorakal- eller lumb
X
ADVARSLEI@( LDSREG 6

Disse anordningene er ik

=

Advarsel:

e Resultatet av behandlin lleFimplantatet.ka Ialslykket. Dette inkluderer ogsé plutselig svikt pd
grunn av:

- lgs fiksering og/e sning
- belastniﬁ% belastning grunnet¥gil bgying av implantatet under operasjon

- belastni ntrasjoner

- bdas% nnet vekt rait eller for hgy aktivitet

e Dete ynlig at, svildt vileppstd hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning pd grunn av
farsinket el manglendmenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil

ke

opp is pasienten ik r angitte instruksjoner etter operasjonen.

e Det kan oppsta ner ader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

e Det kan oppstd r eller brudd eller skader pa instrumentet ndr det blir utsatt for store
belastninge @tigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.

e Implantater ka e forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pd
rgntgenbilder.
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Forsiktig:

¢ Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

e Etimplantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten kan
veere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader pd emballasje
kan rapporteres til distributgren eller til Acumed.

¢ Av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle grunner anbefales det ikke at man blander
implantatkomponenter fra ulike produsenter.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Les pd produktetiketten. Q

¢ Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutseli¢ e
falge av tidligere belastning. \O

e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og ge@rhetkier Som ikke
kan gjenopprettes ndr instrumentet er slitt.

¢ Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kan pévir%u

e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksempel med etiketter, daQ h

psteriliseringen.

a en negative
pavirkning pd dampfunksjoner og sterilisering.

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, k
Falg sykehusets prosedyrer og retningslinje
kassering av skarpe gjenstander.

BIVIRKNINGER @

Mulige bivirkninger inkluderer:

menter og lignénde enfeter kan vaere skarpe.
onalt regel riktig h&ndtering og

Z 0\‘ >
skade, bein%m snekrose,
eller kirur@ e.

beinresorpsjon eller utilstrekkelig titheling pga. impl
o Implantatbrudd pad giin y aktivitet, | igsbelastning, ig tilheling eller for stor kraft
som utgves pd i et under innsettin%sjon og/ell%ng av implantatet kan forekomme.
e Metalloverfgls i giske ellergllerg ller réaksjoner péd fremmedlegeme pga.

reaksjones e
implantat av_et materiale. kdmentet «M %sitivity Statement» (Erklaering om
Www.acum s

metallfal
OPERASJONSTEKNIKK @

Acumed kan vise til flere steknikker & en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikker,pa wwwWiagumed.net.
Viktig: Beskrivels’ erasjonsteknikk k

ntatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som
omfgrt opplaering, kal skje p& sykehusets operasjonsstue. Fgr behandlingen starter
bgr operatgren lese gg forstd alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk
. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon)

informasjon til pasien
og mulige b av den foresldtte behandlingen.

e Smerter, ubehag eller uno glelse; nerve- ell

an‘inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.

Sjekk de nyest@yersjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
endret. Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon.
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MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Implantatene er ikke testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet «Acumed Implants in the MR
Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu.

LEVETID

¢ Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavirkes av bruk, handtering og behan
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig far sterilisering for a sikre bruksevri\

STERILITET @
¢ Implantater og instrumenter leveres enten sterile elfer usterile. Dette er a oduktetiketten.
1

e Sterile deler kan implanteres frem til utlgpsdatoen angitt pa etiketten.

e Usterile enheter skal steriliseres fgr bruk.
e Enheter som kjgpes og leveres sterile, har v fapen minste@%@ ,0 kGy gammastraling for

. O

3 oppnd en minste sikkerhetsgrad for sterili

IMPLANTATER

MATERIALER ' @
e Implantatene er lage Itahlegering iht. 6. Q
¢ Les dokumentetg&Metal itivity Statemen rkleering om métalifalsomhet) pd www.acumed.net/ifu
for informasjorem’den kjemiske sa nsetningen av n%mlantater fra Acumed.

ENGANGSB
e Implantater er kun til eng k, slik det e etiketten.

e Implantater til engangs kal ikke gjen s,%da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminering.
¢ Kast ubrukte impléntater som er kontami ed blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat

skal ikke beharﬁ @
VIKTIG¢ * 6

o erat@ren Ma veere go%med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
sik

operasjohsteknikken for trygg og effektiv bruk.

¢ De fysiologiske dimeRsjonene begrenser implantatstgrrelsene. Velg den implantattypen og -stgrrelsen
som best oppfyll tens behov, for 3 fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stgtte.

e Implantaten ikke utformet for & tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven
aktivitet.

¢ Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet Igsner eller migrerer.

o Implantatet skal ikke bgyes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis implantatet
bgyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere tidspunkt svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.
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e Kun implantater som er beregnet for & kombineres, skal brukes sammen.

e Implantater m& beskyttes mot riper og hakk for a forhindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fgre til
implantatsvikt.

e Pass pd at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.

e Fargen pa anodiserte implantater kan endres over tid pd grunn av behandlingen de utsettes for. Denne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske egenskapene til implantatene.

MATERIALER \

Instrumentene er laget av ulike nivaer av titan, rustfritt stal, aluminium, silikon og a@alymerer.

FLERGANGSBRUK 0G ENGANGSBRUK % Q

*
e Instrumentene er til flergangsbruk med mi det gitt pa prod @ etten at de er til
engangsbruk.
¢ Instrumenter til engangsbruk skal kast€s bruk pé én e

r

¢ Instrumenter til engangsbruk skal ikk nbrgkes, da de
krysskontaminering.

e Instrumenter til flergangsbruk

de md behandles.
e Instrumenter til flergangsb grenset bruk)fa nset leveti trument til flergangsbruk
clsen ikke @
som potens%ontaminert @/ grbare spongiforme
n

sient under épsPresedyre.
risikoerPfg

beregnet for br 2n enkelt pasj enkelt prosedyre fgr

$

skal byttes ut umidd
e behandles fo bruk.

2

er 0g hakk for @%tresskonsentrasjoner, noe som kan fgre til

e Neer bruksstedet: Tark borgoverflgdig kontanN ra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss

fester seg. Instrumente er sveert skitfie gller'dler smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
3 behandle pa en sikk te. Sgrg fo inerte instrumenter behandles s3 snart som mulig

etter bruk.
e Unngd at instn& er i konta d jod og saltvann for lenge.
tFementer ma hamdtefes og transporteres pé en slik méte at ubrukte implantater ikke

't;’:::“?:fg) . \‘Q
<O
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BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet
opplaering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG Q
¢ Behandlingstrinnene bgr utfgres umiddelbart for & begrense mikrobevekst og for & gk %§

sterilisering.

¢ Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blod eller vev. Implantatene skal k@stés ved slik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke behandles.

¢ Instrumentkorrosjon kan begrenses ved & minimere kontakten med opplﬁsninge@
klor og saltvann eller andre metallsalter.

o Skader pa det beskyttende anodiseringslaget pa i
kontakt med opplgsninger pd < 4 pH og > 9

inneholder jod,

enter av alu iniur@rhindres ved 3 unngd
vis de inne Ider‘n riumkarbonat eller

natriumhydroksid.

¢ Gjentatt behandling av anodiserte metal re til at fargen en dette pavirker ikke
enhetens funksjonsevne.

¢ Unnga rengjgringsmidler som inneho dehyder, da slik aturere® re proteiner
(fiksering). \

e Enzymatiske vaskemidler er godt @gnet ti

Igsne proteinbasert kontamin

- Bruk et pH-ngytralt enzy, middel. é

- Bruk en lavtskummende & slik at enhetefre lig under reagjghingen.

e Folg produsentens a ngerngye ndr det 'e@kkerhet, op %9, blandingsforhold,

vannkvalitet, eksponeri temperatur, i g og kasseri gjeringsmidler.

e Enheter som po elt taminert me grbare spong encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eIIe@es. Disse beh dIing nstruksjow ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffermig usets pros og retningslipjer ller nasjonalt regelverk for riktig

S

hdndtering as an veaere ko%ert med TSE-smittestoffer.
¢ Nyttevann formasjon i TIR34 * ved @ ttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt

d springen, andling fgr bruk.

reve ytt
¢ Kiritisk vann: Se infor MI TIR3Q%UK av kritisk vann. Kritisk vann er grundig

behandlet og har et isk innhold med et endotoksinnivd under 10 EU/ml.
eer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

t organisk o
Egnet vann kin sa andi® i nasjonale
* Association for thﬁ&\cement o%al Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for 3 fremme

utvikling 0g si ffektiv bruk eflisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Wa& cessing %

MANUEL NGJORI
1. Skyll kontaminegresipstsumenter under rennende kaldt nyttevann for d redusere grov

vices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

overflateko g.

2. Brukte instr( il engangsbruk skal kastes.

3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplgsning* til de er helt dekket, for &
minimere sprut.

4. Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflater.

5. La delene ligge i minst ti (10) minutter.
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6. Skrubb instrumentene med en myk bgrste for & fijerne alle synlige restmaterialer. Rustfritt stél eller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Na&r det er mulig, skal instrumentene skrubbes ndr de er helt nedsenket i opplgsningen, for &
minimere sprut.
7. Noen instrumenter md handteres pé en spesiell mate:
- Alle deler pé instrumentene skal veere Igsnet under rengjgring. Instrumentene skal rengjares
demontert hvis de har en slik utforming.
- Sprut rengjeringslgsning inn i vanskelig tilgjengelige omrader som kontaktflater, fiserer, spaler,
rgr, blindhull, riller, skjaereflater og fleksible deler, for & skylle ut smuss som sitter f; Q
- Betjen og roter bevegelige deler (ved behov) under skrubbingen for a sikre god {i [
kriker og kroker.
- Rengjgr rgrformede og vanskelig tilgjengelige deler ngye ved hjelp av en bgrsteli

ssehde

starrelse.

- Bruk eventuelt ultralyd i 10 til 15 minutter. Bruk en nylaget rengjgringslgs r ultralyd med
ngytral pH. Fglg instruksjonene for produsenten av ultralydmaskinen iddelet.
Viktig: Tidligere overflateskader kan forv d rengjgring med ultralyd.

8. Skyll fgrst i minst 3 minutter med rent og t nyltevafin i et tempgratirorfirdde p8 25 °C til 35 °C (77
°F til 95 °F) for & fjerne alle tegn pa ko [ dley
- Lgs ut alle bevegelige deler.

- Skyll i alle rgr og komplekse m P O
9. Gjenta tidligere behandlingstrinn hvis satt er syn ester av smuss.
10. Skyll til slutt i minst 1 minutt m ritisk,vann for 3 f eraler og nheter som finnes i
nyttevann. Saltvannslgsni rukes til slutt gen, fordi K virke desinfiseringen

og steriliseringen.
- Lgs ut alle beve Q @
- Veer spesielt o m pa rgr og w i"tillegg til “ sammenfgyninger mellom
e

tilstgtende .
- Rar og ligheng skylles minst tr ger ved av en sprgyte (1-50 ml).
11. Fjern ove @ et fra instr ne ved a br n, absorberende, lofri klut.
12. La instr e tdrke grundi tuell fuktighet )%wr e steriliseringen, og enhetene kan vaere
vate ette erioden.

* Manuell rengjgring ble valid ruk av reng& let STERIS Prolystica 2X konsentrat av

enzymatisk middel til bigtlégging og rengjwri%

AUTOMATISK RE RING - TER%SK DESINFISERING

Viktig: Autgm joring krever Il rengjgring. Utfgr alltid de farste trinnene for manuell

rengjgringforst. atisk refgj er manuell rengjgring. Instruksjonene fra produsenten av
vaskedesin I&n skal fﬂlg&nk og prikke.
behandles ved hjelpfav en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en
vaskedesinfektor i s&ar med EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale
standarder.
e Alle implant rnes dersom en smgringsfase skal utfgres.
e Alle brettene som er tatt ut av beholderen, m& behandles.
e Fest fglgende instrumenter til innsprgytningsportene eller skylleportene for enhetene for minimal invasiv
kirurgi:
- 80-0174 Lite skrallehdndtak
e Termisk desinfisering er godkjent* for Ag = 3000 (minst 5 minutter ved 90 °C).
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* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fullastede brett med alle deler plassert pé riktig mate og
med anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 ved bruk av STERIS Reliance
Genfore vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2X enzymatisk vaskemiddel.

KONTROLL F@R STERILISERING

e Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for 3 sikre en effektiv rengjering. Sjekk ngye al
vanskelig tilgjengelige omréder.
- Etinstrument som ikke er rent, m& reprosesseres. ¢

alle enheter som er bergrt.

¢ Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. @ lelt ngye med
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetti ntat. Se ngye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Jfistrumenter som ikke fi som de skal, ma

byttes ut.
e Bruk forstgrrelsesglass for d kontrollere alle
- Bytt ut et instrument hvis kuttflaten ha ete, spr det eller er mert pa

andre mater.

- Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjgres \
¢ Kontroller implantatene og instrumentene ngye for overflateskader som hakk, riper&re r. Bytt ut
e

- Fgr en bomulisklut over kanten ere d oppdage rekker

¢ Kontroller at alle markeringer og refera aer er leseli ut enheter |kke kan leses.

e Instrumenter ma repareres, bytt ut og/eller vaskes tt ter behov f at de fungerer som
de skal, far steriliseringen kg 1

¢ Smgring («instrumentmelk 0 gke levetiden e instrume bruk silikonbaserte
smgremidler, olje eller, vil ha mnw&p dampsterl ruk kun vannbaserte
smgremidler som er Ber or bruk pa Kiptingi strumente dampsterilisering. Bruk
smgremiddelet etie inger fra produ Bruk krltlsk hvis det er behov for fortynning.

o Etterfyll syste

STERILISE

eholdere.
2
o Utfar sterili

j toklav m %sk fjerning av luft (forvakuum).
- Sterilisering ved gravitasjonisfortrengni les ikke.

- Flash-steriliseri i efales ikke.
maksmalZN pasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett

¢ Kontroller at stegilisator
eller enheter’
e Beholderne ables. Dett orhindre damp fra 3 trenge gjennom og kan pavirke tgrkingen.
e Seins mks% a sterilisa nten, og sgrg for riktig installering, kalibrering, bruk og
kehold.

o iserte gjenstand kjgles ned til romtemperatur fgr hdndtering. Dette lar deg hdndtere

trygg mat fo ygger kondens
e Fglg gjeldende retnl%uer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for, ec ment of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utvikling og sik ektiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering og
sterilitetssikring p Iseinstitusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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¢ Fglgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for & oppné et ngdvendig
sterilitetssikringsnivd pa 10 for systemet.

Viktig:
- Steriliseringsparametere er kun gyldige for enheter som er rengjort i henhold til disse

instruksjonene og er helt tgrre.
- Steriliseringsparameterne gjelder kun hvis enhetene er riktig plassert i Acumed-beholderen i

henhold til numrene angitt i tabellen. 0
. $\

For Acumed Universalbrett Med Dual-Trak-Plate:

Delenumre
oppbevaringskasse:

Eldre instrumentbrett:

Tilstand?:

Eksponeringstemperatur:

Eksponeringstid:

Torketid:

Eksponeringst atur
og -tid:
Eksponerifigstemperatur | 13

minutter
minutter

* Steriliseringen yakjent ved bruk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC60
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KONTROLL ETTER STERILISERING

o Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares fgr de er helt tgrre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pd innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fgre til korrosjon og slgve kanter.
o Kontroller den sterile barrieren for tegn pd skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile bagrieren
er brutt.

OPPBEVARINGSFORHOLD

OPPBEVARING AV SETT ETTER DAMPSTERILISERING @

e Elementene skal lagres under kontrollerte forhold pd en mate som minifierer¥potensialet for
forurensning i henhold standarden til ANSI/ 79:2017. Se iliseringspakken eller

bruksanvisningen til produsenten av stiv béhol egrensnin oppbevaringstid for sterilt
produkt og krav til oppbevaring i forhold tifteemperatur og fukti Q
OPPBEVARING AV PAKKET USTERIL ERILT PROD

L 2
e Endelig pakket produkt skal W romtempe —77 °F elle®;; 0g beskyttet mot
|

direkte sollys, skadedyr O ghet. 0

\)
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse 15223-1
Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Usteril 5.2.7
g Utlepsdato @ * 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6

*

LOT Partikode 5.1.5
EC |REP || Autorisert EF-/EU- 5.1.2
5.77

MD Medisinsk

d ! 5.11

513

5.2.6

5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

navnet.

CE-merke samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikkel 20 i EU-forskrift 2017/745. CE-merking
n f -nummeret til organet som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Dual-Trak Fixatie Scroefsystemen

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn

bedoeld voor gebruikers in Nederlandstalige landen.

L 2
BESCHRIJVING \
Acumed fixatie-instrumenten zijn ontworpen ter fixatie van diverse fracturen en osteotomieén,tijdens het

genezingsproces. @
INDICATIES VOOR GEBRUIK Q
De Dual-Trak claviculaschroef is bedoeld voor fus& atigivan de clavj (het sleutelbeen).

CONTRA-INDICATIES
e Actieve of latente infectie
Sepsis
aliteity” osteoporose

[ ]
¢ Onvoldoende botkwantiteit 6
e Weke delen of materiaalge @ d
e Patiénten die niet bereidwof et infstaat zijn om@ ructies voor [ ‘o petatieve zorg op te volgen
Deze hulpmiddelen zijn n Id voor schr: stiging of fixatie\aar™de posterieure elementen
(pedikels) van de ¢ le, cale of lumbale engraat.
2
WAARSCHU VOORZ ATREGELE%
Waarschuwi
¢ De behandeling kan mi n of het impla efect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuiste bevestigi of loskomend i aat
- Belasting, vaarondep belasting do t implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
- Spanniny centraties
- Belasti \ gewicht v atiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
e Hetis waa ifnlijker dat het t defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,

ﬂ atie of le genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de
iént\de instructies vo% eratieve zorg niet opvolgt.

h trauma of{aa zigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de

weke delen.
e Het instrument ‘ n of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het instrument
wordt bloot overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of
onbedoeld g iK.
¢ Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.

Let op:
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¢ De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde arts.

¢ Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk niet schoon.
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.

e Combineren van implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten wordt om metallurgische,
mechanische en functionele redenen afgeraden.

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van het instrument.

¢ Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrument kan plot§eling
falen als gevolg van eerdere belasting. Q

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afmetingen
die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebruikt.

e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdat chemische resten de stoomstékilisatie Kunnen

ben

beinvloeden.
o Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvoorbeeld met etiketten), omdat d@nadelige invloed

kan hebben op de stoompenetratie en -sterilisatie.
e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerdrad jj-instrumenten en so@rtgelijke hulpmiddelen

t ziekenhuis, d 'chtlli%\ van de praktijk en/of
juiste man nen gebruiken en

kunnen scherp zijn. Houd u aan de procedure
de overheidsvoorschriften om scherpe voorw€rpen
afvoeren. @
L 2
NADELIGE GEVOLGEN \O
Mogelijke nadelige gevolgen zijr Nerndere: %
¢ Pijn, ongemak of abnormal wordingen, zenuwen &(ﬂ elen, bot- of

weefselnecrose, botreseptieof opvoldoende gehezi oor de aan@ van een implantaat of

door een chirurgisch ffra
e Fractuur van het im aatals gevolg van@atige activit gdurige belasting van het
ezing of overmatigé kracht digijdens het aanbrengen van het implantaat is
iveft en/of los )

implantaat, o
uitgeoefend

reactie op lichaamsvreemd materiaal als
aadpleeg het document *Metal Sensitivity
‘afumed.net/ifu.

r operatietechnieAn om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te

eratietech QZ; op www.acumed.net.

bevorderen. Bek
Belangrij ’K I echniek% pelangrijke veiligheidsinformatie bevatten.

OPERATIETECHNIEK

Acumed biedt ee e
e
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Voér de behandeling
wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen,
de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde
behandeling.

deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen. \0

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE \\

De implantaten zijn niet getest op veiligheid in een MR-omgeving. Raadpleeg onze p@ie ‘Acumed

Implants in the MR Environment’ (Acumed-implantaten j»n een MR-omgeving) o .acumed.net/ifu voor
meer informatie.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezié

*

LEVENSDUUR Q
o Instrumenten voor meervoudig gebruik hefdben een levensd @)rdt b?'l'ﬁnvlw het gebruik en
ti e

de verwerking ervan. Controleer voorafg@andddan de sterili r meervoudig

instru
gebruik geschikt zijn voor gebrui \
o Steriele onderdelen kunnen eiptplanteerd @ vervaldat i et etiket wordt

vermeld.

STERILITEIT @, $
e Implantaten eg | zowel iel als niétssteriel worden geleverd. Dit wordt
aangegeve . ¢
%ﬁ lliseerd.

o Niet-steri
e Instrume ijh blootgesteld aan een minimale dosis van
25,0 kGy @antieniveau van 10 te verkrijgen.

IMPLANTATEN

MATERI t@
¢ De implantaten zijn vervadrdigd van een titaanlegering in overeenstemming met ASTM F136.

e Ra het docu\n{nt d ent ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op

www.acumed.net/ifuvoor de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN QNMALIG GEBRUIK

¢ Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.
e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.
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e Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK

¢ Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het implantaat, de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.

¢ De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van het implantaat. Gebruik een implantaat van
het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologische eigenschappefyan
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam van de patign n
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.

e Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn tegen de belasting van het vollgdig M t,
andere vormen van overmatige belasting of overmatige activiteit.

¢ Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of als het onjuist wordt geimplante ans mogelijk
groter dat het implantaat loskomt of verschuift.

e Buig het implantaat niet, behalve zoals aangegevensin de instructies voor chiirurgische technieken. Door
het implantaat herhaaldelijk of overmatig te bui n het implantaat verzwakken en in de toekomst
defect raken. Houd u aan de chirurgische techfi ¢

e Combineer implantaten alleen als ze daarv. jn.

Bescherm de implantaten tegen krasse gen om spa entraties teéhvoorkpomen,

aangezien die ervoor kunnen zorgen implantaat def
e Voorkom dat ongebruikte implantaten

¢ De kleur van geanodiseerde implantaten in de loop
herverwerking. Deze kleurve e ft geen invl

implantaten.

t
*
tijd verand X’;olg van de
e mechan'{%e schappen van de

2

\@hillende )@tl anium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
MEERVOUDIG G’Eme ENMALI(\@K

e Instrumenten zx eld voor udig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld,vo lig gebruik.
|

MATERIALE
De instrument gemaakt

andere polymeren.

o Instr r eenmalig.ge ijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden Weggegooid.
e G ik \nstrumenten voor alig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en

kruisbesmetting kaneferhogen.

e Instrumenten vo oudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. @ten ze worden herverwerkt.

e Instrumente or*fieervoudig (beperkt) gebruik hebben een beperkte levensduur. Vervang
instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.

e Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK
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Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.

In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lastig om ze
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebruik naar de
herverwerkingsruimte.

¢ Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossing.

Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruikte impjantateh, niet
verontreinigd kunnen raken. .

HERVERWERKING

BELANGRIJK

de juiStg ervaring hebben.
eteverontreinigde

Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moet@oedfzijn opgeleid
Gebruik de juiste persoonlijke beschermings ) wanne

instrumenten werkt.

Kijk of de implantaten zijn voer ze er dit het geval is.

O
Voer de herverwerkingsstappen | uit microbiél i t&beperken Itreffendheid van de
sterilisatie te maximalisere
= &
0de

bloed of e
Verontreinigde impla n niet worden@rwerkt.

Voorkom dat de inst corroderen weinig mogélijkinsContact te laten komen met
oplossingen die jedium, chlgbr en zoutoplo andere m uten bevatten.

Voorkom dat tielaag*van aIummnstr menten beschadigd raakt door de

rmende anodi
tact te late
arbonaat o

instrumentepgni et een pH-waarde van < 4 en > 9, met

en'met oplossi
ydroxide b%.
aldelijk te her rkef, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft

echter geemim¥loed op de an het i t
Gebruik geen reinigingsmiddele® met aldeh omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren

name alsze nati

(fixatie).

Enzymatische reiniging delen zijn z ikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
- Gebruik eeh %‘:tisch reinigingsmi met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik e &/ g die niet chuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
Volg deyin iesWan de fabrika wkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
stel

lingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van

o 3
®
S

‘Q

?

rkwaliteit,\de b

' middelen. Xb
Ins ten die mogelijk esmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies
zijn niet geschikiyvoe t inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis,
de richtlijne @v aktijk en/of de overheidsvoorschriften om instrumenten die mogelijk zijn besmet
met TSE-age Op de juiste manier te kunnen gebruiken en afvoeren.
Gewoon water:"raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.
Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is
sterk gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte
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van minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen
kunnen mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromend koud water om ernstige vervuilin
oppervlak te verminderen.

2. Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af.

3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzymatische oplossing* totdat ze voIIed rgedompeld
om verneveling van de oplossing tot een minimum te beperken.

4. Beweeg alle beweegbare onderdelen om het reinigingsmiddel met alle opp n contact te laten
komen.

5. Laat minimaal tien (10) minuten weken.

6. Schrob de instrumenten met een zachte bogstel t zichtbar e 'Oerwuderen Gebruik geen
staalborstel of andere schuurmiddelen, o eze topper beschadlg

- Schrob de instrumenten indien ma@elijk terfwijl ze voIIed|g ergedompel vérneveling

van de vloeistof tot een minim

7. Bij bepaalde instrumenten moet u mo ening ho speC|aIe aa unten:

- Reinig de instrumenten doOkeerst alle onderdel ar te haIe e mstrumenten in
gedemonteerde staat z worpen or t en gedem
- Gebruik een waterstr ( |n|g|ngs lastige plaat ten komen, zoals
gen, spoelen, ¢anules, blinde gate n, snijopperviakken en

M 20 al het va UI| weg te
S onderdelen ze (indien t|Jdens het schrobben om, om
ijk 2|Jn

geﬂ:laatsen nig urig met behulp van een borstel die de

- strumenten gventueel 10 tot 15 jmi een ultrasoonreiniger plaatsen met een
; inigi ssing me %ale pH-waarde. Volg de instructies van de

gsmiddel.

derdelen e

d chadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone

reinigi
8. Spoel het inst%a erst gedur,

een te np

minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
m al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.

en’en lastige gebieden schoon.

. sstappen als u nog steeds vuil ziet.

10. Spoel instrument ' nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
zuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik

mineralen en and
hiervoor g Z @; ossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.
- Bewee e‘beeegbare onderdelen.

- Let vooral @p de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de

afdichtingsoppervlakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).

11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
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12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrumenten kunnen
na het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd enzymatisch
week- en reinigingsmiddel.

GEAUTOMATISEERDE REINIGING - THERMISCHE DESINFECTIE

Belangrijk: geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige reiniging. Voer altijd eerst d enstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. Geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige eipigi g
de aanwijzingen van de fabrikant van de was-/desinfectiemachine nauwkeurig op. \

f

¢ Herverwerk de instrumenten door middel van een standaard was- en thermische d iecyclus in
een was-/desinfectiemachine die voldoet aan EN ISO 15883-1 en EN ISO 15883- ijkwaardige
nationale normen. @

¢ Verwijder de implantaten als er gebruik wordt gemaakt van een smeerfase

e Herverwerk alle trays die uit de kist zijn gehaald

¢ Bevestig de volgende instrumenten aan een inj oopminimaal i iev% irurgie of aan
irrigatiepoorten:

- 80-0174 Handgreep kleine rateldr
¢ De thermische desinfectie is gevalide

ier
or een Ag van > 3(@'nstens 5 mj ij 90 °C).
L 4
e

chine is gevalideerd voor volledigrg trays waarin alle

* De herverwerking met een was-/désinfectie %
onderdelen op de juiste plaats zij e de hand va nbeveling 0O 15883-1 en EN ISO
15883-2, en met behulp van e liance Ge -W. -/desinfectie§ch en STERIS Prolystica 2X
enzymatisch reinigingsmid @

D AAN DE STER®IE A

onder normaleyerlichting om te€eantroleren of ze goed schoon zijn. Let goed

Kiinstrumenten iek schoon zij %
: kunnen wor@ igd.
instrumenten om an het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en
ten die zijn beseha .
Beoordeel of de inst ten geschi i'ebruik. Beweeg alle onderdelen en
verbindingsmgc%en. et voorna »de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebruikt 0 snijden of implantatén in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, r |Men corrosie. @ instrumenten die niet werken zoals bedoeld.
e Bekij A anden ond otglas.
et instru Is de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd

INSPECTIE VOO

gebarsten is
e Controleer offall
het geval is.
e Repareer, verv en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.
¢ U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik

geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.
Gebruik alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij

nt met eerq‘oen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of

ngen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet
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stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water als het smeermiddel moet worden verdund.
¢ Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij.

STERILISATIE

¢ Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuiim)autoclaaf met dynamische
luchtverwijdering.
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.
- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen.

enten kan

e Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in
juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd,
* Association for the Advancement of Me / ;
oomsterilisat teriliteitsgarant
uide to st izati ilityassurance in health

e Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschre neer u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert. x
binnendringen en het drogen kan worden verhinderd.

e Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het rlllsatleapparaat en z apparaat op de

t en onderho .

e De gesteriliseerde items moeten alvorens de Smperatiur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hantering gewa rgd orkomen

¢ Volg de huidige optimale werkmethodengvan ector, zoals A AAM T79:2017Q

ruitgang van
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gids

gezondheidszorginstellingen (Comp ensiv

care facilities). AAMI ST79: 200

¢ In de volgende tabel nimumpar ie zun gev. |I@‘ om een
steriliteitsgarantieniv 10°® te berei s
Belangrijk:

erdeelnummers die in de tabel worden

en voor inst d|e volgens deze instructies zijn
alleen van toe|; s de instrumenten op de juiste manier
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Voor Het Acumed Universele Blad Met Dual-Trak-Schaal:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers Basis: 80-0342

opbergkist: Kistdeksel: 80-0343

Verouderde 80-0344, 80-0345, 80-0785

instrumententrays:

Conditie!: Verpakt R

Blootstellingstemperatuur: | 132°C \\
\

Blootstellingstijd: 25 minuten
Droogtijd: 70 minuten %

Onderdeelnummers
opbergkist:

Conditie!: &
Blootstellingst

en -tijd:

Blootstelli emperatuur

Is en andere acceschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze

i i de e in overe piing met de nationale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op
www.acumed.net/ifu voor in over de sterilis in A€SCulap® rigide sterilisatiebakken.

* De sterilisatie is gevali behulp «an IS Amsco 3023 Vacamatic-
n een Kim(& 00 One-Step-sterilisatiewikkel.

prevacui,'lmsterilisa’ti@a

<

INSPECT STERIL&E
e Bew. gebruik degsteriel@ihstrumenten niet als ze nog niet droog zijn.

- Vocht zorgt erv@or dat micro-organismen kunnen overleven.
- De sterigle icre kan worden aangetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de verpakte
produ .
- Vocht karervoor zorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.
o Controleer de steriele barriere op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de steriele barriere
is aangetast.


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

OPSLAG VAN DE SETS NA STOOMSTERILISATIE

e De items moeten conform ANSI/AAMI ST79:2017 onder gecontroleerde omstandigheden worden

opgeslagen op een wijze die de kans op besmetting tot een minimum beperkt. Raadpleeg d
gebruiksinstructies van de fabrikant van de sterilisatiewikkel of stijve container voor degrenzefyvan
de opslagtijd van een steriel product en de opslagvereisten voor temperatuur en vo@% d.

OPSLAG VAN VERPAKTE, NIET-STERIELE EN STERIELE PRODUCTEN \\
L
n

Het uiteindelijk verpakte product moet bij kamertemperatuur (59-77 °F of 15 rden
opgeslagen en tegen direct zonlicht, ongedierte en hoge Iuchtvochtigheidéo eschermd.
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Verklaring van symbolen

- EN ISO
Symbool | Beschrijvin
Y jving 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Let op

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

O
Niet-steriel 527
=

Uiterste gebruiksdatum V'S 51.4

REF Catalogusnummer 5.1.6
LOT Partijnummer 5.1.5
EC [REP | | Gemachtigd verte i de EuropesegGemaenschap/Europes 5.1.2
MD Medisch h de 577
u 511
&l 513
5.2.6
® 542
@ ruiken als de verpakking is ad\igd. Raadpleeg de gebruiksinstructies. 528
roduct niet al steriele€ barriere of de verpakking is aangetast
S ssr?r:rltes.wetgeving mag dit instrument alleen worden U.S. 21 CER 801109

naam Acumed.

-markering kan worden genoemd in combinatie met het identificatienummer van de

c € CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG of artikel 20 van Verordening (EU)
instantie die verantwoordelijk is voor de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Sistemas De Parafusos De Fixacao Dual-Trak

PT Estas Instrugdes destinam-se ao cirurgidao e aos profissionais de saude de apoio. As

instrucoes PT destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO

Os dispositivos de fixacao da Acumed foram concebidos para fixar varias fracturas e os’&'as enquanto
saram.

INDICAGOES PARA UTILIZAGAO Q
O Parafuso de Clavicula Dual-Trak destina-se a K acdb da clavic .
CONTRAINDICACOES @ @ OQ

L 4
Infecao ativa ou latente

Sépsis \
Quantidade ou qualidade ingdficie 0SS0, osteQpo &
¢ t

Sensibilidade nos tecidos sensibilidade ateriais

Pacientes que nao es 0S Ou sejam Incapgzes de seguir@

¢Oes de cuidados pos-

operatdrios
Estes aparelhos nao, d ao dos elementos posteriores

ifados para ligag parafusos ou
(pediculos) da cer ico e coh@ag K
ADVERTENL@RECAUQ() @6
Adverténcia: M
e O tratamento ou imp. e falhar, int@ a subita, em resultado de:
e

- Fixacao freuxa frouxament
- Tensaotinéluindo tensdo devido a fléxao inadequada do implante durante a cirurgia

- Conce aﬁ tensao
- Tons% nte de pe ou atividade excessiva
o A falha é'maisgprovavel se plante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da uniao, nao uniao
za incomple ha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instrugdes de cuidados

torios.
e Em consequéncia de@ma cirurgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos nervos

ou nos tecid

e Quando um o é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizagdo ina ada ou utilizagao n3o prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.

e Os implantes podem causar distorcdo e/ou bloguear a visao de estruturas anatdmicas em imagens
radiograficas.
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Atencao:

¢ Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licenca.

o Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante ndo esta garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.

e Por razdes metallrgicas, mecanicas e funcionais, ndo se recomenda a utilizacdo simultanea de
componentes de implante de diferentes fabricantes.
Nao utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo. Q

¢ Nao reutilize instrumentos cirirgicos de utilizagdo Unica. O instrumento pode falhar s
consequéncia de tensdes anteriores.

e Nao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém dimensdes e geo ias, criticas que
nao podem ser restauradas apos o instrumento ter sido utilizado.

e Nao utilize métodos de desinfegao quimica, uma vez que os residuos quimicos ;@afetar a
esterilizacao a vapor.

¢ Nao bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleiros,48or exemplo, com etique@'ﬁ tal pode afetar

negativamente a penetracao do vapor e respeti rilizacao a vap
e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-guia, i de corte e itlos semelhantes podem ser
afiados. Respeite os procedimentos hospitalar etrizes clipi 0s regulamén
governamentais para 0 manuseamentose eliminagdo adequado terial corta
L 2
EFEITOS ADVERSOS \
Os possiveis efeitos adversg : 9 &W
e Dor, desconforto ou sepsact mais, dano:ﬂnosz VOS OU NOS dos¥moles, necrose do 0sso ou
tecido, reabsorcao dgSea gupcicatrizacdo in evido a présetiCade um implante ou devido a
trauma cirurgico.
e Fratura do imp @ 0 a atividadegexce , carga prelongada’sobre o dispositivo, cicatrizacao
incompleta ou fo essiva exerdi o ifhplante dur. insercao. Pode ocorrer migragao do

implante g/ou a mento.

¢ Sensibilidade ao Jnetal, reacag,histoldgica, alérgic a sa a corpos estranhos resultante da
implantacatadesim material e 0. Consu O% documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracao sobre se$ o metal) em ¥€lmed.net/ifu.

TECNICA CIRU&G&“ \®.

A Acumed suger x ais Técni@ﬂrgicas para promover a utilizacao segura e eficaz deste

sistema. Comsu sas Técni urgicas em www.acumed.net.

Importan \ nicas cir'& podem conter informagdes de seguranca importantes.

o)


http://www.acumed.net/ifu
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por
cirurgides devidamente treinados e qualificados numa sala de operagdes hospitalar. Antes do
tratamento, o cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instrucdes e comunicar
ao paciente todas as informagOes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizagao,
limitacdes, riscos (informagdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrucdes de Utilizacdo e Técnicas Cirlrgicas, uma vez que
estas estdo sujeitas a alteragOes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informacao adicional.

INFORMACOES SOBRE SEGURANCA EM IRM \

Os implantes nao foram submetidos a testes de seguranga no ambiente de RM. Con sa publicacao
«Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed no Ambiente de RM

www.acumed.net/ifu para obter mais informagoes. Q

VIDA UTIL
umadda Util que é ¢ la utlllzag seamento e
entos de utiliza pla durante ao pre-

e Os instrumentos de utilizagdo multipla
a dat@@ndmda

processamento. Avalie a aptidao dos dfistr
esterilizacao.

e As pecas estéreis podem ser im%

ESTERILIDADE
e Os implantes e instr téreis ou n is, conforme indicado no
rétulo.

e Qs dispositivo osté dos antes,da utilizacao.
e Qs dispositivo ] i éréis foram e s a uma dose minima de radiacdo gama de
25,0 kGy i i arantia de e de 10°®,

MATERIAIS \
¢ Os implant bricados e @titﬁnio em conformidade com a norma ASTM F136.
e Consulte % ensitivity Statement» (Declaracao sobre sensibilidade ao metal)

em wwi. .net/i K composicao quimica dos implantes metalicos da Acumed.

UTILIZACAO UNICA K

e Os implante % -se apenas a uma Unica utilizagao, conforme indicado no rétulo.

e Nao reutilize i ntes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacao
cruzada.

¢ Elimine qualquer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao
processe um implante contaminado.

IMPORTANTE
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e Para uma utilizagdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicacdo, os instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada.

¢ As dimensodes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacao e uma base estavel
com o suporte adequado.

e Os implantes ndo foram concebidos para suportar a tensao do peso ou carga total ou atividade
excessiva.

¢ A selegao inadequada ou a implantacao inadequada do dispositivo podem aumentar a possibilidadle de
afrouxamento ou migragao. .

e Nao dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirdrgica. A flexao repetid ssiva
pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores. Consulte a técnica cirirgi l\

e Apenas utilize implantes em conjunto quando estes se destinarem a esse fim. x

Proteja os implantes contra riscos € mossas para evitar concentragoes de tensag p s

em falhas.
e Evite que os implantes nao utilizados fiquem sujos
e A cor dos implantes anodizados pode mudar ao éngogdo tempo devido ao pracessamento. Esta

mudanca de cor nao afeta as propriedades anigas implantes P

ode resultar

MATERIAIS Q &)6
Os instrumentos sao fabr% de titanio, a@ avel, aIum@ ne e outros polimeros de

varios graus médicos.

~

UTILIZAGAO MU UTILIZA

NICA \H
nam-se a ultipla, ex entificados no rétulo como sendo de
;a0 Unica.

e Os instrumentes de utiliza destina @nagéo apos a utilizagdo num Unico paciente
durante um Unico procedi
e Nao reutilize os instr

de utilizaca is pode aumentar os riscos de falha e contaminagao
cruzada.

e Os instrumento, utilizacdo multipla destipam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num

Unico procedi x tes de nec rem de processamento.
e Os instwm% utilizagdo multipla(limitada) tém uma vida atil limitada. Substitua imediatamente
i ul

qualg I&t ento de u tipla se o respetivo desempenho se tornar inadequado.

o instiumentos de utiliza¢domultipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
es iferme transmissive ) ndo devem ser processados para reutilizagao.

IMPORTANTE {

e Proteja os in s contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensdo, o que pode levar a
falha do instru to.

¢ Perto do ponto de utilizacdao: Limpe o excesso de contaminagao dos instrumentos e evite que a sujidade
seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de processar de
forma fiavel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais rapidamente
possivel apds a utilizacdo.
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PROCESSAMENTO

Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solugao salina.
Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacao de todos os implantes
nao utilizados.

quando trabalhar com dispositivos contaminados.

IMPORTANTE
Execute prontamente os passos de processame limitar o crescimen icrobiano e maximizar a

eficacia da esterilizacao.
Inspecione os implantes para verificar se on nados com S
caso afirmativo. Nao processe |mpIante onta ados.

Previna a corrosao do instrumento i

, u tecido e ine-os em
do o contacto es que co iodo, cloro,
solucOes salinas ou outros sais metali
Previna danos na camada de anedizacao etora nos i entos de al | ndo o contacto
com solugdes <4 pHe >9 p ialménte se estasi carbonat 0 ou hidréxido de

sadio.

O processamento repeti
nao afeta o funciona
Evite os agentes de | £za fue contém aI uma vez q esnaturar e coagular proteinas

(fixagao).
Os detergente icos sao adeguagdos¢ara dmmw%tammagao a base de proteinas.
- Utilize : e enzimatj neutro.

S anodizad po er com q es se desvanegam, mas tal

=

- UtiIize o Gao pouco es para per Isibilidade do dispositivo durante a limpeza.
Siga rigor0samehte as instrug fabricante r% a segurancga, armazenamento, mistura,
qualidade da agua, tempo 0Sicao, tem& ubstituicao e eliminagao de agentes de limpeza.

gentes de encefalopatia espongiforme transmissivel

Os dispositivos potenci e contamina

(EET) nao devem se ssados ou i . Estas instrugOes de processamento ndo sao
adequadas a inati acao de agentes de E speite os procedimentos hospitalares, as diretrizes
m

is para 0 manuseamento e eliminacao de dispositivos

clinicas e/ou osye entos gov. en
potencialm xtaminados co@tes EET.
Agu x iblica: %{) MI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de agua da rede
b d . &
a

publicay A a rede rmalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser

o um tratamen% | para permitir a respetiva utilizacao.
I'\gua elevada eza nsulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizagcdo de égua de
elevada pureza. A de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico |t ’ u m um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada também
pode ser es nas farmacopeias nacionais, hormas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for the dvangement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacao para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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LIMPEZA MANUAL

1.

W

ouh

11.
12.

Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica para reduzir a contaminagao
elevada da superficie.
Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizacdo.
Coloque os instrumentos contaminados em solugdo enzimatica* até ficarem completamente submersos
para minimizar a pulverizagao da solugao.
Acione todas as partes mdveis para permitir o contacto do detergente com todas as supefficies.
Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10) minutos. 0&
Esfregue os instrumentos utilizando uma escova de cerdas macias para remover todo % itos
visiveis. Nao utilize aco inoxidavel ou outros agentes abrasivos, pois podem danifidar a‘supérficie.

- Sempre que possivel, esfregue os instrumentos quando estes estiverem tot ubmersos
para minimizar a pulverizagao do liquido. @
Alguns instrumentos podem exigir um cuidado especial:

- Limpe os instrumentos com todas as pegas séltas. Limpe os instrume@smontados se forem

concebidos para serem desmontados.
- Utilize um jato de agua para submergirérea

S, como su ies*de contacto, molas,

bobinas, canulacdes, orificios cegos ras, dentes cort tes flexivei eliminar
qualquer sujidade resistente. Z

- Acione as partes moveis e rode{(se sl€cessario) enqua a para ass@ e todas as
reentrancias sao limpas.

r Y4

ceis utiliza escova de tamanho

- Limpe cuidadosamente as partes cantladas e as
apropriado.

- Opcionalmente, limpe @ assons dura minutos &e uma solugao nova de
limpeza por ultr 0 neutro. Si%ws rugoes do % de produtos de limpeza
por ultrassons € d rgente. :

g i a por uItrassorQ%ré agravar da nteriores na superficie.

pélo menos 3 tos utilizando dgua limpa e macia da rede
5°Ca35 a 95 °F) para remover todos os vestigios

za.
das as peca

- Submerja com agua nte as cénu& anismos complexos.
Repita os passos de pr mento anteriOres,caso persistam residuos visiveis.

. Efetue um enxaguam final duran | os 1 minuto utilizando agua de elevada pureza para

eliminar miner outras impurezas pr €s na agua da rede publica. Nao utilize solucdes salinas
no enxaguamehto fipal, pois po interferir com a desinfecao e a esterilizagao.
- Agion s partes mé\w
- cial aten acoes e orificios cegos, bem como a dobradigas e juntas entre
S e&'es de cont

gue as canulagd 0 menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
Deixe os instrumentoSisecar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizagao e os
dispositivo de ontinuar molhados apds o periodo de secagem.

* A limpeza manual¥gi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.

LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA
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Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro 0s passos de
limpeza manual prévios. A limpeza automatica implica a limpeza manual. Siga explicitamente as instrugbes
do fabricante do instrumento de lavagem-desinfegao.

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padrao de lavagem e desinfecdao térmica num instrumento
de lavagem-desinfecdo em conformidade com as normas EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 ou normas
nacionais equivalentes.

e Remova todos os implantes se for utilizada uma fase de lubrificacao.

¢ Processe todos os tabuleiros retirados da caixa.

¢ Fixe os seguintes instrumentos ao injetor ou as portas de irrigacao de cirurgia minim

- 80-0174 Pega para transportador com roquete pequeno
e A desinfecdo térmica foi validada* para A, >3000 (durante, pelo menos, 5 minuto

* O processamento com o instrumento de lavagem-desinfecao foi validado para t b@totalmente
carregados com todas as pecas colocadas adequadamente, com avaliagdes recofne s, conforme
e

indicado na norma EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2°utilizando um instrument lavagem-desinfecao
STERIS Reliance Genfore e o detergente enzimati S Prolystica 2 .

INSPECAO PRE-ESTERILIZACAO @ Q
¢ Inspecione visualmente todos os disp@siti¥os seb iluminaca para seqssde que a limpeza
foi eficaz. Preste especial atengag a tod reas dificeif. \
- Reprocesse todos os instru tos gue nao esti impos.
- Substitua os instrume %- g0 puderem % &D

e Inspecione os implantes e erficie, como mossas,

0S.
entos paragveri e ha dan
riscos e fissuras. Sub. C 0s dispositivosiafetados.
e Avalie se 0s instrum cionam norm te."Acione todass s e mecanismos de ligacao.

sportadores, , mandris e | entos utilizados para cortar ou
ahAvalie de form cn’t’ga se estao os, afiados ou corroidos. Substitua todos os
penho nao'sej

S dequado.
o arestas cor ob ampliacao.
i instrumen a aresta corta i¥€r embotada, lascada, fissurada ou tiver

- Passar um pano
e Verifique a legibilida
ilegiveis.

za dosvinstrumentos conforme necessario para assegurar o bom

~

e Repare, subs ou repita a lim
funcioname eS'de procede rilizagao.
e A lubrific ;al 0 para ins ») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirlrgicos. Nao
% s a ba ilicape, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizacdo a vapor.
enas um lubrifi

ase de agua destinado a utilizacdo em instrumentos cirdrgicos e com
este ao a vapor. Mtilize brificante de acordo com as instrugdes do fabricante. Utilize agua de
elevada pureza se fofpecessaria diluicdo.

sobre a tapade ajudar a detetar lascas e fissuras.
as as mX scalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos

¢ Reponha totalm buleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZAGAO

o Efetue a esterilizacao com uma autoclave de remocao de ar dinamica (pré-vacuo).
- A esterilizacdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada.
- A esterilizacdo de utilizacdo imediata (flash) ndo é recomendada.
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Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositivos.

Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetracdo do vapor e inibir a secagem.

Consulte as instrugdes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalacao, calibracao,
utilizacao e manutencdo continua sdo adequadas.

Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formacdo de condensagao.

Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associagao para o Aya
Instrumentacdo Médica). Guia completo sobre a esterilizacdo a vapor e a garantia de estérilidade em

instalacOes de cuidados de saude (Comprehensive guide to steam sterilization and st
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

¢ A tabela seguinte indica os parametros minimos validados* para obter o Nb@nﬁa de

Esterilidade de 10 exigido para o sistema.
Importante:

- Os parametros de esterilizacdo s6 saé vali
com estas instrucoes e que estej
- Os parametros de esterilizagdo

L 2
énham sid@ de acordo
a a ente

Temperatura de
exposicao:
Tempw o: ;

Tempo %s gem: @minutos
A’\

O
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Apenas Para Placa E Tampa Dual-Trak:

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa: 80-0785 ou 80-3791 com 80-0786

Condigao: Acondicionado

Temperatura e tempo de | 132°C *
exposicio: 4 minutos \
Temperatura e tempo de | 134°C \
exposicao?: 3 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

1 Utilize embalagens/involucros de esterilizagdo e outros sorios adequados aos parametxos de ciclo recomendados nestas

instrucdes e de acordo com as normas nacionais. Co 1-76 em www.ac d.net/if@para esterilizacdo em

recipientes de esterilizacdo rigidos Aesculap®. 2 4
* A esterilizagao foi validada com um esterilizador ré-vacuo STE 3023 Vacafnatig.e um
invélucro KimGuard KC600 One-Step.

O
INSPECAO Pés-ESTERILIZAgRoy 6\
¢ Nao guarde nem utilize dis| reis se est@s iverem sec@s.
: @vivenci Icr ismos.
m produt lvidos ou con§ pOs a esterilizagdo pode
%‘ as arestas afl :

nos. Nao utilize o produto se a barreira

- A humidade re
comprometer a

- (] ) .
. Inspecioneab ¢

estéril tiv oMy

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMENTQ DE CONJUNTOS A :RILIZAGAO A VAPOR
) 4

e Os artig N ser armazer@m condigOes controladas de forma a minimizar o potencial de
co i segundo I/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de
armaze nto do p esterilizado e os requisitos de temperatura e humidade de
enamento nas i% s de utilizagdo da pelicula ou recipiente rigido de esterilizacdo do

fab te x}
ARMAZENAME DUTOS NAO ESTEREIS E ESTEREIS EMBALADOS

e O produto embalado final deve ser armazenado a temperatura ambiente (59-77 °F ou 15-25 °C) e
protegido da luz solar direta, pragas e humidade elevada.
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Glossario de simbolos

, - EN ISO
Simbolo Descrigao
< 15223-1
Consulte as instrugcdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Atencao

STERILE| R | | Esterilizado usando radiacéo

Sistema de barreira dupla estéril

O
N&o estéril 5.2.7
=

Data de validade

REF Numero de catalogo \
LOT Cédigo do lote

EC [REP/| | Representante au déna

® 514

Dispositiv

MD
e
&l W
@
®

5.2.6
Na&o reutili 5.4.2

I\glo ize se a embalagem estiver ada e consultar instru¢des de utilizagdo/ndo
ilizar s&.o,sistema de barreia estéril'do produto ou a embalagem estiverem 528

etidos @
do: A lei dosiEUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
- O reticulo éguma m registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
ar nformidade CE, Artigo 17.° da Diretiva UE 93/42/CEE ou Artigo 20.° do Regulamento (UE)
c € @ marcagdo CE pode ser acompanhada do ndmero de identificacdo do organismo notificado
onsével pela avaliagcdo de conformidade.
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Bruksanvisning

Dual-Trak System Med Fixeringsskruv

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

o XN\J

BESKRIVNING X
Acumeds fixeringsenheter ar avsedda for att ge fixering av flera olika frakturer och ostemr edan de

laker. @
ANVANDNINGSINDIKATIONER Q
Dual-Trak nyckelbensskruv ar avsedd for fusion ogh fixefin nyckelbe ¢

KONTRAINDIKATIONER @ Q
*
e Aktiv eller latent infektion O
Sepsis \
Otillracklig benméangd elle‘ : 0poros Q K

Mjukvavnads- eller materia

ghet
Patienter som inte vill an foljc vérdanvisn@ er ingrepp
Dessa enheter ar inte av skruvférankr@ Ixering av% t- eller landryggradens bakre

element (pediklar).

. X
VARNINGAO IKTIGHE DER %

Varning:

e Behandlingen eller implantatet Kan misslyc |usive plotsligt intraffat fel, som ett resultat av:

- Los fastsattnin r |6sgor

- Péfrestning, inklu péfrestning% plig bdjning av implantatet under ingrepp

- Koncent. Mpéfrestning

- Belastni % tning, for lastning eller for stor aktivitet

e Detar mer%’ll att fel intrd omn implantatet utsatts for okad belastning pa grund av foérdréjd

akni i laknin oftllstandig lakning. Det &r mer sannolikt att fel intraffar om patienten
i 0 anvisningarieftégingrepp.

mjukvavnagdsska an resultera pd grund av kirurgiskt trauma eller férekomst av ett

75

implantat.
e Brotteller s da@ ment och vavnadsskada kan intraffa nar ett instrument utsatts for alltfér hog
d

belastning,
e Implantat kan

tighet, tat benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandning.
istorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer p& rontgenbilder.
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Forsiktighet:

e Implantat och instrument ar endast avsedda foér yrkesmassig anvandning av en legitimerad |akare.

¢ Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril forpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha @ventyrats och implantatets renhet kan vara osaker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributér eller Acumed.

e Blandning av implantatkomponenter fran olika tillverkare rekommenderas inte av metallurgiska,

mekaniska och funktionella skal.

e Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmarkningen. Q

o Ateranvand inte kirurgiska instrument fér eng&ngsbruk. Det kan intréffa ett plétsligt fel4p. ti ntet
som ett resultat av tidigare pafrestningar. x

¢ Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt ogl géemetrier som
inte kan aterstallas nar instrumentet har forbrukats.

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kan pdverk

o Blockera inte hal i 1&dan eller pa brickor, t.ex. med etiketter, eftersom det k.
och sterilisering negativt.

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-trddar, ledare, ska
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvan gsr

terilisering.
angpenetrering

g och liknandetSinstrument kan vara vassa.
injér och/eller 1§ bestammelser for lamplig

hantering och kassering av vassa féremal. @
L 2
BIVERKNINGAR \O
Madjliga biverkningar omfattar: y a
e Smarta, obehag, onormal k& erv- eller mju adsskada, ben- e&/w adsnekros,
3 ning pa grund @v fogekomsten av tat eller p& grund av

grund av fé@ﬁivitet, 6ka%tning pd enheten, ofullsténdig
implantatet vid ring. Mi ing och/eller 16sgbring av implantat kan

benresorption eller oti

lakning eller f§

ring
intraffa. L4 x
e Kansligh i gativ reaktion mot frammande kropp kan
intraffa e okument “Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande angli . ifu.
KIRURGISK TEKNIK $ @
Acumed erbjuder € r flera kirurgiska tekniker for att stodja saker och effektiv anvandning av detta

system. Se vdra ki ska’tekniker p@.acumed.net.
Viktigt: Ki K niker kaq.i iktig sakerhetsinformation.
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade
och kvalificerade kirurger i operationsmilj6. Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att forstd
alla anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk
information som tillhandahalls hari, inklusive anvéndning, begrénsningar (sakerhetsinformation)
och eventuella biverkningar av den féreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET %\

Implantaten har inte genomgatt testning for sékerhet i MR-miljon. Se var puinkatio;@
f

Implants in

the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljo) pd www.acumed.net/ifu for m mation.

HALLBARHETSTID
¢ Instrument for flera anvandningar har en &hejt il som péverk
nvandii

vandning, tering och
bearbetning. Beddém instrument for fler. gar for lam Ufider inspektion, forasterilisering.
e Sterila delar kan implanteras fram till @tgdpgsdatumet s érknir‘gero

*

om
STERILITET y & %\
o Implantat och instrument K @ hallas antj sterila eller ic -%a nligt vad som anges pa
markningen.
e Icke-sterila enheter ¢ a att sterilise ( vandning.
e Enheter som kop evergras sterila uts dr en minimi 25,0 kGy gammastraining for att
erhdlla en mini afor Sterilitetssakring pd0c.

2

XN

MATERIAL @.
e Implantaten é’t%;:le av titanlegering @pligt ASTM F136.

e Se vart doku \‘ | Sensitivi ement” (Meddelande om metallkénslighet) pa
WWW.achm ife for informatige o den kemiska sammanséattningen av metallimplantat fran
Acuméd. \! % \%

ENGANGSBRUK gd
e Implantat aren da for engdngsbruk enligt vad som anges pd markningen.
e Ateranvind tat for engdngsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och korskontamination.
e Kassera oanva implantat som har kontaminerats med humanblod eller véavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.

VIKTIGT
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e For sdker och effektiv anvdandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

e Fysiologiska métt begransar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bést uppfyller
patientens krav pa nara anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

e Implantat &r inte utformade for att tdla pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.

e Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan 6ka risken for |6sgdring eller migrering.

e BOGj inte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eller fGr stor
b6jning kan férsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

e Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet. .
¢ Skydda implantat frén repor och skaror for att férhindra pafrestningskoncentrationer amyesultera i
fel.
e Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade. x
gférandring

e Fargen pa anodiserade implantat kan andras 6ver tid p& grund av bearbetning.
paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper. Q

MATERIAL * Q
Os instrumentos sdo fabricados a paftir de titamio, aco inoxidavel\aluminio, sili &u ros polimeros de
varios graus médicos. 0 @

FLERGANGSBRUK och UK @
e Instrument ar av, or flergangsbruk sé ' e annat an& markningen.
e Instrument for. ar avsedda att ka8seras eftdganvandning pa en enda patient under ett
enda ingrepp ¢
o Ateranvap ' ment for sbruk efterson'@ Oka riskerna for fel och
A on.

ast avse @éndas pd en enda patient och ett enda ingrepp

e Instrument for (begrd rgangsbruk gransad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument
a J
x onta

for flergdngsbruk om p
o Instrument f&r flékggdngsbruk som potenti ntaminerats med smittdmnen fér dverférbar spongiform
encefalopati inte bearb@jr dteranvandning.

*
VIKTIG x
. da‘instriment frén & skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instr

tfel.

e Ndra anvandningssta
torkar in. Instru
ett tillforlitli
anvandning.

¢ Undvik Idngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.

e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pd ett sdtt som undviker kontamination av eventuellt
oanvanda implantat.

et: Torka av kontamination fran instrument och férhindra att eventuell smuts
&d avsevard kontamination eller intorkad smuts &r sarskilt svara att bearbeta pa
nsportera kontaminerade instrument for bearbetning sa snart som majligt efter
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BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter

VIKTIGT

* Associati

medicinsk instrumenteri
of medical devi

Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och maximera & ens
effektivitet.

Undersok implantat for tecken pa kontamination av blod eller vévnad och kasse om de ar
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat.

Forhindra instrumentkorrosion genom att minim ontakt med Ibsningar@mnde jod, klor och
koksaltlésning eller andra metallsalter.

Forhindra skada pa det skyddande anodiseriggsski

aluminiu &nt genom att undvika
kontakt med I6sningar < 4 i pH och > 9 i fH, Sérskilt'om de inn@ numkarbo@
kan orsaka ; forsvagas dverkar inte

natriumhydroxid.
Upprepad bearbetning av anodisera
enhetens funktion.

Undvik rengdringsmedel som inn ehyder efters kan denat koagulera proteiner
(fixering).

Enzymatiska rengorlngsme ampli vlagsna p serad kontamination.

- Anvand ett enzym 1 gsmedel med nedtralt pH. ﬁ

- Anvand en |3gsku 0 enhetens syn nder rengdring.

Folj tillverkaren , bla , vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur, b

Enheter somspo i or@verforbar spongiform encefalopati (TSE)
ska inte r er dteranva Dessa bearbet visningar ar inte lampliga for inaktivering

av TSE-smittamnaen. Uppmar a ]ukhuspro vandningsriktlinjer och/eller nationella
or lamplig och kass heter som kan vara kontaminerade med TSE-
vanligtvis kom alt v

id ing att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
eller kran& kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda. ’
Kritiskt v @ MI TIR34 nvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart

behandiat ycket 13 iskt och oorganiskt innehall med en endotoxinnivd under 10 EU/ml.
an ave ificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och

rot oII N
or the Advﬁme of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen fér avancemang inom

smittamnen.
Offentligt vatten:

. Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
R 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGORING

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pé ytan.

2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engdngsbruk.

3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de ar helt nedsankta i 16sningen
for att minimera I6sningsstank.

4. Ror pé alla rorliga delar for att 13ta rengoringsmedlet f& kontakt med alla ytor. 0

5. BIl6tldgg under minst tio (10) minuter. * &

6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avlidgsna allt synligt skrap. Anvand oSifritt stal

\

ank.

eller andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.
- Skrubba instrumenten om mdjligt naér de ar helt nedsankta fér att minimera_ yat
7. Vissa instrument kan krava sarskilt beaktande. Q
- Rengdr instrumenten med alla delar I6sa. Rengdr instrumenten demo de ar utformade
[

for att demonteras.

- Anvand en vattenstrdle for att floda rengg
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyl€rin
delar for att spola ut innesluten smut§.

- ROr pa rorliga delar, vrid (vid be ochs s@a a att alla hdlrtm ar'atkomliga.

- Rengor kanylerade delar och s ngliga omrdden hjalp av e @‘ borste.

- Alternativt lagg i ultraljudsbad me j ingslosning Medhaeytralt pH i 10 till
15 minuter. Folj anvisningw j engbringsl@ och ultraljudsbadet.
Viktigt: Eventuell ti ada kan 6ka pagrund av ultralj engoring.

8. Utfor en inledande skélipi t 3 minuter @r och mjuk en i temperaturintervallet
25 °Ctill 35 °C (77 i °F) for att avl3 tecken pd ation och rengdéringsmedel.
Ror pa alla rérli . @ Q
@'- i och komplexa m ismer.

etningssteg nliga kontami &frester férekommer.
i mi ed kritiskt% r att avldgsna mineraler och andra

ns i kranvagterny Anvand inte ko gar for slutlig skdljning eftersom de kan

angligaomraden, t.ex.
€@ hal, skarblad, och rorliga

- ROor pd alla rorliga delar.
- Beakta sarskilt ka gar och blin gangjarn och leder mellan ihoppressade ytor.
- Skélj kanyleringa st tre gdng spruta (volym 1 till 50 ml).
11. Avlagsna bvcrbkukt frdn instrumen ed hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.
12. L3t instrumen a ordentlig ntuell fukt kan pdverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter tork den.

* Manuell nN alidera ed Rjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cle

AUTOMATISERAD ING - VARMEDESINFEKTION

Viktigt: AutomatiSer goring kraver manuell rengdring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengéring
forst. Automatiserad%engoring kraver manuell rengoring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdesinfektorn.

e Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmassig cykel for diskning och varmedesinfektion i
en diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.
¢ Avldgsna alla implantat om en smorjningsfas kommer att anvandas.
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e Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan.

¢ Anslut féljande instrument till injektorn fér minimalt invasiv kirurgi eller spolningsportar:
- 80-0174 pega para transportador com roquete pequeno

e Varmedesinfektion har validerats* for en Ao = 3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C).

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandigt lastade brickor med alla delar lampligt
placerade med rekommenderade utvarderingar enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 med anvandning
av diskdesinfektorn STERIS Reliance Genfore och det enzymatiska rengéringsmedlet STERIS Prolystica,2X.

*
UNDERSOKNING FORE STERILISERING

e Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sakerstalla att rengéri@ffektiv.
Var uppmarksam pa alla svartillgangliga omraden.
- Bearbeta ett instrument pd nytt om det inte &r rent.

- Byt ut ett instrument om det inte kan rengér @
e Undersok implantat och instrument for tecken p@ t.ex. skaraqr, repoloch”sprickor. Byt ut en

enhet som ar skadad.
e Beddm instrumenten for [amplig anvandni

delar och apslut 3e mekanismer. Var sarskilt
uppmarksam pd paforare, borr och bro t instrument s ds for skarning inféring av
implantat. Beddom dem noga for slitage), ska vhet och kor@. Byt utettj ent som inte
fungerar som avsett. 2
e Undersok alla skarande kanter med forstoging. \
- Byt ut ett instrument om e kant inte & , om kanten hér sprickor, skdror, veck eller
pd annat satt ar deforfherad Q
- Det kan underlatta a a sprickor om man n bomullsduk dver kanten.
e Bekrafta lasbarheten lla orer och r @Ior. Byt ut Vm som inte ar lasbar.
e Reparation, byte och repad rengd strument Q sakerstalla korrekt drift fore

sterilisering.

e Smorjning (“in jolk™) kan ok éllhar etstiden mlrgiska instrument. Anvand inte
kiselbaserad el, oljor elle r eftersom 0 r att stéra dngsterilisering. Anvand
endast et baserat smorj

rens anvisnin d kritiskt vatten om spadning kravs.

e Fyll pd systemets brickor : \

STERILISERING

\ 4
o Utfor Eteriliserir\%en autoklz@niskt avlagsnande av Iuft (férvakuum).

or anv'andning rgiska instrument och med angsterilisering.

g med sjalvtr ommenderas inte.
for ome afdning (snabb) rekommenderas inte.
rilisator lastgrans inte Gverskrids nar flera satser och enheter steriliseras.
eftersom det kan férhindra penetration av dnga och hdmma torkning.
tortiIIverkﬁs anvisningar och sakerstall lamplig installation, kalibrering, anvandning och

fortgdende underhall.
e De steriliser alén bor tilldtas svalna till rumstemperatur innan hantering. Detta m6jliggor saker

hantering ochtorebygger kondensering.
e FOlj riktlinjer fortaktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen fér avancemang inom
medicinsk instrumentering). Omfattande guide for dngsterilisering och steriliseringsgaranti i
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sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Foljande tabell visar minimiparametrar som &r validerade* for att uppnd en nédvandig
sterilitetssakringsnivd pa 10 for systemet.

Viktigt:

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisnifgar
och ar ordentligt torra. g
&

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nar enheterna ar korrekt placerade i f& ’aﬂ r frén

Acumed med artikelnummer som anges i tabellen. \
Acumed-Yleistarjottimelle Dual-Trak-Lautasella: @

Forvaringsvaskans
artikelnummer:

Aldre instrumentbrickor:

Tillstdnd!:

Exponeringstemp

Exponeringsti

134°C

3 minuter
30 minuter
L Anvénd st packning/omslag och andra tillbehdr som &r Iampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
dessa anvis enlighet med nationella bestdémmelser. Se PKGI-76 p& www.acumed.net/ifu for sterilisering i
Aesculap® s teriliseringsbehdllare.

* Sterilisering validerades med hjalp av férvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.
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UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e Forvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte ar torra.
- Fukt underlattar mikroorganismers 6verlevnad.

- Kvarbliven fukt pd inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila
barridren.

- Fukt kan korrodera metall och gdra vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barridren for tecken pd skada. Anvand inte produkten om den steril a@har
aventyrats. L 2

LAGRINGSFORHALLANDEN

v
FORVARING AV SATSER EFTER ANGSTERILISE Q
o Artiklar ska foérvaras under kontrollerade al pa ett satt iffmerar
kontamineringspotentialen enligt ANS T7972017. Se ingen fra karen av

steriliseringsomslaget eller den styv,

ehdllarén for granser
pd temperatur och luftfuktighet fo

ringstid av s wukt och krav
*
FORVARING AV FORPACKAD IC OCH ST PRODUKT %\
e Slutlig férpackad produk Okvaras i rums atut (59-77 °F e&l 5 °C) och skyddas fran
direkt solljus, skadedijur ¢ 0g luftfuktighe @

\A
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Symbollista
L EN ISO
Symbol Beskrivnin
y 9 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med strélning

© Dubbelt sterilt barridrsystem
Icke-steril 5.2.7
g Utgangsdatum @ ¢ 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6
*
LOT Satskod V 5.1.5

EC |REP/| | Godkand represe® 5.1.2
M D Medicinte ro 5.77

u 5.1.1
&l 5.1.3
5.2.6
® 5.4.2
ad och se bruksanvisningarna/anvand inte om
. b, A 5.2.8
pro terila barriar ess forpackning ar aventyrad

gransar att denna enhet endast far saljas av eller pa US. 21 CER 801109

_

arkorssymbolema egistrerat varumarke som tillhdr Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet
Acumed.

CE-mérkning om dverensstammelse, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG eller artikel 20 i férordning (EU) 2017/745.
c € KAin n atfoljas av identifikationsnumret for det anmalda organ som &r ansvarigt for bedémning av
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Kullanim talimatlari

Acumed® Dual-Trak Fiksasyon Vidasi Sistemleri

= Bu Talimatlar Cerrahlarnn kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye

yoneliktir.
TR talimatlan, Tiirkce dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

o XN\J

ACIKLAMA
Acumed fiksasyon cihazlar gesitli kiriklar ve osteomilere iyilegmeleri sirasinda fiksasyon %ak uzere

tasarlanmistir. @
KULLANIM ENDIKASYONLARI
Dual-Trak Kopriciik Kemigi Vidasi, kdpriiciik kemij ilmesi ve @)m amaC|yIa kullanihr.
KONTRAENDIKASYONLAR
0
e Aktif veya gizli enfeksiyon
Sepsis
e ke teoporoz 0

Yetersiz miktarda veya kalitgd
Yumusak doku veya mater sasiyeti

Ameliyat sonrasi baki 3 takip etme@eyen veya ed@ astalar
Bu cihazlarin servikal, torasi lomber omu terior elema (pedikiiller) vida ile tutturma
veya fiksasyon igm% aclanmamistir
UYARILAR $

Uyari:
e Tedavi veya |mplant a sonucund riSiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
- Gevsek baglan gevse
- Stres, cernahi sirasiga mplantN ayan bir sekilde bukilmesi nedeniyle olusan stres dahil
- Stres koh %y;onlarl
- Agirlik Uk kaldir a asiri aktivite nedeniyle stres
o Kaynamad@ e, kaynam yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yikler arttiinda

al daha&/ asta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik

arhigi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.
e Bir enstruman asiri Iere asir hizlara, yogun kemidge, uygunsuz veya kullanim amaci disinda

kullanima maruz |nda enstrimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

o Implantlar ra
yol acabilir.

Ik gorintilerde anatomik yapilarin gériinimuni engelleyebilir ve/veya bozulmaya
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Dikkat:

 Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansh bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yéneliktir.

¢ Ambalaji hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distribitériintize veya Acumed’e bildirin.

¢ Metaliirjik, mekanik ve islevsel nedenlerden dolayi farkl Ureticilerden alinan implant bilesenlerinin bir

arada kullanilmamasi onerilir.

e Son kullanma tarihi gegmig steril Grinleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin. Q

e Tek kullanimlik cerrahi enstrimanlari yeniden kullanmayin. Enstriiman, énceki stres faktoriesi n iyle
aniden bozulabilir. \

e Matkap uglarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriman kulfahildikt
alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir.

¢ Kimyasal dezenfeksiyon yéntemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar sterili

o Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamayin; bu, buharin nifuz
olumsuz etkileyebilir.

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller,
Kesici trlnlerin dogru kullanimi ve atiimasi iginh ha

am sonra geri

nu etkileyebilir.
Ve sterilizasyonu

nstrimanlari véibenzer eihazlar kesici olabilir.
rosedurleri (tama kilavuzlarina ve/veya
devlet diizenlemelerine bakin.

| @ .
YAN ETKILER \O
Olasi yan etkiler arasinda sunlia ahlr %
a Nedeniyle ag @Izllk veya no% farkl hisler, sinir veya
0z, [

o Implantin varligi veya cerra

yumusak doku hasari, 1 dokuda ne ik rezorbsi a yetersiz iyilesme.

e Asin aktivite, cihaz U ikle etersiz iyil yerlestirme sirasinda
implanta ¢ok fazla,gul eéistirebilir a gevseyebilir.

e Yabanci bir mat€ryalin,i ntasyonu pedeniylé metal h siyeti, Ristolojik, alerjik veya advers yabanci
materyal re u ddresinden “ Sensitivity Statement” (Metal Hassasiyeti
Bildirimi) iz

CERRAHI TEKNIK @

Acumed, bu sistemin guvenli kili kullapimufii eklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.
www.acumed.net a inde rrahi Teknikleri asvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi teknikier.nemli glivenlili

e\

bilgiferi icerebilir.

anlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
ameliyathane ortaminda kullanima yoénelik olarak tasarlanmistir.
3hin tlim talimatlar okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, eiy(glvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi

rinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.

Kullanim Talim
tabidir. Daha fazl
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MRG GUVENLILIK BILGILERI

Implantlar, MR ortaminda giivenlilik agisindan test edilmemistir. Daha fazla bilgi icin www.acumed.net/ifu
adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed Implantlari) adll yazimiza
bagvurun.

KULLANIM OMRU Q
e Birden fazla kez kullanilabilen enstriimanlarin dmri kullanimdan, uygulanan islemden R%'
umanlarin

etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesi inceleme esnasinda birden fazla kez kullanilabilen enstgl

saglamligini dederlendirin.
o Steril parcalar, etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar implante edilebilir. @

STERILITE Q

o Implantlar ve enstriimanlar, etikette belirtildigis stepit veya steri ayan sekilde temin edilebilir.
¢ Steril olmayan cihazlar kullanmadan 6nce ilize ediifielidir.
e Steril olarak satin alinip teslim alinan ci

% minimum st nce diizeyini eldéyetmek lzere
minimum 25,0 kGy dozda gama 1sini z birakilmigtir. O
L 4

IMPLANTLAR

MATERYALLER

o Implantlar AS
e Acumed i
Stateme

TEK KULLANIM \

o Implantlar, etikette b igl Uzere y zuIIanlmllk olarak tasarlanmistir.
o Tek kuIIammI&Wan yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve capraz bulagma riskini artirabilir.

« Insan kani vey&do bulasan ?@"kullanllmamls implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.

ONEMLI ’xk
o Glivenlive etkili kuIIanlmm rahin implant, uygulama yontemleri, enstriimanlar ve dnerilen cerrahi

teki usunda kapsamli Bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin has gereksinimlerine en uygun implant tlrini ve boyutunu segin.

e Implantlar, agirlik veya yikleri kaldirma ya da asin aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak

sekilde tasar
e Yanlis cihaz segi
artirabilir.
e Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti blikmeyin. Tekrarli bir sekilde veya asiri glig
uygulayarak biikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizlida yol acabilir. Cerrahi teknige bakin.
 Implantlari, yalnizca ilgili amag icin tasarlanmiglarsa bir arada kullanin.

veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasiligini
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Basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin implantlari gizilmeye ve kesiklere karsi
koruyun.

Kullaniimayan implantlarin kirlenmesini 6nleyin.

Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle zaman iginde degisebilir. Bu renk degisimi, implantlarin
mekanik 6zelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER \

Enstriimanlar; gesitli diizeylerde titanyum, paslanmaz gelik, aliminyum, silikon ve d|
kullanilarak uretilmektedir.

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK KULLANI

ONEMLI

kullanilabilecek sekilde tasarlanmigtir.
e Tek kullanimlik enstrimanlar, tek bir j rasinda tek blr
e Tek kullanimlik enstriimanlari yeniden Ruflanmayin; bu, b

e Enstriimanin qoﬂm ile uzun sUrelivamdan kacinin.

Enstriimanlar, etikette yalnizca tek kullani Idu lirtilmedigi s

llmalidir.
|sk|n| artirabilir.
tek bir islemde

Birden fazla kullanimh enstrimanlar, yaIn tek b|r ha
kullanilmak Gzere tasarlanmi

|§Ieme ge

Birden fazla kez (sinirl) kulla strumanlar bir kuIIanlm dlr Performansinin
yetersiz kalmasi durumunde 0 fazla kullanifili'e manIar| d |§t|r|n

Bulasici stingerimsi ep SE) ajanl IS olma oIa I ulinan birden fazla kullanimli
enstriimanlar yeniderk@ianiimak lzere igl elidir.

Enstrima tres konsa n rini 6nlemek icin enstriimanlar gizilmeye
ve kesiklé ,

Kullanim n@ : manlarin @fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini 6nleyin.
Uzerinde yeni veya kuru ulunan ens &' le glvenilir bir bicimde islem gerceklestirmek cok
zordur. Kullandiktan so Umkin olan en kisa suirede isleme asamasina

aktarin.

Kirli enstriiman

nirken ve @en, kullanilmayan implantlara kir bulagsmasini dnlemeye dikkat
edin.
0

\\
s\O
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ISLEME

Onemli: Islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli
cihazlarla galisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

ONEMLI Q
e Mikrobiyal bliyiimeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum di % icin

isleme adimlarini hizli bir bicimde gergeklestirin. \
e Implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulagmadidini inceleyin ve bulasmissg bt implantlari

o Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidroksi
i lerin soI en olabilir; ?bu cihazin
e Proteinlerin dogasini degistirip pihtila ecegklerinden ( izlik

atin. Kirli implantlari igsleme almayin
« Iyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlan iceren soliisyonlarla temasi en aza i@k enstriimanda
araliginda olan sollisyonlarla temastan kaginar,
anotlama katmaninda hasari 6nleyin.
¢ Anotlanmis metallerin tekrarli bir sekilde i
fi aIdehltIor |g
maddelerini kullanmaktan kaginin.
e Enzimatik deterjanlar, protein bazliykirleri evsetmek i
- pH bakimindan nétr enzi n kuIIanln
- Temizlik sirasinda cihazi

asinmayi 6nleyin.
erenler olmak Uzere, pH'dlizeyleri <4 ve >9
UMinyym enstriimdhlar uze ndeki koruyucu
islevini etkilemez.
e Temizlik maddeler|n| e

at|
mek icin az kd squsyon
idigSaklanmasi k t| masl, su kalit ru2|yet suresi, sicakhidi,
degistirilmesi ve at|I ili Uretici tali ikkatli bir se p edin.
e Bulasicl siingeri at| (TSE) ajan asmls olma o | bulunan cihazlar islenmemeli veya
yenlden kulla Ir. Bu isleme talima a , TSE ajanjdtinin etkisizlestiriimesi icin uygun degildir.
i ma olasihg n C|hazlar| [lanimi ve atilmasi igin hastane
g ama kilavu ve/veya devlel%lAemelerlne bakin.

MI TIR34'e* bakin. Kullanma suyu, tipik

Kullanma s llanmaniz iste v
olarak sebe e veya muslu » ancak kx gun olabilmesi icin ilave islemden gegirilmesi

gerekebilir.

o Kritik su: Kritik su k 1z isten IR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gecmistir ve 10 ml'niffaltinda end& zeyi ile birlikte, cok diistik organik ve inorganik icerige
sahiptir. UIus&I kopelerde ulusal stan@lartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su

cal Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
ynelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
n, VA.

nltellklerl b bilir.
iati dvance
i Ci niden |§I

20 4/(R)2017

MANUEL TEMi E@
1. Ylizeyde yo meyi azaltmak igin kirli enstriimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda

durulayin.

Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmig enstriimanlardan kullaniimig olanlar atin.

3. Sollisyonun puskiirmesini en aza indirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstriimanlari enzimatik
soliisyonun* icine yerlestirin.

4. Deterjanin tim ylzeylere temas edebilmesi icin bitlin hareketli parcalar galistirin.

N
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5. En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
6. Gorlinen tim birikintileri gidermek igin yumusak killi bir firca yardimiyla enstriimanlari firgalayin.
Paslanmaz celik veya bagka agindiricilar kullanmayin; bunlar ytizeye zarar verebilir.
- Sivinin plskirmesini en aza indirmek icin, miimkinse enstrimanlari tamamen siviya batiriimig
durumdayken firgalayin.
7. Baz enstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:
- Enstrimanlari tim parcalarn gevsetilmis halde temizleyin. Ayrilabilir sekilde tasarlanmigsa,

enstrimanlar demonte halde temizleyin.

- Sikismis kirleri gidermek igin conta yuzeyleri, yaylar, bobinler, kanilasyon, kér delikl @
kesme digleri ve esnek pargalar gibi zorlu alanlara temizleme sollisyonunu su plskti asl
yardimiyla uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesi icin hareketli parcalari galistirin ve firgalama sirasififla (gerékirse)
dondurdn.
- Kandl bulunan pargalari ve zorlu alanlar, uygun boyutta bir firca yardmwl@tli bir sekilde

temizleyin.
- Temiz, pH bakimindan nétr bir ultrasonik t leme sollisyonu kullanargk 1@ ila 15 dakikaligina
banyoda da birakabilirsiniz. Ultrasonik te iCi ve,deterjan Uré 'cisini‘n limatlarini takip edin.

Onemli: Yiizey lizerinde daha 6nce usa sar, ultrason zleme nedepiyle artabilir.

dakika boyunca ilk durulama isleminitge tirin ve tim izlik madde % (larini giderin.

- Kanllasyon ve karmasik mekanizma temi . \
9. Hala goriinirde kalinti var ce e adimlaryn t ayin.
10. Kullanma suyunda buluna i ig I gidermek,icimkritik su kullanarak en az 1

dakika boyunca son ddkulama icin sa syonlari kullanmayin; bunlar

dezenfeksiyona ve ona engel ola% !
. Iikt%, enteseleWOnta ylizeyleri arasindaki baglanti

(1-50 mi h@n az uc kez durulayin.
n Uzerindeki fazla nemi giderin.

, Sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma

* Manuel temizleme, STE

edilmistir. . \
OTOMATIK @ -TE FEKSIYON
Onemli: matik temizlik, temizlik yapilmasini gerektirir. Her zaman ilk 6nce yukarida belirtilmis
olan emizlik adimlarini klestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapiimasini gerektirir.
Yikama-dezenfeksiyon inesi Ureticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

e EN ISO 15883-1 4/ BN IS0 15883-2ye veya esdeder ulusal standartlara uygun bir ylkama-
dezenfeksiyo @sinde standart bir yikama ve termal dezenfeksiyon donguist yardimiyla cihazlari
isleme alin.

¢ Yadlama asamasl uygulanacaksa tim implantlari ¢ikarin.

¢ Kasadan cikarilan tim tepsileri isleme alin.

e Minimal diizeyde invaziv cerrahi (MIS) enjektoriine veya sulama portlarina asagidaki enstriimanlari
takin:

- 80-0174 Kiglk Boy Circirlh Takma Aleti
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e Termal dezenfeksiyon, Ap 23000 igin valide edilmistir* (90°C'de en az 5 dakika).

* Yikama-dezenfeksiyon makinesi ile isleme, STERIS Reliance Genfore Yikama-Dezenfeksiyon Makinesi ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilarak tim parcalar uygun sekilde yerlestirilmig, tam dolu
tepsiler igin valide edilmistir; 6nerilen dederlendirmeler EN ISO 15883-1 ve EN ISO 15883-2'de listelenmistir.

STERILIZASYON ONCESI INCELEME

e Temizligin etkili oldugundan emin olmak igin normal isik altinda tiim cihazlari gorsel olara
Tum zorlu alanlari daha yakindan inceleyin.
- Temizlenmemis enstriimanlari yeniden isleme alin. \
- Temizlenemeyen enstriimanlari degistirin.
 Implantlarda ve enstriimanlarda kesik, cizik ve catlak gibi yiizey hasari olup olmw leyin.
e

Etkilenen cihazlar degistirin.
e Enstriimanlarin diizgiin galisip calismadigini kontrol gdin. Tim parcalari ve bég kanizmalarini
veya implant yerle e'icin kullanilan
lik, dizlik vékorozyon asisindan dikkatli bir
gistirin.
uvarlatiimi %aska bir seki %e olmugsa
enstriimani degistirin.

calistinin. Sirtciler, matkap uclari ve raybalar il
- Kenarin lizerinden pamuk hi bezle ek, yontu a Ve catlamay te yardimci olabilir.
e TUm isaretlerin ve referans oI e dugunu dog . Bunlarin oki gi cihazlan degistirin.
¢ Sterilizasyon islemine geg strimanla n calistiginddn emist olmak icin, gerekirse

enstriimanlara 6zellikle dikkat edin. Bunlari a
enstriimanlari onarin, degl ekrarlayln

sekilde degerlendirin. Olmasi gerektigi gibi
eya temizli
e Yaglama, cerrahi ens 3 kullanim & zatabilir. Sili agl yaglayici yag, yag veya gres
kullanmayin; bunIar riIizasyonun b|I|r Yalnizca e I enstriimanlarinda ve buhar

sterilizasyonu il nelik oIarak ta nmis su bazli y. 11 yaglar kullanin. Yaglayic yadi
Uretici tarafin en sekilde kull eyreltme |§I gerekllyse kritik su kullanin.
e Sistem te Q ularini tama durun.

kum) otoklav & sterilizasyon islemini gergeklestirin.
ili dilmez.

STERILIZAS

e Dinamik hava cikarma (
Yercekimi repla

sterilizasyonu t
- Hizl (flas erilizasyon tavsiye e
e Birden fazla se ihazi sterili erke sterlllzatorun maksimum yik sinirinin asiimadigindan emin

olun.
o ﬁ@ uste y @hann niifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.
. ilizato ci

sinin t rindbakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve siirekli bakim
Igindan emin ol
ilen ogel%llam oncesinde oda sicakhdina sogutulmalidir. Bu da glivenli kullanimi ve

yogunlasmanin 6 sini saglar.
e ANSI/AAMI §T7¢ gibi mevcut durumda endustrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.
* Association for dVancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Saglik tesislerinde bltharla sterilizasyon ve sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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o Asadidaki tabloda, sistem icin gerekli Sterilite Glivence Diizeyi (SAL) olan 10 diizeyine erismek igin
dogrulanan* minimum parametreler gosterilmektedir.

Onemli:

- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlar icin gegerlidir.
- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca

numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar igin gegerlidir. 0
. $\

Acumed Universal Tepside Dual-Trak Tepsisi I¢in: \
On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri
Saklama kutusu parca Taban: 80-0342 ~
numaralarn: Q
Eski Enstriiman .
Tepsileri:
Durum?:
Ekspoziir Sicaklig: ¢
Ekspoziir Siiresi: 25 ika
Kurutma Siiresi: dakika

'
30-0785 veya 8@
-
L J

Sargili

Maruziyet Si

Siresi:
Maruziy\ g

Siir

30 dakika

atlarda dnerilen déng metrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/ortiisi ve aksesuarlar
. Aesculap® sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon igin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76'ya bakin.

* Sterilizasyon, S E 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatérii ve KimGuard KC600 One-Step sargi
0 f

kullanilarak dogr

STERILiZASYON SONRASI INCELEME

¢ Kuru olmayan steril cihazlar depolamayin veya kullanmayin.
- Nem, mikroorganizmalarin yagsamasini destekler.


http://www.acumed.net/ifu
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Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan urtinler lizerinde kalan nem, steril bariyere zarar

verebilir.
- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari agindirabilir.
e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gérmisse Uriini

kullanmayin.

SAKLAMA KOSULLARI

Y -
BUHARLI STERILIZASYON SONRASINDA SETLERIN SAKLANMASI \
e Uriinler, ANSI/AAMI ST79:2017 uyarinca kontaminasyon olasiligini minimum dia irecek bir
sekilde, kontrolli kosullar altinda saklanmalidir. Steril rlin saklama siresi siniklat ¥e sicaklik ve nem
ile ilgili saklama gereklilikleri igin sterilizasyon sargisi ya da rijit konteyner@ in kullanim

talimatlarina bakin.
AMBALAJLI STERIL OLMAYAN VE STERIL U LANMASb *

e Nihai ambalajli irlin oda sicakligind eya 15-25 °(®anmall ve dog nes
Isi§indan, boceklerden ve yiiksek n runmahdlh@ *
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Semboller Sozliigii

EN ISO
Sembol Acgiklama
s 15223-1
Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

weww.acumed.net/ifu

A Dikkat

STERILE| R | | irradyasyon ile sterilize edilmistir

ikili steril bariyer sistemi

Steril degildir 527

Son kullanma tarihi V'S 514

REF Katalog numarasi \ 5.1.6
*

LOT Seri kodu 515

EC |REP/| | Avrupa Toplulugu/ 3irligigfetkili temsilcisi 5.1.2

MD Tibbi cihaz

u Ureti 511
&l % 6\ 513
en sterilize 5.2.6
® Yeniden kulla

alaj hasarliysa kullanmayin ve talimatlarina bakin/trtniin steril bariyer
ivie tsse Kullanmayin

5.7.7

5.4.2

5.2.8

u Gihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya

rak sinirlandirmaktadir. U.S. 21 CFR 801109

Reticle, Acumed i bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte goriilebilir.

CE uygunluk isareti, 93/42/EEC sayil AB Direktifi Madde 17 veya 2017/745 sayili Diizenleme (AB) Madde 20. CE
isareti a, uygunlugu degerlendirmeden sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Spegii
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