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Instructions for use

Dual-Trak Fixation Screw Systems

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

territories.

DESCRIPTION

The Acumed fixation devices are designed to provide fixation ofjvarious fractures and @es while
they heal. @
INDICATIONS FOR USE &

The Dual-Trak Clavicle Screw is intended for fusié@,ap fixation of the cl
CONTRAINDICATIONS V @

e Active or latent infection

e Sepsis

e Insufficient quantity or qualitj o , OSteoporosi

e Soft tissue or material sepSitivit

e Patients who are unwi capable of following post-operati instructions
These devices are no ] screw atta r fixation t t%terior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or | spine.

XS

WARNINGS & PRECAUTIONS 6

Warning:
e The treatment or impla fail, including& failure, as a result of:
- Loose fixation osening
- Stress, '@%ﬂes from mappr@e bending of the implant during surgery
- Stress cofice tions
- Stres ht bearing%ea ng, or excessive activity
. | likely if the impla eriences increased loads due to delayed union, nonunion, or
i eteWealing. Failurels more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

ORsOft tissue dapragemay result from surgical trauma or the presence of an implant.

x@ age, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
esSsive speeds, dense bone, improper use or unintended use.

ortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

to excessive loads,
e Implants may cause di



@ Instructions for use U.S. English — US / PAGE 3

Caution:

e Theimplants 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.

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

e Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of prégious

stresses.

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

e Do not use chemical disinfection methods as chemical resigues may affect steam s&tion.

e Do not block holes in the case or trays, for example wit , as this may adv ct steam
penetration and sterilization. @

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cuttin um , and simil e s may be sh{E. \ *
Observe hospital procedures, practice guidelingg, and overnme regﬁfor the p

handling and disposal of sharps. . .

Possible adverse effects include: OV é
e Pain, discomfort, or abnormajfsensa Tnerve or% e damage, neclgs bone or tissue, bone
i of AI

ADVERSE EFFECTS

resorption, or inadequate he r the presen implant or du rgical trauma.
e Implant fracture due to ivity, prolofige ding uponie device, incomplete healing, or

excessive force exerte implant duripgyi n. Implantgmigratien and/or loosening may occur.
e Metal sensitivity, llergic or a%oreign body r 10N resulting from implantation of a
foreign material. “Me ensitivity " at www.acumed.net/ifu.
‘ \
SURGICAL TECHNIQUE %
Acumed offers one or more Sugic hniquegto e the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Technigues a w.acumedRet.
Important: Surgical techn Y% contain@mrtan safety information.

uments an

¢

nts in this system are intended to be used by suitably trained
and glia sufgeons in a hosp erating room setting. Before treatment, the surgeon is
advised tofead and fully wilderstand all instructions and communicate to the patient any relevant

formation p herein, including the use, limitations, risks (safety communications),

Importint:

and posSible adv 5 of the proposed treatment.

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

MRI SAFETY INFORMATION

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.
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LIFETIME

Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
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

SINGLE USE

MATERIALS V @ K
The implants are made of titanium @ ASTM F136 @
i tatement” .acumed,net/if! chemical

Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated oryt 0
Non-sterile devices are intended to be sterilized before use. &
g

Devices purchased and received sterile were exposed to inimum dose of 25.0 ma radiation

to obtain a minimum sterility assurance level of 10©. @

*

Consult our document “MetaldSensitiv
composition of Acumed metaly ants.

&ated n t.
a¥ increase t ot failure and cross-contamination.

taminated@ an blood or tissue. Do not process a

Implants are inte @ single use oaly,
Do not reuse singlé mplants a i

Dispose of any unused implant
contaminated implant.

IMPORTANT \2 )
For safe and effectiv surgeon t be thoroughly familiar with the implant, the methods of
application, iQs ents, and the recor@ed surgical technique.
Physiological ions limit i 1788 Select the type and size of implant that best meets the
patient's re ements for clo tatfon and firm seating with adequate support.
Impla t’s %esigned to wit the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

{
&c ion or impﬁer implantation of the device may increase the possibility of loosening or

Do not bend thei ept as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the i nt"@nd cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.

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

Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.

Prevent unused implants from becoming soiled.

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

MATERIALS

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicoge, and
other polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE USE &
Instruments are intended for multiple use unless identifieg’on the label for smgl

single pat|en rifig a smgle

Do not reuse single use instruments as this may
Multiple (limited) use instruments, such as drills eamers, h ed lifespa Xately
replace any multiple use instrument i e becomes._in

) e

Single use instruments are intended to be disposed af
procedure.

j the'risks of, failuréfand €ross-contaminati
Multiple use instruments are only intended foglise on a sthgle patien d a single proged‘
requiring processing.
Multiple use instruments potentlall ed with tr spongif ephalopathy (TSE)
agents shall not be processed for r

IMPORTANT % 0 A
e Protect instruments a ing and md@ prevent stre&centratlons which can lead to

instrument failure.

Near the point of [ cess conta from instr %ﬂd prevent any soil from drying.
Instruments vv|th i |a| or dried s@il areParticular @o reliably process. Transport
contaminated instrd ts for procegsi a?soon as possi er use.

Avoid prolonged instrument co ith'iodine and@aling.

PROCESSING

IMPORTANT

nt (PPE) when working with contaminated devices.

a protectivfﬂpm

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.
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e Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
e Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
e Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.
- Use a neutral pH enzymatic detergent.
- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
e Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quali S
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.
e Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy ( ) %s shall not
be processed or reused. These processing instructions aregnot suitable for inactiva ORTSE agents.

Observe hospital procedures, practice guidelines, and/ rnment regulatio the proper
handling and disposal of devices potentially contami

i E agents.

e Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructe y water. Uti er is typicall .
municipal or tap water but may require additiongd! treatmgnt to be s ble foRuse.

e Critical water: Refer to AAMI TIR34* when in to use critical Chitical wateP| reated
and has very low organic and inorganic content@i endotoxin | der 10 EU/ \ le water
may also be specified in national pharm peias, Wational stan IS¢ and hospital Is.

* Association for the Advancement of d entation (A “Water for th ocessing of
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2 Aflington, VA. @

MANUAL CLEANING ) 0
@old utility %&educe heavy surface

1. Rinse the contaminat ents under
contamination. %

2. Dispose of any % ruments intepded ingle use

3. Place the contantigated’instruments imyenzymatic solu ifcompletely submerged to minimize
the spraying of solution.

4. Actuate all moveable partsto a tergent to co@ll surfaces.
5. Soak for a minimum of ten (1 utes.
6. Scrubtheinstruments us ft-bristled emove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasive ese may damf& rface.
- When possible, the instrum@hen totally submerged to minimize the spraying of fluid.
S

7. Some instrumemy require specia nslderation:

- Clean thélins ents wit P osened. Clean the instruments disassembled if they are
dgsig Ne taken ap

S ter jet to flood cleahing solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,

ils,"@annulations, d holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped

rate mo | 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 range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
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- 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 minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints betw

mating surfaces.
- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml). *
11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-sheddin M.
12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may, affect sterilization and& S may remain

wet after the drying period.

*Manual cleaning was validated using STERIS ProlystiK ce te Enzy%@ak and Clegper. .

PRE-STERILIZATION INSPECTION ¢ * Q
e Visually inspect all devices under normal lightingytog&nsure that as effectiyewPayclose
attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument tha C 4 K
- Replace an instrument that c: @ cleaned.
e |Inspect the implants and instr ntgforgurface dam uch as nicks, s , and cracks. Replace
any device that is affected. %
gRproper use. Operategivp nd conn&gking mechanisms. Give careful
d reamers, and @wents used Mﬂg or implant insertion.
Critically assess themgiory sharpness, §tr ess, and co i@n. Replace any instrument that
does not performia anded.
e Inspect all cuttingie gunder magni atiqm @
- Replace an instfttiment if a cut ge is dull, chi , cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth ov dge may hel[&hipp'ng and cracking.
le

e Verify the legibility of all mar nd referenc eplace any device that is unreadable.
e Repair, replace, and/or re Cleaning ofin ts as needed to ensure proper operation before

e Assess the instruments
attention to drivers, dr

) may incr, the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based Iubricagt il, or grease, as the illfinterfere with steam sterilization. Only use a water-based

lubricant inten se on sufgi ents and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by, ufacturer. Wge'qitical water if dilution is required.

e Fully ’p\ esystem{s ddies.

STERILIZ

e Perform sterilizationWsing a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
e Ensure the sterilizer’'s maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
e Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.
e Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.
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e The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for
safe handling and preventing condensation.

e Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e The following table shows the minimum parameters validated* to achieve a required Sterility@nce

Level (SAL) of 10 for the system.
L 2
Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned pergdfie Nructions
and are thoroughly dry.

- Sterilization parameters are only valid when the ice€ arg properly hou nfithe Acumed
storage case part numbers identified in the ta

For Acumed Universal Tray With Dual-Trak Pla : Q
Storage Case Part Base:'8 ‘
iii 414, 80-034

Numbers:

Legacy Instrument Tra

Condition™

Exposure Temp

Exposure

Dry Time:

For Dual-Trak Platter & Lid@®

270°F (132°C)

4 minutes

Dry Time: 30 minutes

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

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

e Do not store or use sterile devices if they are not dry.
- Moisture supports the survival of microorganisms.
- Moisture remaining on wrapped or contained products after sterilization could compromise the
sterile barrier.
- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.
e Inspect the sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrie be
compromised. *
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Symbols Glossary

Symbol Description ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system

Non-sterile
g Use-by date
REF Catalogue number
LOT Batch code
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
5.11
Date of manufacture % 513
Do not resterilize 526
542
d)@onsult instructions for use / do not use if the 528
aging is compromised
s this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

c € identificatiop

number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

Dual-Trak Fikseringskruesystmer

DA Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende sundhedspersonale.

DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE \
Acumed fiksationsanordningerne er beregnet til at yde fiksationyaf forskellige frakturer&eo omier,

mens de heler. @

*
INDIKATIONER FOR BRUG
Dual-Trak claviculaskrue er beregnet til fusion og@af lavicula. 60 L 4 O
KONTRAINDIKATIONER V @

e Aktiv eller latent infektion

e Sepsis

o Utilstreekkelig maengde ellerfkvalif@af knogle, ost@w

e Blodvaevs- eller materia omhe

e Patienter, der ikke er ller i stand til at Wlgepostoperati %anvisnmger
Disse komponenter e che et til skruef@se eller fiks r%posteriordelene (pediklerne) pa
spinalis cervicalis, tha @ ller lumbalis @

. \

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLE 6

Advarsel: Q
e Behandlingen eller i@onen kan mislm runder med pludseligt svigt, som fglge af:

- Los fiksering o l@sning

- Belastnmwnde belastning f@lge af upassende bgjning af implantatet under
operatio

- Belas skencentratio

g nder veegtbeer . belastningsbaerende eller overdreven aktivitet

m sandsynlig, @Vis implantatet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket

oksning, ma sammenvoksning eller ufuldsteendig heling. Svigt er mere sandsynlig,

I

nten ikk@av er de postoperative plejeanvisninger.

e Der kan opsta ner aFblodveaevsskader som falge af kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af et
implantat.

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

e Implantater kan forarsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rontgenbilleder.
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Forsigtig:

e Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnet til en autoriseret laeges faglige brug.

e FEtimplantat, der leveres i steril emballage, ma ikke bruges eller gensteriliseres, hvis pakken er blevet
beskadiget. Steriliteten kan veere kompromitteret, og renligheden af implantatet kan vaere uvis.
Beskadiget emballage skal rapporteres til din distributer eller Acumed.

e FEt sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se etiketten pa

enheden.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludseli%@
folge af tidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen, da sddanne anordninger har kritiske N er og
geometrier, som ikke kan genetableres, nar ferst instrumenget er blevet forbrugt. &

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikali |

e Huller i huset eller bakker ma ikke blokeres, f.eks. m

og sterilisering negativt.

kan pavirke dam ilisefingen.
a det kan p& e amp'ndt@%

e Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretradde, skaer nter og ligAgnde amgrdninger kangwe
skarpe. Overhold sygehusets procedurer, praksi ningslinjer og/e ficielle bestefn r
korrekt handtering og bortskaffelse af skarpe i \

O\/ Z ,{g

Mulige bivirkninger omfatter: @
e Smerte, ubehag eller unorm nemmelser, nerves ellgy bloddelsska krose af knogler eller
veev, knogleresorption til kelig helin@ d aftilste@elsen af et implantat eller pa
. : 1 erdreven akti Iaengerevarer%lastning af anordningen,
rdreven pafegt kra implantate@
€ L 4

dseettelse. Implantatmigration

rnegativ r &ver for fremmedlegemer som opstar pa

teriale. Se d ntet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering
ed.net/ifu.

e Metalfolsomhed, histologisk, all
grund af implantation af et fre
om metalfelsomhed) pd w

%

KIRURGISK TEKNIK
Acumed anvende’é%ﬂere Kirurgis
system. Se vores ki [ teknikke

Vigtigt: B

@er til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette
.acumed.net.

uddannede og kv er@@e kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Fer behandlingen rades
kirurgen til at laese og forsta alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patienten. Det gaelder ogsa brug, begraensninger, risici
(sikkerhedskommunikation) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

Se de nyeste versioner af Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kan blive aendret
lobende. Kontakt Acumed eller en autoriseret repraesentant for at bede om yderligere oplysninger.
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SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR

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-miljoet) pa www.acumed.net/ifu for at fa flere
oplysninger.

LEVETID Q
e Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pavirkes af brug, handtering og be INg. der
egnetheden af instrumenter til gentagen brug under inspektionen for sterilisering.

e Sterile dele kan implanteres indtil den udlgbsdato, der er apgivet pa etiketten. \
STERILITET @
n ste eller ikke er||e jlket er ang@

S

e Implantater og instrumenter kan blive leveret e
etiketten.

e |kke-sterile anordninger skal steriliseres for br

e Anordninger, der er kgbt og modtaget st&gile, bleWlidsat for en umsd05|s
gammastraling for at opnd et minim |I‘ er ikkerhedsni 10

IMPLANTATER

MATERIALER

e |mplantaterne er

e |vores dokument’ m nt (Erkleer talf@lsomhed) pa www.acumed.net/ifu

finder du den kemiske sammen f Acumed implantater.
ENGANGSBRUG \Q‘

e Implantater er udelu eberegnet ti angsbrug, som angivet pa etiketten.

e Implantater ti*e ngsbrug ma ikke g u@es, da det kan age risikoen for svigt og
krydskontamin€i

e Bortskaf et ugt impla , der erkontamineret med humant blod eller vaev. Et kontamineret
implaqata behandles.

VIG !

e Sikker og effektiv er, at kirurgen skal veere godt bekendt med implantatet,
anvendelsesmetoderye, instrumenterne og den anbefalede kirurgiske teknik.

e Fysiologiske dimensioner begraenser implantatstarrelser. Veelg den type og sterrelse af implantatet,
som bedst opfylder patientens krav til teet tilpasning og taet pasform med tilstraekkelig stotte.

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

e Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan oge risikoen for implantatlgsning eller -
migration.
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Implantatet ma udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gentagen eller
overdreven bgjning kan svaekke implantatet og forarsage svigt pa et senere tidspunkt. Se den
kirurgiske teknik.

Implantater ma udelukkende kombineres, nar de er beregnet til dette formal.

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 sendres med tiden. Denne ring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af implantaterne. @

MATERIALER

Q Q‘
Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvalite, itanium, rustfrit s lumginium, 5|I|Qon.7

polymerer.

FLERGANGSBRUG og ENGANGSBRU E K

Instrumenter er beregnet til f! , medmindr, tiketten er ety at de udelukkende
er til engangsbrug.
Instrumenter til engangsk

rtskaffes e denen patie nder en enkelt
procedure. &
Instrumenter til en 8 i@ a ikke gen det kan o n for svigt og
krydskontaminerj
Et instrument til sbrug er udelikke ende beregn @Ja en enkelt patient og til en enkelt
procedure, for det skat'genklargore
Instrumenter til (begraenset) fler
gjeblikkeligt ethvert instrume

Iergangsbru tlonen bliver utilstraekkelig.
Instrumenter til flergangs muligvi ineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
encephalopati) ma ikke ndles til fornyet b

g

rug, f.eks. b er har en begreenset levetid. Udskift

VIGTIGT!

Beskyt |mplan d ridser %ior at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere

vendels Eedet tor overskydende forurening pa instrumenter, og serg for, at evt.

er seerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtorret
g t som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

Serg for, at instru @e kommer i leengerevarende kontakt med jod og saltvand.

Tilsmudsede instrum@nter skal handteres og transporteres pa en made, der undgar kontamination af

ubrugte implantater.
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BEHANDLING

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

VIGTIGT!
e Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret ge passende uddannel farlng Brug
passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde ntamlnerede an

e Udfer gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begr | vaekst o effekt|V|t af .
steriliseringen.
e Inspicer implantater for kontaminering med blo@d’eller vy, og borts is de ﬂnde

Kontaminerede implantater ma ikke behand]
e Forebyg korrodering af instrumentet ved at mi er ontakten ninger, d% er jod,

klor og saltvand eller andre metalsalte.
e Forebyg beskadigelse af det besky erede lag umsinstrun‘&

kontakt med oplgsninger <4 pH og> Dg specielt, h eholder na

d at undga
onat eller
natriumhydroxid.
e Gentagen behandling af ano@is metaller kan fa f il at falme, Qet pavirker ikke

anordningens funktion
¢ Undga rengeringsmid older aldeh@a sadanne naturere 0g koagulere proteiner

(fiksering).
e Enzymatiske reng idfer er velegnede lgsne pro a t kontamination.

%)
- Brug et enzym @ g@ringsm|d I mec neutral p
- Brug en Igsning med lav skumvir for at fremm li den af anordningen under
renggringen

e [Fglg ngje producentens anvi r for sikkerh rmg blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskiftning o affelse af idler.

e Anordninger, der mulig kontamineret n& -midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behandles e uges igen. Di behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Ov d sygehusets proc , praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt héndt bortskaff ninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

. Forsynlng AI\/II TIR @ angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand

h n

vand eIIer d, men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet til

ar der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
@ organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
an@gsa veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og

EU/mL. Egnet vand
sygehusprotokoller.

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



@ Brugsanvisning Dansk — DA / PAGE 16

MANUEL RENGORING

1.

1.

12.

. Udfer en sidste skylgi

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 sprgjtningen

Ibledlaeg i mindst 10 minutter. <
Skrub instrumenterne med en bled berste for at fjerne alle synlige rester. Der ma ikk b& ustfrit
stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.

- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, m deer nedsaenkede@ sprojt

med oplasningen.
Bevaeg alle bevaegelige dele, sa rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader 0

minimeres.
Nogle instrumenter kraever ekstra omhu. Q’
- Rengorinstrumenterne med alle dele adskilt or instrumenterne@dskiie, hvis de er
konstrueret til at blive skilt ad.
- Brug en vandstrale til at skylle rengori opfosningen ind i sv a&gelige o% °@ks.

koblingsflader, fjedre, spoler, kanyleringeRpli uller, fur nder og & ele og
skylle evt. fastsiddende snavs ud. a %
- Betjen beveesgelige dele, og d e V), mens r, sa der sik& le spreekker
og dbninger bliver tilgeengeli
- Renger omhyggeligt ka e 0g sveert tj gehge omréder! ruge en berste af
i 10-15 utter med n frisk ultgalydsrenshingsoplesning med
e fra produc@ af ultralydsri%n og rengeringsmidlet.

passende storrelse.
bl eskadigelséla rfladen kan b veerret pa grund af
gen.

- Ultralydsbehandl e
Udfoer en indleden@esskylning i mi mﬂwutter med@t forsyningsvand i temperaturomradet

neutral pH. Felg
25°Ctil 35°C (77 °F til 95 °F) f alle tegn ination og rengoeringsmiddel.

- Bevaeg alle bevaegelige
- Skyl kanyleringer og e mekagis igennem.
Gentag de forrige beh in, hvis dN S rester.
dst 1 minut med KHitisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i fogsyning det. Brug a ltvandsoplgsninger til den sidste skylning, da sadanne
kan forstyrr %ﬂon 0ogs j
e

Vigtigt: Enh
ultralyd

ril

- Bevee
- Veer opmaerksom leringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
o) er.
Skyl kamyleringer mi&tre gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).
Fje rskydenge fgi fga astrumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
Lad instrumenter a% undigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter torreperi n.

*Manuel rengering blev valideret ved hjeelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foribledsaetning og rensemiddel.
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INSPEKTION FOR STERILISERING

e Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at rengeringen var effektiv. Veer
seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgaengelige omrader.
- Genbehandl et instrument, hvis det ikke er rent.
- Udskift instrumenter, der ikke kan rengeres.
e Undersgg implantaterne og instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner.@‘t
r

enhver bergrt anordning.

e Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekani
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rivaler samt instrumenter, der anven s& ring
eller indsaettelse af implantater. Vurder dem kritisk for slitage, skarphed, rethed og¥orr@sion. Udskift

ethvert instrument, der ikke fungerer efter hensigten.
e Inspicer alle skeerekanter under forstarrelse. %
vne t eller pa e deform

- Hvis et instruments skaerekant er slov, hakke al
instrumentet udskiftes.
- Skar og revner kan lettere detekteres vedat [ade e®bomuldskidel Iob er kantgn.
e Kontrollér laesbarheden af alle markeringer o repeeveegte. Uds hver anordmr\ ke kan
laeses.
e Reparer, udskift og/eller gentag renggd af ipstrumenter (@wov for at sikre Korrekt funktion,
for du fortseetter steriliseringen.
e Smoring ("instrumentmeaelk”) kan o den af kirurgj strumenter. @kke bruges
silikonebaserede smoremidl ' edt, da sad il forstyrre dam if'seringen. Brug

udelukkende et vandbaseret i pa ki ke instrumenter og med
dampsterilisation. Bru ducenten%ritisk vand, hvis der kreeves

fortynding.
e Fyld systembakk o) elt op igen.@ 6

2

autoklave me migk fiernelse af luft (praevakuum).
forskydning es ikke.
brug (lyn) N ikke.
ning

reense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet

STERILISERING

e Udfer sterilisering ved hjeelp
- Sterilisering med tyn
- Sterilisering til gjekli
e Sorg for, at sterilisat

ksimale belast
eller anordninger.
e Stabl ikke beft &!da det kan,fopmi grdtreengen af damp og heemme torring.
e Se sterilisatompr ntens ar'&ge g sorg for korrekt installation, kalibrering, brug og lebende
I%.
ix udstyr sk%le artil stuetemperatur, inden det bergres. Dette muligger sikker
g

forebyg densering.
e Folg hens néWae retningslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the A cement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring pd behandlingssteder
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.
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e | folgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opna et pakraevet
sterilitetssikringsniveau pa 10 for systemet.
Vigtigt:
- Steriliseringsparametre geelder kun for anordninger, der er blev rengjort i henhold til disse

anvisninger og er helt torre.
- Sterilisationsparametre er kun gyldige, nar anordningerne er opbevaret korrekt i Acumed-

opbevaringshuse med de delnumre, der er angivet i tabellen. 0
L 2

For Acumed Universalbakke Med Dual-Trak Plade: \
Delnumre pa Base: 80-034 v' Q *
opbevaringskasse: Lag: 80-034
Tidligere instrumentbakker: | 80-034430-0345, 80-0785 P * .’
Tilstand": Indpakket -
Eksponeringstemperatur: %
Eksponeringstid: utter
Torretid: 70 minutter

Kun For Dual-Trak F

Delnumre pa
opbevaringskasse:

ed 80-0786

Tilstand™:

0g andet tilbehor, som er passende for de cyklusparametre, der er anbefalet i
nvisfinger og i overeﬁnmelse med nationale bestemmelser. Se PKGI-76 p& www.acumed.net/ifu for

ring i stive Aesculap®- iliseringsbeholdere.
* Sterilisering blev vali brug af STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med praevakuum og
KimGuard KC600 One- -indpakning.
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INSPEKTION EFTER STERILISERING

o Opbevar eller brug ikke sterile anordninger, hvis de ikke er torre.
- Fugt goer det muligt for mikroorganismer at overleve.
- Resterende fugt pd indpakkede eller indesluttede produkter efter sterilisering kunne
kompromittere den sterile barriere.

- Fugt kan korrodere metal og sleve, skarpe kanter.
e Inspicer den sterile barriere for tegn pa beskadigelse. Produktet ma ikke bruges, hvis de@

barriere er blevet kompromitteret. <
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestréling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Ikke-steril

g Sidste anvendelsesdato

REF Katalognummer

LOT Batchkode

5.1.2

577

5.11

513

526

54.2

ef beskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke

2.
ystem eller dets emballage er kompromitteret 528

U.S. 21 CFR 801.109

tregkorset er et istreret varemaerke tilhgrende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med

Acumed:-na
CE-overghs Isesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
identifikati@gsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Dual-Trak Fixationssschraubensysteme

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

vorgesehen.

BESCHREIBUNG X
Die Fixationssysteme von Acumed wurden entwickelt, um verschiedene Frakturen und%o ien
wahrend des Heilungsprozesses zu fixieren. @

INDIKATIONEN
Der Dual-Trak Clavicula-Pin ist flr die Fusion unddfixati®n der Clavicula 6@5%. L4

KONTRAINDIKATIONEN V @

e Aktive oder latente Infektion

e Sepsis @
e Unzureichende Quantitat od at des Knoch@ porose A
e Weichgewebe- oder Ma lempfip@lichkeit
e Patienten, die nicht b nicht in der L @ postoperative Rilegehinweise zu befolgen
Diese Geréate sind nich ie estigung mit ben oder dj %mg an posterioren Elementen
(Pedikeln) der zervika % ax- und Lendenwi saule v@
L 4

WARNUNGEN UND SICHERHEITSM HMEN 6
Warnung:
e Die Behandlung kann i nden Fallen feh\ en bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen, einschlield ines plotzlich sfalls:

- Lockere’F rung und/oder Lock
- Belastun& lielklich rch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der

Oger
& ggkonzentratione
a

durch Gewdcht, Traglast oder ibermafkige Aktivitat

gen ist wahr imMicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzdgerten Vereinigung,

inigung unvollstdndigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahr [ er, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

e Nerven- oder WeichgeWebeschaden kdnnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

e Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
Uibermafkigen Belastungen, tberméakigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemafkem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.
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e Implantate kdnnen auf Rontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.

Achtung:

e Dielmplantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch einen zugelassenen
Arzt bestimmt.

e Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelpaff se
Beschadigte Verpackungen mussen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeld ep.

e Das sterile Produkt nicht Gber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten Si o\
Gerateetikett.

e Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederverwghdet werden. Aufgrund irigerer
Belastungen kann es zu einem plotzlichen Versagen d ments kommen.

e Bohrer oder Fraser nicht nachschérfen, da diese Gegéte ( sche Abn@ﬂ und Geo@’
verfigen, die nach dem Gebrauch des Instrument i rhergestell kdnnen

e Keine chemischen Desinfektionsmethoden an chemischeWRuckstamde d|e
Dampfsterilisation beeintrachtigen kénnen.

e Locherim Gehduse oder in den Behéltern ni eren, z. B. i en, da di
Dampfdurchdringung und Sterilisation be@intra 9%

e Schrauben, Haltestifte, Kirschner-D, ' iche

Vorrichtungen kénnen scharf sein.
und/oder staatlichen Vorschrij
Gegenstanden beachtet wer

strument
sverfahren, V |Chtl|men
H ndhabung u rgung von scharfen

nisse kénne um@ Q
e

UNERWUNSCHTE ERE

Mégliche unerwiinsc

e Schmerzen, UnwaliSein oder ab Ie‘Empﬂndu & n- oder Weichgewebeschaden,
Knochen- oder Gewebsnekr ochenresorpti@n nzureichende Heilung aufgrund des
Vorhandenseins eines Im ts oder ein en Traumas.

e Implantatbruch aufgru ermali % ldngerer Belastung des Gerats, unvollstéandiger
Heilung oder Ubermaki ft, die wah mplantatinsertion ausgetbt wird. Es kann zur

Implantatdislokati der -locker g ko
e Metallempfi hkeit, |stolog|sch ische oder unerwinschte Fremdkorperreaktion infolge
der Implarﬂ eines Fre Metal Sensitivity Statement® (Erklarung zur
Metalle & eit) unt ed net/ifu beachten.
OPERATIONS
Acume t eine o

dieses Systems zu ge Die Operationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

r@ perationstechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fur die Verwendung durch entsprechend
geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal vorgesehen. Der Chirurg muss
vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandig verstehen und zudem dem Patienten alle darin
enthaltenen relevanten medizinischen Informationen vermitteln, einschlieklich der Verwendung,
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@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 23

Einschrankungen, Risiken (Sicherheitsmitteilungen) und der moéglichen unerwiinschten Ereignisse der
vorgeschlagenen Behandlung.

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

entsprechend geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssa
vorgesehen. Der Chirurg muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstan
verstehen und zudem dem Patienten alle darin enthaltenen relevanten med|zm|sc
Informationen vermitteln, einschliellich der Verwendung nschrankungen R|S|
(Sicherheitsmitteilungen) und der moglichen unerwins reignisse der vor agenen

Behandlung. P
rungehy, achten Sie dags

n kgn en Sie Acu

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fir die Verwendung durch &

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechnj
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fi
oder eine zustandige Behorde kontaktieren.

n uMerliegen An
gtzliche Informati

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Die Implantate wurden nicht auf ihr
finden Sie in der Publikation ,Ac
Umgebung) unter www.acum

e Die Lebensdaue @ rumenten zugMehrfachverw u@d von der Verwendung, Handhabung
und Aufarbeitung b@eifitiusst. Die E g Von Instrum& Mehrfachverwendung muss wahrend
der Uberprifung vor der sterilis ewertet werd

e Sterile Teile kénnen bis zu d dem Etikett en Verfallsdatum implantiert werden.

STERILITAT $ \
e |mplantate u d trumente konnen IaL®abe auf dem Etikett entweder steril oder unsteril

bere|tgestellt

. Unster&e G ssen vor wendung sterilisiert zu werden.
e Steril e d bereitgestell ate wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,

um ei s maf an St |tatSS|cherhe|t von 10 zu erreichen.

g getestet. Informatlonen
ment*® (Im an n Acumed in der MR-

LEBENSDAUER

MATERIALIEN

e Die lmplantate bestehen aus Titanlegierung gemafk ASTM F136.
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Die chemische Zusammensetzung der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,Metal
Sensitivity Statement® (Erklarung zur Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu
zusammengefasst.

EINMALGEBRAUCH

Die Implantate sind nur fur den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.

Einwegimplantate diurfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fur das \bersagey, oder
Kreuzkontaminationen steigen kann. .

Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Konta men
sind, miUssen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet %1

WICHTIG @
Flr eine sichere und effektive Anwendung muss d hir dem Impla *
Anwendungsmethoden, den Instrumenten und d ohlenen Operationstectthik grindlich vertra

sein.
g
Physiologische Abmessungen begrenzen die ntatgroken. Imp p‘und —gré&e& len, die

den Anforderungen des Patienten an eine enge ssung un ten Sitz mj essener

Unterstitzung am besten entsprechen. » @

Die Implantate sind nicht fur Belas d Vollgewich, st oder ub &ge Aktivitaten

ausgelegt. @ é

Eine unsachgemalke Auswah gemafe | angierung des GQ die Moglichkeit fir
rden, es z@, iesistin wﬁrationstechnik vorgegeben.

Biegen ka Implantat schys@ch nd zu einem spateren

aden ) Operatior%ik beachten.

Implantate dirfe @ n kombiniert wer wenn sie fi en Zweck vorgesehen sind.

Implantate vor Kratgeragtind Einker néchitzen, u gskonzentrationen zu vermeiden, die

zu einem Versagen fuhren kénn K

Die Verunreinigung nicht ver

Implantate v%&m.
Die Farbe von eloxierten Impl n kann sich der Zeit durch die Aufbereitung verandern.
Diese Farbénderung$ influss auf anischen Eigenschaften der Implantate.

anderen Polymeren h

2
MATERIAL r\\
Die Ins te werde al chiedlichen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Giitegraden sowie

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung
bestimmt.

Einweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem
einzigen Patienten entsorgt zu werden.
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WICHTIG

AUFBEREITUNG

Einweginstrumente durfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.

Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nur fir die Verwendung an einem einzigen Patienten und
bei einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden missen.

Instrumente zur (begrenzten) Mehrfachverwendung wie Bohrer und Fraser verfugen Uber eine
begrenzte Lebensdauer. Ein Instrument zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werden,
wenn eine unzureichende Leistung festgestellt wird.

Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformgn

Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, durfen nicht zur Wiederverwendung aufbereige en

die zu einem Instrumentenversagen fuhren kénnen.

WICHTIG
Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schitzen, u elastungskonzentraé ermeiden,

In der N&he des Verwendungsorts: UbermaRige Ve nten abwi V'S
und verhindern, dass Verschmutzungen eintroc . B rlassige Aufbereiting von Instrumgent

mit starker oder getrockneter Verschmutzun s schw'eri:ontﬁ inierte mstre ach
dem Gebrauch so schnell wie moglich zur Au i transportie \

Langeren Kontakt der Instrumente mit Jq und salzlbsung n. %
Verschmutzte Instrumente so hand =18 nsportiere ass elihe Kontamimatio rnicht
verwendeten Implantate vermiede K

-

Wichtig: Das Per i v m ch entsprechende Schulungen
und Erfahrung fir'@ ifigier®sein. Bei d i#mit verschmutzten Geraten muss
eine geeignete persodnliche Sch ung (PSA)% werden.

Die Aufbereitungsschagitt gehend du % um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und
die Wirksamkei r Stertisation zu ma en.
Die Implantat%& ontaminati% oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe

K

taminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.

kontaminierie»! antate ents
@osion verhm& em der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
z% nderen Mgflallsalzen minimiert wird.
a Utzenden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem
it'einem pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere
at oder Natriumhydroxid enthalten.
Die wiederholte Aufbefeitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben flhren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.
Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen
(Fixierung).
Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu 10sen.
- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
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- Eine schaumarme Losung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermaglichen.

e Die Anweisungen des Herstellers bezlglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitét,
Einwirkzeit, Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

e Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE)
kontaminiert sind, dirfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es miussen die
Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fiir die
ordnungsgemafe Handhabung und Entsorgung von Geraten beachtet werden, die ge%e fal it
TSE kontaminiert sind.

e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angawieSenWwird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunaleg,oder Leitungswasser,e& r
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, fupdie Verwendung u sein.

e Kiritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Ver kritische epjangewiesen wird.
Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und h i niedrigen chen und .
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingeh er 10 EU/mj, Geei tes Wasser chin
nationalen Arzneiblchern, nationalen Norme rankénhauspro Ilewngegebm S

* Association for the Advancement of Medical Instr i M haft fir d c ritt
medizinischer Instrumente). Wasser zur Au i izi ten (Water f, processmg
of medical devices). AAMI TIR34:2014/, ; (

MANUELLE REINIGUNG

1. Die kontaminierten Ins ent er fliekend QBrauchx&abs dlen, um eine starke

Oberflachenkontami eduzieren.
entsorgen, di um Einmalg h bestimmt sind.

N

Alle gebrauchten

3. Die kontaminierte nte in eine En sung* leg ollstandig eingetaucht sind, um

das Versprihen de sling zu minim Q

4. Alle beweglichen Teile betdtigen, das Relmgu t allen Oberflachen in Kontakt
kommen kann.

Die Instrumente mindestens

(10) Minuten n lassen.
6. Die Instrumente mit einegB4 it weich abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen
ien Edelstahl ode re Schleifmittel verwenden, da ansonsten die

o

zu entfernen. Keinen r
Oberflache beschéa erden kann.
rumente ab ben, wenn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das

- Falls mog , die In
Verspru n Flissigkeigz i ren.
7. E|mgeln rfordernpeglichefweise besondere Aufmerksamkeit:

@énte mit gelo Hen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,
ur Demonﬂbes mmt sind.
d

ie Reinigungslosung in schwer zugangliche Bereiche spulen,

einem Wasser
ielswei @ en, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindldcher, Rillen,
Schneidezahagu xible Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspulen.
- Bewegliche Tei ahrend des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um
sicherzustellen, dass alle Spalten erreicht werden.
- Kandlierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blrste in geeigneter Grole reinigen.
- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslosung
beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.
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Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kdnnen durch die
Ultraschallreinigung verstéarkt werden.

8. Eine erste Splulung mindestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchfuhren, um alle Anzeichen von
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen.

- Alle beweglichen Teile betdtigen.
- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen aussptlen.

. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Rickstdnde vorhand in
10. Eine abschliekende Splulung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfu r
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Kelne sungen
zur abschlieRenden Spilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Ster|||sat|o ht|gen
kdnnen.

- Alle beweglichen Teile betéatigen.
- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlggfte ie@uf Scharni lenke zwisghen
den Passflachen achten. ¢

- Durchbohrungen mindestens dreimal mit

itze (Volumeg 1-50 ausspulen
11. Uberflissige Feuchtigkeit aus den Instrumegfen
Tuch entfernen.

it einem sauber o.b|erender?\ ien
12. Instrumente grindlich trocknen Iassen uchti t kann die on beeintr nd die
Gerate kdnnen nach der Trocknungsze leiben.
*Manuelle Reinigung wurde unter Verwe von STERIS ti 2X Konze Oofweiche und
Reiniger validiert. a
UBERPRUFUNG VOR DER

ei normaler htung durchf@um sicherzustellen, dass die
Reinigung wirksa S esondere auf s er|ge Berej

- Ein nicht sa nstrument ut wfberer[en
- Instrumente, die nicht gereigi en konne ersetzt werden.

e Dielmplantate und Instrumente erflachenbes ungen wie Kerben, Kratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte Ge rsetzen.

e Die Instrumente flr den or@n gemafsen r ewerten. Alle Teile und
Verbindungsmechanis wegen. Insbesondgre auf Schraubendreher, Bohrer und Fraser sowie
Instrumente zum Sch nund zur | at|nsert|on achten. Eine kritische Bewertung auf
Verschleils, S@h e, Geradhe|t und Ko durchfiihren. Jedes Instrument austauschen, das nicht
die beabS|cht| ung erbri

e Die Scl’mei unter Ver g uberprifen.

mit stum er a plitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter
e ersetzen

Fahren it umwolltuch Uber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu

nnen.

e Die Lesbarkeit der ngen und Referenzskalen Uberprifen. Gerdte, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nic tgegeben ist, mUssen ersetzt werden.

e |nstrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemalien 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 konnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das fir den Einsatz mit
chirurgischen Instrumenten und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaf den

e FEine Sichtprufungg@
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Herstelleranweisungen verwenden. Wenn eine Verdinnung erforderlich ist, kritisches Wasser
verwenden.
Die Systemablagen und Caddys vollstandig auffullen.

STERILISATION

Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfihren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen. .
Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht Gberschritt \\ enn

mehrere Sets oder Geréate sterilisiert werden.
Die Behalter dirfen nicht gestapelt werden, da dadurch da@ Eindringen von Da &'e Trocknung

m
behindert werden kann.
n und die gemafke

Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisations
artu
ung a aumtempegatur abklhlen. Dies

Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufe
Die sterilisierten Artikel missen vor der Hand
eine sichere Handhabung und verhindert di

jonssicherheit in

* Association for the Advancement of Medj umrentation (A Gesellschaft fu& Fartschritt
t

medizinischer Instrumente). Umfasse n zur Dam St ion und @

care facilities). AAMI ST79:2017 4A Ke 0

jization and ste sUrance in health

destparamet@r, di® validiert* Wuwm einen erforderlichen
AL) von 106 stem zu er

ui®ir Geréte, [ dieser Anleitung gereinigt wurden

%n die Gerate ordnungsgemalf in den in der
ehalter mit entsprechender Artikelnummer

Die folgende Tabelle
Sterilisationssicherheits

Wichtig:

- Die Sterilisat rameter g
und grundlich getrocknet si
- Die Sterilisationsparam
Tabelle angegebene
untergebracht sind.

Unterteil: 80-0342
Behalterdeckel: 80-0343

80-0344, 80-0345, 80-0785

Bedingung": Eingewickelt
Expositionstemperatur: 132°C
Expositionsdauer: 25 Minuten

Trocknungsdauer: 70 Minuten
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Nur Fir Dual-Trak Platte & Deckel:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Zi"ﬂ:'ez'v‘;“;m;"sg:;éners: 80-0785 oder 80-3791 mit 80-0786
Bedingung": Eingewickelt
Expositionstemperatur: 132°C
Expositionsdauer: 4 Minuten \¥
Trocknungsdauer: 30 Minuten
! Sterilisationsverpackungen und anderes Zubehér verwenden, U in dieser Anleitung

Zyklusparameter geeignet ist und den nationalen Bestimmu
Sterilisation in starren Aesculap® Sterilisationsbehéltern.

Siehe PKGQ
* Die Sterilisation wurde mit einem STERIS Amsco 3023 Vacaatic Vorvakuum-S ilisator’un @
KimGuard KC600 Ein-Schritt-Verpackung validie .

~NY

ne

UBERPRUFUNG NACH DER STERILISA

e Sterile Geréte nicht lagern oder ve , wenn sie ni cken sind.
- Feuchtigkeit fordert da erleBemvon Mikroor@anigmen.
- Feuchtigkeit, die nach efflisation auf d%ckten oder ei hlossenen Produkten
arilbagrigre beeintraghtig
allkorrosion bstumpfe h Kanten fuhren.
nvon Besc%gen dberprif Produkt nicht verwenden, wenn
L 4

x<
,b"c

4
®,


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

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1

Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

www.acumed.net/ifu

A Achtung

STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert

© Doppeltes Sterilbarrieresystem
Unsteril

g Haltbarkeitsdatum é V'S

REF Katalognummer

LOT Chargencode

EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.11
& Herstellungsdatum % 513
Nicht erneut steriligi 526
@ 542

ng/beschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
@ Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528

U.S. 21 CFR 801.109

tionsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat

CE-Konformitdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch
c € eine Identifika
verantwortlich ist.
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Odnyieg xpnong

2vothuata Bidbwv KabnAwono Dual-Trak

O TapoLosg 0dnyleg TTPoopIfovTal yid TOV XEIPOLPYO TTOU EKTEAEL TNV EMEURAON Kal TO
EL UTTOOTNPLKTIKO TIPOCWITIKO ETTAYYEAMATIWY LYElAg. Ot 0dnyieg otnv EAANVIKA YAwooa (EL)

TTpoopldovTal yla XPROTEG O XWPEG OTTOL OpAouvTal Ta EAARVIKA.

MEPIFPA®H \

Ol 0LOKELEC KaBNAWOoNC Acumed £xoLV OXESIACTEL YIa VA TTAPEXOLY KABNAWON 610(,06& TAypaTtwy
KAl OCTEOTOHWY KATA TNV TTEPLOB0 EMOVAWON G TOUC. Q @

ENAEI=EIZ XPHXZHX Q

H kAsl8ikn Bida Dual-Trak, mpooplletal yia Tn cudEvwen Kal In orepéw@c Kpeldag @
ANTENAEIZEIZ V @ K
e Evepyog n AavBdvouod AoIHWEN
° Znyn
e AVETAPKNC TTOCOTNTA N TTOLC TOU, OCTEOTTORWO
e EvaloBnoia paAakwy | vV 1 DAV
ol ¥a akoAov

i

0 &c OBNYIEC UETEYXEIPNTIKNG
82[

e AoBeveic oL Sev glv oL n 8ev slvaulk
ppovtidac

Ol CUOKEVEC ALTEC b¢ 8¢ oTa omiobIa OTOIKELA (ALXEVEG

@ hicovtal yla oo&] N KABNA
TOL OTTOVOULAIKOL TOEOURIRE ALXEVIKNC, akfknc r oo U& [PQG TNC OTTOVOULAIKNC OTAANG.
MPOEIAOIMOIHZEIZ KAI FIPOdD@ 6
Mposiborroinon: \

I

e H Beparmeian 1o su@ LTopel v XAOOLV, OTTOL N ACTOXIA UITOPEL VA slval Kal alpvidla, wge
eﬂQKé)\oueo; e @
- Xahapn »ﬂ n n/kat %
C

- Kgm mepAapB TAMOVNONG Ao AKATAANANAN KARWN TOL EUPULTEVHATOC KATA
x €ld TNC XELPOLPYIK cupBaonc

TPWOEIG KATQTOVNOEWY
arovnon SEQ HOTIONG BAPOLE, POPTIONG POPTIOL I LTTEPROAIKAC SPACTNPLOTNTAC
2

e TuXOV oxla el €pn €AV TO EUPLTELUA LPIOTATAL ALENHEVA POPTIA AOYW
KABLOTEPNUEVNC arouoiac mMwEWonc i ateAoLE emobAwaoNG. Tuxov acToxla sivat
mOavoTeEPn €AV 0 ACBBVNC 8ev AKOAOLOEL TIC OBNYIEC LETEYXEIPNTIKAC P POVTISAC.

e TOXOV BAGBN VELPWV I HAACKWY LOPLWY UTTOPEL VA VAl TO ATTOTEAECUA TOL XEIPOLEYIKOV TPAVHATOC
N TNC TapoLalac EUPLTEVATOC.

e TuXOV Bpavon f Znptd epyaleion, Kabwc Kat LoTIKA BAGRN, Hmopel va Tpok L EL OTav eva €pyaisio
LITOBAANNETAL OE LTTEPROAIKA POPTIA, ASITOLPYEL O LTTEPBOAIKEC TAXVTNTEC, SIEPXETAL ATTO TTUKVO 00TO
KAl XPNOLUOTTOLEITAL UE AKATAANAO TPOTTO 1 VLA U eVEESEIYUEVN Xpnon.
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Ta ELPLTELHATA UTTOPEL VA TIPOKAAECOLV TTAPALOPPWON N/KAL VA TTAPEUTOSICOLY TNV TTPOBOAN
AVATOHIKWY SOUWV OE AKTIVOYPAPIKEC ATTEIKOVIOELC.

Mpoocoxn:

Ta ELPLTELHATA KAL TA EPYANELA TTPOOPILOVTAL ATTOKAEIOTIKA YA ETTAYYEAUATIKA XPNON Ao 1ATeo UE
A8<sla AOKNONC EMAYYEALATOC.

Mn XPNOLUOTTOLEITE KAl NV EMAVATTOOTEIPWVETE EUPUTELHA TTOL TTAPEXETAL O OTEIPA CLOKEL@CIA KAl
TOL OTTOIOL N CLOKELAGCIA EXEL LITOOTEL CNHLA. H OTEIPOTNTA UITOPEL va EXEL SLaKLBELOEL

KABapOTNTA TOL EUPULTELUATOC UITOPEL va ival aBEBatn. ANAWOTE T CLOKELAGCLA TT &

{nuté otov dlavopga oac n otnv Acumed.

Mn XPNOLLOTTOLEITE TO OTEIPO TTPOIOV ETA TNV NUEPOUNVIAANENC. AVATPEETE omv&a oL
TTPOIOVTOG.

Mnv €TavayxenolUOTTOLEITE XEIPOLPYIKA EPYAAELQ [ia . gpyaAsio lV a0TOXNO
alpVidla, W¢ EMAKOAOLBO TTPONYOVLUEVWV KATATTO .
MnV aKovIZETE TIG LOTEG TWV TPLITAVIWYV I TOLGBIELPUVE PG, KABWE Ol SIAGTACEIG KCll T

YEWUETPIKA TTPOPIA TV SIATAEEWV ALTWV (olng onuaocia \ﬂmopouv
arokataoctaboly Armag kal pOapsl To epyalsl

Mn XPNOILOTTOLEITE XNUIKEC HEBGSOLC A OHAVORG KaBwe TCl 1 Katdaloura %

a e eTIKETE UTO uropet va
EMNPEAcel SLOUEVWC TN SIEl TEPWON.
O1 Bideg, Ta kappa TuTTou MuE€ac, ia cLpuata Kifgchngs, Ta 0dnyd cLE , T KOTTTIKA €pYAAEla Kal

Ol TTAPOUOLEC BlaTdEel ' vat atypn pg € TIC 61&6&3 TOL VOOOKOWEIOUL, TIG
AKTIKNG r']/ o) aATIKOLC K% C Yl TOV OWOTO XEIPIOHO KAl

ANEMNIOYMHTA ZYMBANTA

Katevbuvtnplec 0d
TN owotn cmépp@ NEwWvV ClV'I.'lK @

Zta méavd avermoupnTa cuURAv KarcO\svovr
e [10voC, evOxAnon n duaoat , BAGBN ve aKouv uopiwv oonKr'] N lOTlKr'] VEKPWON, OOTIKN
ETTAVapPOPNON 1 AVer srrou?wuor] eEcun TNC MapoLoLag EPPLTELUATOC I AdywW TOL

XELPOLPYIKOL TRALUA
©pavion sucpw%c, AOYW LTTERRONKN YEPACTNPIOTNTAC, TAPATETAUEVNC POPTIONG TNC SIATAENG,
ATEAOUC EMOLN LTTEPPBQAIREIC ABKNONG SLVAUNC OTO EUPUTELHA KATA TNV EICAYWYN TOU.

' k(ﬂ\quon TOL EUPLTELUATOC.

Mnops‘va stamvnon
Arro on Esvm{r:o opel va TTpok L EL eLALCBNGCIA O HETANG, KABWC KAl LOTOAOYIKN,

1

AEPYIKN vsmeuunm Ti6paon £Evou cwuaToc. AvaTpeETe 0TO €yypa®o pag «Metal Sensitivity

Sta t» (ARAw@EN alobnola ota HETAAa) otnv Tormobeoia www.acumed.net/ifu.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTIPOC(pEPEL LA 1) TTIEPIOCOTEPEC XEIPOLPYIKEC TEXVIKEG YA TNV TTPOAYWYN TNG AcpANOLC Kal
ATTOTEAECHATIKAG XPNONC TOL TTAPOVTOC CLOTHHATOC. ZUUBOLAEVOEITE TIC XEIPOVPYIKEG TEXVIKEC HAC OTNV
Tomo®eoia www.acumed.net.

ZnpavTikn onpeiwon: Ot XEIPOLPYIKEG TEXVIKEC HITOPEL VA TTEPLEXOLV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES yia TNV
aocpaAela.
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InUavTikn onpeiwon: Ta spyalsia Kat Ta ERPpLTELHATA TOL TTAPOVTOC CLOTNUATOC TTPoopPIlovTal
va XPNoLoTToin8oLy amd KATAANNAA EKTTAISELIEVOLC KAl EEEISIKELUEVOLC XEIPOLPYOULC O
TTEPIBAANAOV XEIPOLPYIKNG alBovoac vVOooKOoMELoL. Mpiv armd tn Beparsid, o XElPoLPYOC Ba TTPETTEL
VA EXEL LEASTAOEL KAl KATAVONOEL TTANPWE OAEC TIC 08NYIEC, KABWE KAL VA EXEL EVNLLEPWOEL TOV
a0BevVN YlA OTTOIECBNTIOTE OXETIKEC LATPIKES TTANPOPOPLEC TTAPEXOVTAL OTO TTAPOV,
TTEPINALBAVOUEVWY TNG XPNONG, TWV TTEPLOPIOUWY, TWV KIVELVWY (EVNUEPWOELC YIA TNV
AoPAAELQ) KAl TWV TTIBAVWY AVETTIBOUNTWY CLUBAVTWYV TNC TTPOTEIVOUEVNC Beparelac.

MAHPO®OPIEZ AZDAANEIAZ ZE NMEPIBAAAON AMEIKONIZHZ MAFNHTIKOY ZYNTON \

Ta sppuTeLaTa 8gv £xouv LTTOBANBEL 0 EAEYX0 WC TTPOG T

AaPpAAELA TOVC OE TT : ATTEIKOVIONC
LAsLBElTE TN levon pac
umed oe v@ v cmeu«bv@ *

6’ ’\O
OEWV ETN '@oné m xpr’]&ro PLoHO Kal

g1 va atlohoyelite

: NG KATAO UC.ATTOOTEIPWON
e Ta OTEIPA HEPN UITOPOLV VA £UP B0V ¢ via AfEnc Qr IKVOETAL OTNV
ETIKETAL 0 \
STEIPOTHTA @. 6
e T SUPULTELUATO @ PYAAEla o iv% péxow&@ipa elte un otelpa, omwg

LTTOBEIKVVETAL OTNVY £Ta.
e Ol un oteipec SlIATAEEIC TTPOOPL
e Ol 81atdEslg mov ayopdotnk
aKTWOROAIQC yappa 25,0
OTELPOTNTAC (00 e 10€

va ArTOOTELP : v arro TN xpnon.
Tapaineon TELEEC £X0OLV eKTEPEL 0 pla eAdxlotn So6on

EMOYTEYMATA

&
YAIK \ g
e Tacsu copata o SLACHEVA ATTO KPAUA Titaviov oLpwva e ASTM F136.

e [1a TN XNHIKN oLV P UETAMIKWY EUPLTELHATWY TNC Acumed, CUBOVAELOEITE TO EYYPAPO UAC
«Metal Sensitivity Stat&mnent» (AfAwon yla Tnv evalcOnoia oTa HETAAa) otnv Tormodeaia
www.acumed.net/ifu.

rNA MIA XPHZH

e Ta sp@LTELHATA TTPOOPICOVTAL YIA pid XPron HOVO, OTTWE LITOBEIKVVETAL OTNV STIKETA.
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MnV EMavaxpnolUOTTOLEITE EUPLTEVHATA HiAC XPNOoNG, KABWC ALTO UIMTOPEL va ALENGCEL TOLE KIVELVOLG
aoToXIaG KAl S1a0TALPOVIEVNC EMIHOALVONC.

ATopplPTE KABE N XPNOLUOTTOINHEVO EUPUTELUA TTOL EXEL EMIHOAVVOEL LE Al N LOTO AVOPWTTOU.
Mnv LTTOBAAETE o€ eMeEepyacia Ta LOAVOUEVA EUPLTELUATA.

>HMANTIKH ZHMEIQZH

YAIKA

Ta epyalsia Kataokevalov
Slapopwv Badpwv.

MPOKEILEVOL VA EEACPANIOTEL Hd ACPANNG KAl ATTOTEASCUATIKN XPAOM, O XELPOLPYOG npérrst slval

IBLALTEP WG EEOIKEIWUEVOC LE TO ERPUTELUA, TIC HEBOSOULC yia TNV TOTOBETNoN ToL, Td sldkal T
OULVIOTWHEVN XELPOLPYLKI TEXVIKN.
Ol (PULOIKEC BLAOTACELC TTEPLOPICOLY TA HEYEODN TWV ELPULTELHATWY. EMAEETE TOV TO eyeeoc

TOUL EUPLTELUATOC TTOL AVTATTOKPIVETAL KAALTEPA OTIC ATTAITHOELG TOL ACOEVOLG (papuoyn
KAl oTaBEpn €8paaon UE EMTAPKN LTTOOTAPIEN. K
mrrovnoetc oL @mouv arto AN EN
(POPTION BAPOLG N ATTO POPTICN POPTIOL OVLTE ATTO P6paotnplo
H aKaTcO\?\nm ern?\oyr] N N AKATAAANAN ELPUTEL 610
aoTOXIO OE HETAYEVECTEPO XPOVO. Avar TEO apoupylm @n
Na cuv8LATZETE EPPLTELHATA HOVQS ) V eV AOyw O
MPOCTATEVETE TA EUPLTELUATA A
MpoAdBeTe TLXOV Aépwuq T NOLLOTTOINHE OTELHATWY
To XpwWHa TwV avodiw euuam)v AANGEEL nv napoSo TOUL XPOVOUL Aoyw e

Ta sppuTeLATa 8gv £X0LV OXESIAOTEL yla va avrexou
NG prropa gL TNV mea\Q

XAAAPWOoNG ) HETAKIVNONC.
MnV KAUMTETE TO eUPLTELUA TTAPA pOVov edpa ou o8elkvuETal elpouple
smavaAauBavopevn f n VITEPBOAIKN KAUWN KT €£aoBsvr; Teuuo a om?\eoa

C o

! ] QW £C KAl EYKOEC, WOTE va ArmoTPE VYOV

OLYKEVTPWOELC KATATTOVNOswP oL Olelse Lmopsl va 1o00LV Og QOTOX[!.
enekepyaoiag. Avtn n pwpatog & 2 Cel TG unx% OTNTEC TWV EUPUTEVLATWV.

O TITAVLO, QVOA AALBA, AAOLUIVLO, CIAIKOVN, KAl AANA TTOALUEPN

IS \ﬁ Q >
A I'IOAAAI'IA N kat Il

Ta ep plZovr O TTORMBTTAEC XPNOEIC EKTOC EAV LITOSEIKVUETAL OTNYV ETIKETA OTL €lval YId
ula xp n V0.

Ta la plag {plZOVTC{l va arroppImTovTal HETA armd TN XPrnon oS evav Hovadiko
aocBevr) Kata n & @ (G LOVASIKNG emepupaonc.

Mnv emavaxpnotuo (T gpyaleia plac xpnonce, Kabwe avtod HIMOPEL va ALENCEL TOLC KIVEUVOULC
aoToXlaG Kal S1laoTALPOVIEVNC EMILOALVONC.

Ta epyaleia TOANATIAWY XPNOEWV TTPOOPILOVTAL ATTOKAEIOTIKA YL XPHoN O évav Hovadiko acBevn Kal
o€ pla povadikr emepBaocn, Katl KaTory amaltoLy eneEepyaoia.

Ta gpyaleia TTOANATIAWY (TTEPLOPICUEVWIV) XPNOEWY, OTTWE TA TPLTTAVIA KAl Ol SIELPLVTAPEG, EXOLV
TTEPLOPIOHEVT SIAPKELA CWNC. AVTIKATAOTNOTE AUECWC OTTOLOSNTIOTE EPYAAEIO TTOAATTAWY XPNOEWV
EUPAVICEL AVETTAPKN armodoon.
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Ta epyaAela TTOMATTAWY XPHOEWV TTOL [0W G £XOLV ETTILOALVOEL LUE TTAPAYOVTEC TNG LETASOTIKAG
oroyywdoug eykepalorabelac (TSE) Sgv emTpenstal va LTTORAANNOVTAL O eMeEEPYATiA TTPOKEILEVOL

va ETavaxpnotomon8ouy.

ZHMANTIKH ZHMEIQZH

EME=EPrAZzIA

MpooTaTeVLETE TA EPYAAEIQ ATTO XAPAYEC KAl EYKOTTEC, WOTE VA ATTOTPEPETE TUXOV CLYKEVTPUWOELC
KATATTOVAOEWYV, Ol OTTOIEC UITOPEL VA 08NyrcoLV OS AcTox(A.
Kovrd OTO OnLelo xpr']onc' ZKourr[ore TOUC unedeN\ovrec POLTTOLC cu-rc') Ta epy(:l?\eiq Kal

O XEIPIOUOC KAl N LETAPOPA TWV AKABAPTWY EpYaAsl
ATTOTPETTEL TNV EMLOALVON OTTOLWVSATTOTE N XPNOYOTTO

2HMANTIKH ZHMEIQZ

O KAl VA EXEL
G, va

Ja. slval el

LEPOAVOLIEVEC :l

SNUAVTIKA onueiwon: To TPoowTTl
TNV KATAANAN ekTaidsvon K
XPNOLOTTOLEITE ATOUIKO TTIPO@T

(KO EEOTTALOMG(P

XN

Exkteleite apéo ata errsEepyaom TE Va mepl avdﬂwﬁn HUIKPOBIwV Kat va

LLEYLOTOTTOINOEL r] SOUATIKOTNT mcanoomlpw @
EAEVETE TA EUPULTELHATA YIA ETTILO E alpa n t &l amopplPTE TA OTNV TTEPIMTTWON ALTH.
Mnv LTTOBAAETE o€ smeEepyaot vopEva EMQD
|_|pO7\ClBST8 ™ SdBpwon T v glwv, ehaxt TAC TNV €MAPT TOLC HE SlaALUATA TTOL
TTEPLEXOLV LWBLO, XAWPLO, Kal YAwWpPLO N AAa GAATA HETANWV.
MPOoAABETE TNV KATAOT NG MPOOTATELTL TolBASAC avodlwong TwV EPYAAEIWV ATTO
AAOULLIVIO, ATTOPELYO TNV Emagen £ SlaAbpaTa Pe TIHEG pH <4 kat >9, 1dika eav avtd
TTEPLEXOLV a\@g%vmpto n vdpo e@u vaTplov.
H smmavahap x erete HEVWV LETAAMWYV UITopEl va 08nynosl os £€BWpLAcHA TWV
xpwua;wv% TO Bgv Sﬂ&l N AslTovpyla TG SlaTagnc.
Amo C KaBapLloTKOL OAYOVTEC TTOL TTEPLEXOLY AASEDSEC KABWC UTTOPOLV va
TpoKa oo arrodtatagnikatl TNEN Twv MPWTENVWYV (kadnAwaon).
Ta KA arrop LT [Val TTOAD KATAAANAQ VLA TN XAAAPWON TWV pOTTWYV TTPWTEIVIKAC BAonc.
- XPNOIOTTOLE(T ATTOPPULTTAVTIKO UE OLBETEPO PH.
- XpnoloTTolelTe LHA XapnAOL AP ELOUOV, TTOL CAC EMITPETEL VA BAETETE TN S1ATAEN KATA TN
SLAPKELA TOL KABAPIOHOU.
AKOAOULBEITE TTIOTA TIC 0O8NYIEC TOL KATACKELAGCTI AVAPOPIKA LE TNV ACPAAELQ, TN PLAAEN, TNV
AVAUELEN, TNV TTOLOTNTA TOL VEPOU, TOV XPOVO EKBEONC, TN BEpLoKpaAcia, TNV AVTIKATACTACN KAl TNV
amoppPn TWV KABAPIOTIKWY TTAPAYOVTWV.
Ot SLATAEELC TTOL (OWC EXOLV ETTIHOALVOEL LIE TTAPAYOVTEC TNG LETASOTIKAC OTTOYYWS0LE

eyke@alomabelag (TSE) 6ev emtpemnetal va LIToRAaAovTal os emegepyacia oLTE va
smavaxpnotporolobvTal. Ot TapoLoeC 08nyieg emeEepyaciag dev sival KATAMNAEG yla TNV
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentati

adpavorroinon Twv mapayoviwy tnc TSE. Tnpelte TI¢ 81a8lKaoleg TOL VOOOKOUEIOU, TIG
KATELOLVTNPLEG OBNYIEC TNC TTPAKTIKNG /KAl TOLC KPATIKOVG KAVOVIOLOUC YIA TOV CWOTO XEIPIOHO KAl
N CWOoTH armoppIPn Twv SIATAEEWYV TTOL IOWCE EXOLV EMIHOALVOEL pe TTapayovTeg Tne TSE.
Nepo SiktLou Slavopng: Otav ol 08nyleg oplovy T XPnon vepoL SIKTLOL SIAVOUNC, AVATPEETE OTO
mpoturto AAMI TIR34*. To vepod 8IKTLOL SIAVOUNC Elval KATA KAVOVA TO VEPO TTOL TTAPEXETAL ATTO TIG
SNUOTIKEC ETTIXEIPNOELC LEPELONG I TO VEPO TNG BPLONG, AAAA UTTOPEL VA ATTAITNOEL EMITTAEOV
KATEPYAOIA TTPOKEIEVOL VA €lval KATAANAO yia xpron.
Kplopo vepo: Otav ol 08nyieg opllouv TN Xpnon KPIoIHoL VEPOL, AVATPEETE OTO TTPOTLTTQ AA
TIR34* To KplOlWOo VEPO EXEL LTTOOTEL LEYAAN ETTEEEPYATIA KAL EXEL TTOAD XAUNAL TTEPIEKTIKOTRT A
opYaVIKa Kal avopyava oTolyela pe mimedo evboToIvy Katw armo 10 EU/mL. To K O
o

LITOPEL ETTIONC VA TTPOCSIOPICETAL EI8IKA O EBVIKEC (PAPUAKOTIONEG, 0 EBVIKA TTPQTL
VOOOKOUELAKA TTOWTOKOAAC.

) (ZOANOYOG YL waon Twv

latpikwyv EpyaAeiwv). Nepo yia tnv emavenegepyacia i@fpo KWV TTOOLOMT ater for th .
reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:2014/ 17. Adington, VA. Q Q

< O
MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ \

1.

an

EKMTAOVETE TA LOALCLEVA EPYAAELA KAT 0oLUEVO Kp@é 8IkTLOUL B CHTOOKELEVOL
va HElwBOoLV ol adpol EMpavelak

ATTOPPIPTE TUXOV N XPNOLLOTTIOL QA€la TTOL TT

([CovTal yla pia HVO.
TOMOBETNOTE TA LOAVOLEVA VCOULKO 8K a e Tp(’)noQ BLBLOTOLY TTANPWC

TTPOKEILEVOL VA EAAXIOTOTT EKAOUOC HE BIAADpA!

Evepyortrojote 6Aa ta OHEVQa MEPN WOTE V, £l SuVATMRGEMTAPT) TOL ATTOPPLTTAVTIKOVL HE
OAEC TIG EMIPAVELIEC.

Eurrotiote yia Sexa

ToLAAxLIoTQWV.
TTOLWVTAC ML Oa HE UANGWRE iKC, WOTE va aropakpLVBoLV OAa
TA 0PATA LTTOAE N XPNOLUOo teirg oEsidbw @ﬁ] GANA ATTOEEOTIKA LAIKA, KABWC
LUITOPEL VA TTOOKAAEEBOV nuLd oTn avela.
- Orou sivat duvato, TplPt VAAEIQ EVOO X\
e\axloTorolnOsl o Pek e LYPO.
[TOLV 101K @xon:
HEOAa Ta uéN ueva. Kabapiote ta gpyalsia

PWC ELBLBICUEVA TTPOKEIUEVOL VA

Kdarola epyaleia pmopel
- Kabapiote ta gpy

ATTOCLVAPLOA (POOOV EXQUV OXESACTEL YIA VA EELOVTAPOVTAL.

- XpPNOOTIRHOTE € LOTOAL VEP VA KATAKADOETE PE TO KABAPLIOTIKO SIAALUA ONEC TIC
SUHOKONE Méc, OTTW QL EVEC EMIPAVELEG, EAATNPLA, OTTEIPEC, ALAOL, TUPAEC OTTEC,
ALAAKWEETQ, KOTTTOLOEC WOBLC KAl ELKAUTTTA HEPN, OVTWC WOTE VA ATTOHAKPLYVOBOLV HECW

C akaBapolec.

T
TUXOV TTAY L
aroupyic&:vo eva LEPN Kal TTEPLOTPEYTE (EPOCOV Elval armapalTnTo) EVOow

e €

€18, WOoTE VA £ AALlOTEL N TTPOCRACN O OAEC TIG OXIOUEC.

plote ' ALAOPOPA LEPN KAL TIC BUOKOAEC TTEPLOXEC XPNOILOTTOIWVTAG Hid
BoLpToA KATHRAA gy&bouc.

- YTOBAAETE MPOMPETIKA 0 LTTEPAXNON YA 10 £WC 15 AETTTA XPNOILOTTOIWVTAG EVA (P PECKO
KABAPIOTIKO SIAALUA YIa LTTEPNXOLCE OLEETEPOL PH. AKOAOLOEITE TIC 08NYIEC TOL KATACKELAODT)
TNG CLOKELNG KABAPIOUOUL UE LTTEPNXOLCE KAL TOL ATTOPPUITAVTIKOU.

TnuavTikn onueiwon: O KaBapIopOC [E LITEPAXOLE LITOPEL VA EMISEIVWOEL TLUXOV TTPOTEPN CNULd
oTnV M@ AVELd.
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8.

10.

1.

12.

EKTEAEOTE LA APXIKA EKTTALON YA 3 AETTTA TOLAAXIOTOV XPNOILOTTOIWVTACG KABapO, HAAAKO VEPO
8IKTLOL Slavounc pe Beppokpaacia mou kKupaivetal aro 25 °C ewc 35 °C (77 °F ewc 95 °F) wote va
ATTOHAKPLVOBOULY OAEG Ol eVBEIEEIC PUTTWV KAl KABAPIOTIKOL TTApAyovTa.

- Evepyormolnote 6Aa ta KvnTd HEPN.

- EKmAOVETE UE TIEON OAECG TIC ALAAKWOELG KAl TOLC TTOAUTTAOKOUC HNXAVIOHOUC.
EAv eEakoAoLBOLV VA TTAPAREVOLY 0PATA KATANOLTA, EMAVAAABETE TaA TTPONYOLLEVA BALATA
eneEepyaaiac.
EKTEAEOTE [a TEAIKN EKTTALON YA 1 AETTTO TOLAAXIOTOV XPNOILOTTOIWVTAG KPIOLUO VEPO WOTE
EKTOTOTOVV TA HETAAAKA OTOLXELA KAL Ol AOLTTEC TTPOCHUEELG TTOL LTTAPXOLY OTO VEPO Bt 0
8lavopng. Mn xpnotporolelte ahatovya Stahbpata yla TNV TeEAKH ekmAvon, 81Tt proP
TAPEUTTOSIC0LY TNV ATTOALUAVON KAl TNV ArmooTelpwaon.

- Evepyoroinote 6AA Ta KIvNTA HEPN.

- AwoTe 18lAlTEPN TTPOCOXN 0 ALAOLC KAl TUPAEC OTEC, KABWC Kal O quz PWOELC
—S50"ml).

[
1

HETAEL OLVAPUOCOUEVWY ETTIPAVELWV.

- ExkmALVETE TOLG ALAOLC TPELC POPEC TOLAAXIGEOV U vptyya (o *
ATTOUAKPUVETE TNV TTEPICOELA LYPAGIAC ATTo TAEPYANBIA XPNOLLOTTOLWVTAGEVAKABAPO,
aATToPPOPNTIKO HAVTNAGKL TTOL 8V APAVEL X

APNOTE TA EPYAAELQ VA OTEYVWOOLV EVTEA xOwuypaola urr

Kal Ol SIATAEELC UTTOPEL VA TTAPAUEVOLV,SlaBPE ' meyvcbuo%
* O un avTOHATOC KABAPIOUOC EMKLEPWEA Wﬁon TOL O €Vou stuQ ayovta

TTPOKATAPKTIKNC EUMTOTIONC KAl KaBay

ro stica 2X T TERIS.

EAEMXOZ MPIN AMO THN AMNOX 0 A

EASYETE OTTTIKA OAEC T @E<IC oc KOVOV[K(')@JU('D yla va Be Oelte 0TI 0 KABAPIOHOC NTAV
ATTOTEAEOHATIKOC. Ak C TIc SLoKoNE XEC.

- YroBdhete neEepyaoia Agla TOL ( abapd.

- AvVTIKATao d'spyahieia mo@)dev eVal Suva apLOTOLV.
EAEyEETE TA e LTEBIOTA KAl TA € [Cl?/lCl nuia o& VELA TOUC, OTTWC EYKOTTEC, XAPAYEC KAl
PWYHEC. AVTIKATAOTAOTE 0ol ' ' el
AELONOYNOTE Ta EPYANEIA WG TNV IKAVOTNT@MQUL XPNOoLpoToIinBolV cwoTd. OE0TE oS
AElTOLPEYIA ONQ TA HEPN K VOETIK ;@uobc. AwoTe 18laltepn TTPOcox og 08nyoug,

VTNPEC, KQGQN YOAELQ TTOL XPNOILLOTTOLOLVTAL YL KOTIN 1] YIa TNV

HOTEC TPLTTAVIWY Kl &
KT OTE Enpoo TIKA WC TTPOC TN POBOoPA, TNV AlXUNEOTNTA, TNV

1

€vBeon TwvV gUPpLTE
won. AVTIK 1OTE OTTOLOBATTOTE EPYAAEIO SV ATTOSIBEL OTTWC

gLBLYPAUULON n o1
. 2 J
TTpOoRAETTETAL.
EAEVETE OA N OLOEC ATW A0 PEYEBLVTIKO P AKO.
- E&y TOLOA ALXLL EVIE YOAEIOL €xEl ApUBALVOEL, £Xel OTTACEL, EXEL PAYIOEL, EXEL ATTOKTNOEL
Al oxnHa r el TapapopP WOEL LIE OTTOLOVEATTOTE AAAOV TPOTTO, AVTIKATACTHOTE TO
EQYaAElo.
3

- gpaocpa@vo @ £p0oL LPACHATOC TTAVW ATTO TNV AKUN UTTOPEL va BonBrost va
EVTOTTIOTEl TURQV GREOCLLO 1 PAYIOHA.

BeBalwBelte 0TI OAEC QL ONUAVOELG KAL Ol KAILAKES avapopdag €ival eDAVAYVWOTEG. AVTIKATAOTNOTE
orroladnmoTe dlatagn pe evoei&elc mou Sev sival SuvaTtov va dlaBacTouv.

EmblopBwoTe, aVTIKATACTACTE /KAl EMAVAAABETE TOV KABAPIOUO TWV €PYAAEIWV OTTWCE ATTAITEITAL
WOTE VA SIACPAANCETE TN OWOTH ASITOLPYIA TOUC, TIPOTOL TTPOXWPNOETE OTNV ATTOCTEIPWON.

H Alrravon ([e « YAAGKTWHA EPYAAEIWV») UTTOPEL va ALENCEL TNV WP EAIUN StdpKela CwNG TWV
XEIPOLPYIKWY EPYAANEIWY. M XPNOILOTTIOIEITE ATAVTIKA e BAon CIAIKOVNC, AAdL 1 ypAoo, KaBw¢ avtd
LTOPEL va TTapepmodloouy TNV ArmocTElpwon HE ATHO. XPNOLLOTTOINOTE ATTOKAEIOTIKA AUTTAVTIKO HE
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Bdaon 1o vepod TToL TTPOOPIOVTAL VI XPNON O XEIPOLPYIKA EPYAAEIQ KAL YIA ATTOOTEIPWON UE ATHO.
XPNOIUOTTOINOTE TO AMITAVTIKO COLP VA UE TIC 08NYIEC TOL KATAOKELAOTH. EQv aratteital apaiwon,
XPNOILOTTOINOTE KPIOLUO VEPO.

EmavarnAnpuVveTe TANPWCE TOLE SIOKOLC KAl TIC EOWTEPIKEC BNKEC.

AMOZTEIPQZH

EKTEAEOTE TNV ATTOCTEIPWON XPNOILOTTOLWVTAG ALVTOKALOTO HE SLVAULKN APpAlPECH AEP
(TTpoKATEPYAGIA KEVOL).

-  Hamootsipwon HE HETATOTIION HECW BapLTNTAC SEV CLVIOTATAL.

- H(uTrepTaxela) armooTelipwon yia Apeon Xpnon 8ev cuvicTATAl.
Otav armooTelpwVETE TTOMA 0T 1 TTOAEC SIATAEELCG, va BgBalwveoTe OTL Sev EXET&
LEYLOTOL POPTIOL TOL KAIBAVOL ATTOCTEIPWONC.
Mn oTOIBATETE TOUC TTEPLEKTEC, KABWC ALTO HITOPEL ™ 5[8[ uou Kal v
OVAOTEIAEL TO OTEYVWAL.
AVATPEETE OTIG OONYIEC TOL KATAOKELAGCTN TOVRAIBAV arroorap ng Ka aocpa?\lOTs
gykatdotaon, Baduovopnon, xpnon kat cuveklCogevn cuvtnpnon. 2 Q

Al KpLWO OKpClOlCl TOG TPV

Ta ATTOCTEIPWHEVA TTPOIOVTA TTPETTEL VA APV

ov
aro tn Xpnon. AuTo EMITPETTEL TOV aop AR XEIPL TOULG Kal c@na ™ oo
AKOAOULBEITE TIC TPEXOVOEC KATELY VIEC BEATL TIKAC TOL K& wc To

gl To Oplo

mpoTuTTo ANSI/AAMI ST79:2017*, @
* Association for the Advanceme e nstrumentdti AMI) (ZOANOYO&Y BeAtiwon Twv

latpikwyv EpyaAeiwy). ZOVOTTTIK NYOC yla TNV ar
OE EYKATAOTACELC uystovo '
assurance in health care \

On HE aTHO K LAop AALON OTEPOTNTAC
e guide team sterilization and sterility

AAMI ST79:201 ngton, VA

e JTOV akOAoLBo apovotalovTél ol e loTeG ™ @ TTOL €XOLV EMKLPWOE* yla TNV
EMITELEN eVOC ana sflevou emume la cpa?uor]c o& SAL) TnG T&&ENG ToL 10 yia to

cLOTNUA.
ZNUAVTIKNA cnUEiwon:
- OLmapdueTpol anpotelp®onc sivat S\N VOV Yla SIATAEELC TTOL €X0LV KABAPLIOTEL
COUPWVA LE TIGTT £G 08NYIEC KAl EIVE8 EVIEAWC OTEYVEC.
- Oumapdaugrpol a slpwonc sl VPEC HOVOV OTAV Ol SIATAEELC slval TOTTOBETNUEVEG
owotd QT%C cpu?\QE T LLE TOLC KWBIKOVC EIB0LC TTOL AVAYPAPOVTAL GTOV
mivaka

F s\o‘
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Nna To Awoko Nevikno Xpnono Me lNMAaka Dual-Trak Tho Acumed:

MapdpeTpot KABAVOL ATTOCTEIPWONG E ATHO HE TTPOKATEPYACIA KEVOU

Ap1Bpoi TTpoidvToC OAKNG

Bdon: 80-0342

QUAAENG: Karakt 8nknc: 80-0343
Alokot spyaRelwvmaAalon | g4 0344, 80-0345, 80-0785
ToToUL:
Zuvenkn'" TUALYHEVO .

4
Osppokpaocia EKkOsonG: 132°C \
Xpovog £kBsong: 25 Aemta \\
Xpovog Enpavong: 70 Aemtta 6 5

Movo lNa NMAaka & Karrakt Dual-Trak:

PULAAENG:
Zuvenkn:

Ocpuokpacia k8

Ap1Bpoi TTpoidvToC ONKNG

A\ & = Ssr | =
O%85n 80-3791 é80~86 g

Xpovog EKOsonE:

=

Xpovog &N

S

T Xpnolporoleite cuokeLaola/MEPITOA
TAPAUETPOLCE TWV KOKAWY TTOL cuvigT
AvoTpeETs oTO gyypagpo PKGI-7
arootelipwonc Aesculap®.

*H armooTtelpwaon EMKLPW
3023 Vacamatic Tr]c STE

EAEMXOZ MET ZTEIP

ToroBsoia www

€ TN XpNon Tou K
rrepm)?\

KOWEVA TTOL va €ival KATAMNAQ yla T

( OTIG TTapOLOEC 06 L COHPWVA LE TOLE EBVIKOVE KAVOVIOHOUC.

evoc Brpatoc KimGuard KC600.

TIC OTEIPEC BIATAEELC €AV EEV EXOLV OTEYVWOEL

. Mn ¢ LN XPNOLUOTT ' '
(x]l(l EUVOEL TNYETTIRIWON LIKPOOPYAVIOHUWV.

pClOlCl TTOL TT1d

NV ArmooTElfwo @

- Huypaoia prifop

EXEl BlaKLBELOEL.

L OTA TTPOLOVTA TTOL BPICKOVTAL EVIOC TTEPITLUAYUATOC I TTIEPLEKTN UETA
MOPOLOE VA SIAKLBEVOEL TOV OTEIPO P PAYHO.
LV SLaBpWOosl TA HETANNA KAl VA ARBAVVEL TIC ALXUNPEC AKEC.
e EAEYETE TOV OTEIPO PPAYLO yia eVEEIEEIC NUIAC. M1 XPNOLLOTTIOLEITE TO TTPOTIOV €AV O OTEIPOC PPAYUOC

/ifu yla TNV armooTEipwon 08 AKAUTTTOUC TTEPLEKTEG

L ATTOOTEIPWONC E TTPOKATEPYAOCIA KEVOL AMSCO
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Mwoodplo CUUBOAWY

Z0puBoAo Mepiypapn EN ISO 152231

SUUBOVLAELOBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nYieg xpnong (elFU) otnv TomoBeaia

. 543
www.acumed.net/ifu www.acu med . net/'fu

>

Mpoooxn

STERILE| R ATTOOTEIPWUEVO UE XPNON AKTIVOBOAIAG

T0oTnUa SUTAoL OTEIPOL PPAYHOL

e3> 0

Mn oteipo

Huepopnvia Angng < s
REF ApIBHOG KATAAOYOL
LOT Kwdikog mapTidag

EC |REP | | EEovciodotnuévog

577

5.11

513

526

54.2

EYEL LTTOOTEL NG KAl CUUPBOLAELBEITE TIG
TO cLOTNUA CTEIPOL PPAYHOV TOUL TIPOIOVTOG N 5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

KELNG O 1ATRO N KATOTIV EVTOAAG lATPOL.

To otavpovpfid e UITOPIKO ofpa katateBev tng Acumed. Mropsl va spgavidetal povo tou f padl pe tnv

SAunavon olpuoppwong CE, apBpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H orjpaveon CE propsi va cuvodsleTal
c € ano Tov apldio avayvwplong ToL SIAKOWWUEVOL (POPEA TTIOL £ival LITELOLVOC yla TNV aElOAdYNCN TNG
OLUHOPPWONG.
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Instructions for use

Dual-Trak Fixation Screw Systems

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare
EN 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 ofjvarious fractures and %}'es while
they heal. @
L 4
INDICATIONS FOR USE
an@fixation of the cl@ ¢ O

The Dual-Trak Clavicle Screw is intended for fusi

e Sepsis @

e Insufficient quantity or quality o , Osteoporosi

e Soft tissue or material sepSitivit

e Patients who are unwi capable of following post-operati instructions
These devices are no ] screw atta r fixation t t@terior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or | spine.

XS

WARNINGS & PRECAUTIONS 6
Warning:

e Thetreatment or impla fail, including& ailure, as a result of:

Loose fixation osening
- Stress, @ e stress from mappr@e bending of the implant during surgery
- Stress cofice tions

ht bearing, earing, or excessive activity
likely if the impla eriences increased loads due to delayed union, nonunion, or

ealing. Failurﬁwore likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

CONTRAINDICATIONS V @
e Active or latent infection @

. ORsOft tissue dapragemay result from surgical trauma or the presence of an implant.

e |nstrument break age, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, eSsive speeds, dense bone, improper use or unintended use.

e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

e Theimplants 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.

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

e Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of prégious
stresses.

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

e Do not use chemical disinfection methods as chemical resi lizat

e Do not block holes in the case or trays, for example wit

es may affect steam st@&gilization.
, a@s this may adv ct steam
penetration and sterilization. @
e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cuttin um

, and simil e s may be shalp. *
Observe hospital procedures, practice guidelingg, and overnmenregulations for the p

handling and disposal of sharps. . .

Possible adverse effects include: OV é
e Pain, discomfort, or abnormajfsensa T nerve or soff§tisSkle damage, neches bone or tissue, bone
i c\of} AJ

ADVERSE EFFECTS

resorption, or inadequate he r the presen implant or du rgical trauma.
e |mplant fracture due to
excessive force exerte
e Metal sensitivity,
foreign material.

llergic or a oreign body r resulting from implantation of a
“M ensitivity " at www.acumed.net/ifu.

R\
SURGICAL TECHNIQUE %
Acumed offers one or more Sugic hniquegto e the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Techniiué a w.acumedRet.

Important: Surgical techn Y% contain@mrtan safety information.

uments an

i ivity, prolofige ding upon#ie device, incomplete healing, or
implant duripgyi n. Implan%' and/or loosening may occur.
|
Q

¢

nts in this system are intended to be used by suitably trained
and glia sufgeons in a hosp erating room setting. Before treatment, the surgeon is
advised tofead and fully wilderstand all instructions and communicate to the patient any relevant

formation p herein, including the use, limitations, risks (safety communications),

Importint:

and posSible adv 5 of the proposed treatment.

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

MRI SAFETY INFORMATION

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.
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LIFETIME

Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
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

SINGLE USE

MATERIALS V @ K
The implants are made of titanium @ ASTM F136 @
i tatement” .acumed,net/if! chemical

Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated oryt 0
Non-sterile devices are intended to be sterilized before use. K
g

Devices purchased and received sterile were exposed to inimum dose of 25.0 ma radiation

to obtain a minimum sterility assurance level of 10©. @

*

Consult our document “MetaldSensitiv
composition of Acumed metaly ants.

&ated n t.
a¥ increase t ot failure and cross-contamination.

taminated@ an blood or tissue. Do not process a

Implants are inte @ single use oaly,
Do not reuse singlé mplants a i

Dispose of any unused implant
contaminated implant.

IMPORTANT \2 )
For safe and effectiv surgeon t be thoroughly familiar with the implant, the methods of
application, iQs ents, and the recor@ed surgical technique.
Physiological ions limit i 1788 Select the type and size of implant that best meets the
patient's re ements for clo tatfon and firm seating with adequate support.
Impla t’s %esigned to wit the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

{
&c ion or impﬁer implantation of the device may increase the possibility of loosening or

Do not bend thei ept as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the i nt"@nd cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.

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

Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.

Prevent unused implants from becoming soiled.

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

MATERIALS

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicoge, and
other polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE USE &
Instruments are intended for multiple use unless identifieg’on the label for smgl

single pat|en rifig a smgle

Do not reuse single use instruments as this may
Multiple (limited) use instruments, such as drills eamers, h ed lifespa Xately
replace any multiple use instrument i e becomes._in

) e

Single use instruments are intended to be disposed af
procedure.

j the'risks of, failurefand €ross-contaminati
Multiple use instruments are only intended foglise on a sthgle patien d a single proged‘
requiring processing.
Multiple use instruments potentlall ed with tr spongif ephalopathy (TSE)
agents shall not be processed for r

IMPORTANT % 0 A
e Protect instruments a ing and md@ prevent stre&centratlons which can lead to

instrument failure.

Near the point of [ cess conta from instr %ﬂd prevent any soil from drying.
Instruments vv|th i |a| or dried s@il are"Particular @o reliably process. Transport
contaminated instrd ts for procegsi a?soon as possi er use.

Avoid prolonged instrument co ith'iodine and@aling.

PROCESSING

IMPORTANT

nt (PPE) when working with contaminated devices.

a protectivfﬂpm

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.
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e Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
e Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
e Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.
- Use a neutral pH enzymatic detergent.
- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
e Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water unII S
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.
e Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy ( ) %s shall not
be processed or reused. These processing instructions aregnot suitable for inactiva ORTSE agents.

Observe hospital procedures, practice guidelines, and/ rnment regulatio the proper
handling and disposal of devices potentially contami

i E agents.

e Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructe y water. Uti er is typicall .
municipal or tap water but may require additiongd! treatmgnt to be s ble foRuse.

e Critical water: Refer to AAMI TIR34* when in to use critical Citical wateP| reated
and has very low organic and inorganic contenti endotoxin | der 10 EU/ \ le water
may also be specified in national pharm peias, Wational stan IS¢ and hospital IS.

* Association for the Advancement of d entation (A “Water for th ocessing of
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2 Aflington, VA. @

MANUAL CLEANING ) 0
@old utility %&educe heavy surface

1. Rinse the contaminat ents under
contamination. %

2. Dispose of any @ ruments intepded ingle use

3. Place the contamigated’instruments injenzymatic solu if'completely submerged to minimize
the spraying of solution.

4. Actuate all moveable partsto a tergent to co@ll surfaces.
5. Soak for a minimum of ten(1 utes.
6. Scrubtheinstruments us ft-bristled emove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasive ese may damf& rface.
- When possible, the instrum@vhen totally submerged to minimize the spraying of fluid.
S

7. Some instrumemy require specia nslderation:

- Clean thélins ents wit P osened. Clean the instruments disassembled if they are
dgsig Ne taken ap

S ter jet to flood cleahing solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,

ils,"@annulations, d holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped

rate mo | 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 range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
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- 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 minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints betw

mating surfaces.
- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml). *
11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-sheddin W.
12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may, affect sterilization and& S may remain

wet after the drying period.

* Manual cleaning was validated using STERIS ProlystiK ce te Enzy&ak and Clegper. .

PRE-STERILIZATION INSPECTION ¢ * Q
e Visually inspect all devices under normal lightingytog&nsure that as effectiyewPayclose

attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument tha C 4
- Replace an instrument that c: @ cleaned.
Of & uch as nick

e |nspect the implants and instr n rface dam

S, S @ and cracks. Replace
any device that is affected. %
e Assess the instruments proper use. Operategdivp nd conn&gking mechanisms. Give careful
d reamers, and @mnts used Mﬂg or implant insertion.
: sharpness, g&tr ess, and co i@n. Replace any instrument that

attention to drivers, dr
nder magni atiqy @
ent if a cut ge is dull, chi , cracked, rolled, or otherwise deformed.
le

Critically assess then

O
does not perfor %

e |nspect all cutting
- Replace an instrt

- Running a cotton cloth ov dge may hel tChipping and cracking.
e Verify the legibility of all mar nd referenc eplace any device that is unreadable.
e Repair, replace, and/or re Cleaning ofin ts as needed to ensure proper operation before

) may incr, the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based Iubrica@t il, or grease, as the ilfinterfere with steam sterilization. Only use a water-based

lubricant inten se on sufgi ents and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by, ufacturer. Wge'qitical water if dilution is required.

o Fully ’p\ esystem{s ddies.

STERILIZ

e Perform sterilizationWsing a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
e Ensure the sterilizer’'s maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
e Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.
e Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.
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e The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for
safe handling and preventing condensation.

e Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e The following table shows the minimum parameters validated* to achieve a required Sterility@nce

Level (SAL) of 10 for the system.
L 2
Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned pe@lruct'ons

and are thoroughly dry.
ice§ arg properly hou%heAcumed

- Sterilization parameters are only valid when the

storage case part numbers identified in the tagle. Q
For Acumed Universal Tray With Dual-Trak Pla :
Storage Case Part

Numbers:

Legacy Instrument Trays:

Condition":

4 minutes

30 minutes

! Use sterilization pack rap and other accessories appropriate for the cycle parameters recommended in these

instructions and in accor@ance with national regulations. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in
Aesculap® rigid sterilization containers.

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

e Do not store or use sterile devices if they are not dry.
- Moisture supports the survival of microorganisms.
- Moisture remaining on wrapped or contained products after sterilization could compromise the
sterile barrier.
- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.
e Inspect the sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrie be
compromised. *
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Symbols Glossary

Symbol Description EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system

Non-sterile
g Use-by date
REF Catalogue number
LOT Batch code
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
5.11
Date of manufacture % 513
Do not resterilize 526
542
d)@onsult instructions for use / do not use if the 528
aging is compromised
s this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

c € identificatiop

number of the notified body responsible for conformity assessment.



http://www.acumed.net/ifu

@ Esparniol — ES / PAGE 50

Instrucciones de uso

Sistemas De Tornillos De Fijacion Dual-Trak

ES Estas instrucciones estdn 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 fijacion Acumed estan disefiados para propg@rcionar fijacion de dive& cturasy
osteotomias mientras consolida. Q @
INDICACIONES DE USO

El tornillo de la clavicula Dual-Trak esta disefladogdaradusionar y fijar la @Q 0\
CONTRAINDICACIONES V @ @
e |nfeccion activa o latente
e Sepsis
e Insuficiente cantidad o calid €50, osteopor@sis

e Sensibilidad de los tejid andos @ de los ma |
e Pacientes que no qui ueden seguir |as instrucciones clieglados postoperatorios
Estos dispositivos no g ' dos para su %'én o fijacid tdrnillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la colu fVical, toracicgo lu ) @
‘ \

Warning:
e FEltratamiento o implan de fallar, mclu& ma repentina, como resultado de:
- Fijacion floja y/ ja

iento
_ Tensiémi%ten ion por flexi@jecuada del implante durante la cirugia
- Concentrégi de tensid
- Late la carga, e te de la carga o la actividad excesiva
’s A8 probable si el i te experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
% e union o I%trizacién incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ostoperatorios.

Cl
) b la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en

e

e Cuando un instrumentd se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, o un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los
tejidos.

e Losimplantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatomicas en las
imagenes radiograficas.
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Precaucion:

e |osimplantesy los instrumentos estan destinados Unicamente al uso profesional por un médico
autorizado.

e 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 estd dafiado.

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

e No reutilice los instrumentos quirdrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar reB i
como resultado de tensiones previas.

e No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos dispositivos tienen dimens'@

criticas que no se pueden restaurar una vez que el instrumgnto se ha consumido.
e No utilice métodos de desinfeccién quimica, ya que los s quimicos pued@

esterilizacion por vapor.
e No bloquee los orificios de la caja o las bandejas, jem on etiquetas, yague esto puedg a a?
negativamente a la penetracién del vapory a | terilizacion.

e Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirschner, nstrumentos deg y@ispositivds si @
pueden ser punzantes. Observe los procedimiadtos h@spitalarios, |a getrices de pra O las
l[iminacion @dec€uada de los obj antes.

regulaciones gubernamentales para el W
EFECTOS ADVERSOS @
Los posibles efectos adversos in¢lu A
S ales, dafiofen | rvios o emios tejidos blandos, necrosis del
del hueso o i6prinadecuad r resencia de un implante o
. )ido a una activida esiva, una of longada sobre el dispositivo, una
o una fuer cesfva ejercidaSObrE plante durante la inserciéon. Puede
producirse la migracion y/o el afl@j del implapte.
e Sensibilidad al metal, reaccion histol&@ica, alérgica rsa a un cuerpo extrafio como resultado de

la implantacion de un mategia flo. Consult documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracién de sensibilid etal) en w .net/ifu.

ala

TECNICA QUIRUI‘GX @
Acumed ofrece X s técnic &j%cas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.

as quirdrg www.acumed.net.

una
Consulte mest%
ImportantejLasytéénicas quiruts pueden contener informacion de seguridad importante.

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 informacion médica pertinente que figure en
ellas, incluidos el uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles
efectos adversos del tratamiento propuesto.

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirdrgicas, ya qu
estan sujetas a cambios. Pédngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado gar;

solicitar cualquier informacion adicional. \0
INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA M ETICA
Los implantes no se han sometido a pruebas de segurida o de RM. Co@nuestra
publicacién «Acumed Implants in the MR Environment», cumed en

de RM
www.acumed.net/ifu para obtener mas informacid O
VIDA UTIL @ %\
S atil que s da por el u nipulacion y

e Los instrumentos de uso multiple ti
el procesamiento. Evalle la adecu:;
anterior a la esterilizacién.

e | os componentes estériles plied

\ nstrume rios usos d@ inspeccion
plantarse ha@ a de cadugj da en la etiqueta.

ESTERILIDAD
e Losimplantesei tes pueden sumin se estéril ériles, segln se indique en la
etiqueta. 2
e |os dispositivos no € erlles debe

I|zarse antes de
estériles se ron a una dosis minima de radiacion gamma
inimo deg a@e esterilidad de 10°.

e Los dispositivos adquiridos y re
de 25,0 kGy para obtener un

MATERIALES

e Losim I% 0s |mp|an estan fabricados con aleacién de titanio conforme con la norma ASTM

e Consu uestro @o ’ 0 «Metal Sensitivity Statement» (Declaracién de sensibilidad al metal) e
www.acumed.net/i onocer la composicién quimica de los implantes de metal Acumed.

UN SOLO USO

e |osimplantes estdn destinados a un solo uso, como se indica en la etiqueta.
e No reutilice los implantes de un solo uso, ya que pueden aumentar los riesgos de fracaso y de
contaminacion cruzada.
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Deshagase de cualquier implante no utilizado que esté contaminado con sangre o tejidos humanos. No
procese un implante contaminado.

IMPORTANTE

MATERIALES

Para un uso seguro y efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con el implante, los
métodos de aplicacion, los instrumentos y la técnica quirlrgica 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 adaptagoén, mi iosa
y una insercion firme con un soporte adecuado. *

Los implantes no estan diseflados para soportar las tensiones de un peso completo o r\ a, o una
actividad excesiva.

La seleccion o la implantacion inadecuada del dispositivo
aflojamiento o migracion.

No flexione el implante excepto del modo indicado
excesiva puede debilitar el implante y causar el fr
quirdrgica.

Solo se pueden combinar los implantes cuan an destinados a
Proteja los implantes contra arafiazos y mellad ra eV|tar
provocar un fallo.

Evite que se ensucien los implantes - xﬂ
El color de los implantes anodizad@s de camb|ar co mpo debido al iento. Este
cambio de color no afecta a dadles mecanic os implantes.

ede aumentar la posibilidadgle

quirudrgica ion repetida P
en umomento pOsteriobh. Remitase a fa\téchica

ue pueden

Los instrumentos se fabrican con va &s de t|tan| o inoxidable, aluminio, silicona y otros

polimeros.

VARIOS USOS y UN sm@ \

Los mstrume@ stan disefiados p r rse varias veces a menos que se identifiquen en la
etigueta para
rén

Los msgur% un solo u desecharse después de su uso en un solo paciente durante
un so iento.
reu |ce s instrumen eun solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
co [Racion cru ad
Los instrumentos sos estan diseflados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un

solo procedimiento es de tener que procesarse.

Los instrumentos de varios usos (limitados), como los taladros y escariadores, tienen una vida atil
limitada. Reemplace inmediatamente los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el
adecuado.

Los instrumentos de varios usos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
espongiforme transmisible (EET) no se procesaran para su reutilizacion.
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IMPORTANTE

e Proteja los instrumentos contra araflazos y melladuras para evitar concentraciones de tension, que
pueden resultar en un fallo del instrumento.
e Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacidon 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.

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

e Manipuley transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contaminacigh
implantes no utilizados.

PROCESAMIENTO

> O
’@ ion 'y experieRgi

amdo trabaje ¢ i itivos

Importante: El personal encargado del proces nt

ebe tener la
adecuadas. Use el equipo de protecciongindivid Pl adecu
contaminados.

IMPORTANTE EQ é

e Realice de inmediato los pas e cesamien itar el cp |m|en icrobiano y maximizar la
eficacia de la ester|l|z
e Inspeccione los impla t ‘par@/detectar la wfacion por s jido y deséchelos cuando los

encuentre. No pr plantes cont
e Evite la corrosionide los fhstrumentos |mm| ndo eI n soluciones que contengan yodo,
cloroy sales salinaSw®tras sales@ &
e FEvite dafios en la capa protector dizacion d mentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con pH < 4$pemamente n carbonato de sodio o hidréxido de sodio.
e FEl procesamiento repetid etales afnEdiza puede hacer que los colores se desvanezcan,
pero esto no afecta a@on el dlsposmvxh
n al

e FEvite los agentes de que conte idos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
proteinas fuao
e Los detergen aticos s ados para disminuir la contaminacién basada en proteinas.
QN’[e enzimat pHWeutro.
6n de baja esp ara permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.

e las instrif€ciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
posicién, temperatura, sustitucion y eliminacién de los agentes de

e Los d|sp05|t|vos o] ente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme
transmisible (EET) no Sé procesaran ni reutilizardn. Estas instrucciones de procesamiento no son
adecuadas para la inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las
pautas de practica y/o las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacion adecuados de
los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de EET.

e 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/mI. 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) (Asociacién para el avance de la
instrumentacién médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPIEZA MANUAL ‘\&EQ
1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para reducir la tafindcion
superficial.

Deshagase de todo instrumento usado destinado a un . @
3. Coloque los instrumentos contaminados en una soudCio igfatica* hast n complet ntey,

en comtacto cont
¢ L 2

. Remoje durante un minimo de diez (10) minut
6. Frote los instrumentos con un cepillo defgerdas stiaves para e@ todos los r %bles. No

utilice acero inoxidable u otros abrasive pueden perficie.
- Cuando sea posible, frote los @ entos cuando 2n totalmente s idos para minimizar
la pulverizacion de fluid
n

7. Algunos instrumentos puedgn rir una consideracign‘especial:
- Limpie los instrumesn

desmontados si @

0s con tados los co aflojadaogs.Jimpie 1@s instrumentos
dos para serf{desriontados.
- Utilice un chao @ para que la de Iimpieze%O las areas dificiles, como las
afla

superficies Y, resortes, bobi anulacion s ciegos, ranuras, dientes
cortantes y pa

exibles para fimpiarta suciedad.a
- Manipule las pas€s moviles y S @egun sea sami®) mientras se frota para asegurar que
todas las ranuras sean acc .
- Limpie cuidadosament omponentes y las zonas dificiles con un cepillo del
tamafio apropiado. %
- Silo desea, sométalos a uftrasonidos N 0 15 minutos usando una solucién de limpieza
truccl

ultrasoénica de . Siga lasi es del fabricante del limpiador ultrasénico y del

N

superficies.

ol

detergent
¢
Importan &jaﬁos preVi perficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasénica.

8. Realiceu j e inicial d& menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un

rang dx ratura de °Ca °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion
genie impieza.

- ione todas log cOmpenentes maoviles.

- Limpielasc .% sy los mecanismos complejos.

9. Repita los pasos defrocesamiento anteriores si quedan residuos visibles.

10. Realice un enjuague 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 desinfeccién 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.

- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).
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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.

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION N 0
e |nspeccione visualmente todos los dispositivos bajo iluminacién normal para asegura e\ ela

limpieza fue efectiva. Preste mucha atencién a todas las areas problematicas.

- Reprocese un instrumento que no esta limpio.
- Reemplace un instrumento que no se puede limpi &
e Inspeccione los implantes e instrumentos para ve& fiogfen la supeQ mellas, a 703
y grietas. Reemplace cualquier dispositivo que est€ afectado?
anipul

e Evalle los instrumentos para su uso adecuad odos los cOmponentes y me‘can'
0cg@s y escariadag afos instrumex zados
Si

conexioén. Preste atencion a los destornilladd
exactitud Aciony la c

para cortar o insertar implantes. Evalle el desg

Reemplace los instrumentos que no fun en dgfa forma pre .

e |nspeccione todos los bordes de cQ on nto. g

- Reemplace un instrumento si @ e cortante e afitado, astilla ietado, enrollado o
deformado de alguna a.

- Pasar un trapo de algodd | borde puede,ay a detectar %y grietas.
e Verifique la legibilidad das arcasy e S eferenci eemplace cualquier dispositivo
que sea ilegible.

ev/ore limpieza d¢'| strumentos se@a necesario para asegurar el
@ 0 ahtes de proced a esteriliza
o

ainstrum ») puede aum vidla Util de los instrumentos quirlrgicos.

e Repare, reemplac
funcionamiento

No utilice lubricantes, aceite o gr e de siliconapy e interferiran con la esterilizaciéon por
vapor. Utilice inicamente un lubfic abasedea stinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y con esterilizacio vapor. Use i e segun las indicaciones del fabricante. Use

e Llene completamente | dejas del sistema carros.

ESTERILIZACION‘\& @

e Realiceya @stgpilizacion con um ve de extraccion de aire dindmica (prevacio).
- oSe r ienda la esteriliZa@ion mediante desplazamiento por gravedad.
— &comienda Ia%rilizacio’n de uso inmediato (flash).
o Ase e de quego a el limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
juegos o dispositi
e No apile los contenederes, ya que esto podria impedir la penetracion del vapor e inhibir la desecacion.
e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y aseglrese de que la instalacion, la
calibracion, el uso y el mantenimiento continuo sean adecuados.
e Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura ambiente. De esta
forma, podré utilizarlos de manera segura y evitara la condensacion.
e Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacién para el avance de la
instrumentacion médica). Guia exhaustiva de esterilizacién por vapor y garantia de esterilidad en
instalaciones de atencién médica. (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e | asiguiente tabla muestra los pardmetros minimos validados* para alcanzar un nivel de garantia de
esterilidad requerido de 10 para el sistema.

Importante:
<
- Los parametros de esterilizacion solo son validos para los dispositivos que se h a\ iado

segun estas instrucciones y estén completamente secos.

- Los pardmetros de esterilizacién solo son validos cu o los dispositivos est&'damente
alojados en los nimeros de referencia de la caja a@amiento Acur@ ificados en el
cuadro.

4
ak:

Numeros de referencia de la
caja de almacenamiento:

Bandejas de instrumentos
antiguas:

Estado™:

apa a: 80—034K
44, 80-0345480-

4 minutos

30 minutos

! Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacidn y otros accesorios apropiados para los pardmetros del ciclo recomendados
en estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones nacionales. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la
esterilizacion en los contenedores rigidos de esterilizacion Aesculap®.

* La esterilizacién fue validada con un esterilizador de prevacio STERIS Amsco 3023 Vacamatic y envoltorio
KimGuard KC600 One-Step.
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INSPECCION POST-ESTERILIZACION

e No almacene ni utilice dispositivos estériles si no estdn secos.
- La humedad favorece la supervivencia de los microorganismos.
- La humedad que gueda en los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacion
podria comprometer la barrera estéril.

- La humedad puede corroer el metal y desafilar los bordes afilados.
e Inspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de dafios. No utilice el producto si la ra astéril
ha sido comprometida. L 2
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion EN ISO 152231

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

www.acumed.net/ifu

>

Precaucion

STERILE| R Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

No estéril

Fecha de caducidad é V'S

REF Nimero de catalogo

e3> 0

LOT Cédigo de lote

EC [REP Europea 51.2

577
E ; 5.11
% 513
526

54.2

Fecha de fabricacion

el

-l

No reesterilizar
@ "

®

x O

528

Pregaucion: La ley federa
W por orden de un meg

a reticula es rca registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

U.S. 21 CFR 801.109

Marca formidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
c € acompan del nimero de identificacién del organismo notificado responsable de la evaluacion de la
conformidad.
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Kayttoohjeet

Dual-Trak Fiksaatioruuvijarjestelmat

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

kayttajille.

KUVAUS

0\
Acumed-fiksaatiolaitteet on suunniteltu fiksaatioon erasss@ssam osteotomi& ranemisen
aikana. @

KAYTTOAIHEET

Q Q‘
Dual-Trak-solisluuruuvi on tarkoitettu solisluun fu%jaﬁk aatioon. 60 L 2 O

VASTA-AIHEET V @
e Aktiivinen tai piileva infektio.
e Sepsis.
e Luun riittamaton maara tai lafit . 0

e Pehmytkudos- tai mater .
e Potilaat, jotka ovat hall i a idn udattama% auksen jdlkeisia hoito-ohjeita.
1 | i+ A A4 H a_

ai lannerangan posteriorisiin osiin
VAROITUKSET JA VAROTOIMET 6

e Hoito tai implantointi v lonnistua, akillinen %istummen mukaan lukien, seuraavista syista:
- loysa kiinnitys j ystyminen.
- rasitus,mwuki n implantin %ttomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
rasitus.
- rasitu \/mét.
g , Klormituksesta talliialtisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.
inen on todeghakdisempaa, jos implanttiin kohdistuu lisdkuormitusta hidastuneen

un, kiinnikasyamatdomuuden (nonunion) tai epataydellisen paranemisen vuoksi.
uminen tékdisempéé,jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia
ohjeita.

e |eikkaustrauma tai imprantin lasndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

e Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihed luukudos tai virheellinen tai kayttotarkoituksen
vastainen kdyttd voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
vaaran.

e Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estda anatomisten rakenteiden nakymisen rontgenkuvissa.

Varoitus:
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Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen lagdkareiden ammattikayttoon.

o Ald kayté tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttdmatta ole puhdas. IImoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjdlle tai Acumedille.

o Ald kaytd steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kayttopaiva Iaitteen
etiketista.

o Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa kdyttaa uudelleen. Laite voi akillisesti V|ka
aiempien kuormitusten vuoksi.

o Ald teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat ja geometriset muodot ovat oIe na r eita eika
niitd voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on kaytety.

o Ald kaytd kemiallisia desinfiointimenetelmia, silld kemiallj stenlomtnn

o Ald peitd kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi tarroj i S|saanpaa aja
sterilointia. ¢

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainvaij avat instru entltJ astaavat Ia|t at
olla teravia. Noudata sairaalan menettelytap tilkkaohjeita ja/ sgllisia saa@oks @ vien

osien asianmukaisesta kdsittelysta ja h'avittém E
HAITTAVAIKUTUKSET 2 K
Mahdollisia haittavaikutuksia: @

pamukavuut

e Implantin lasnaolo tai leikka m@ Voi alheuttaa ikkeavia tuntemuksia,

hermo- tai pehmytkudo ioi n tai kud 0o0sia, lu esorptlota tai implantin
puutteellista paranemi
e Liiallinen aktiivis n kohdistu ynyt kuormit taydellmen paraneminen tai

implantin asetta [ eydessa kay etty I en voima aa implantin murtumiseen.
Seurauksena voi Olja v plantin migraatie jadkai irtoamin
e Vieraan materiaalin implantointi wQj

ttaa metalliyhihe ydestd johtuvia, histologisia, allergisia tai
muita vierasaineista johtuvia hai tioita. Tutust stoon Metal Sensitivity Statement
(metalliyliherkkyyslausunto) o Ssa WWW. /ifu.
KIRURGISET MENETELM
Acumed tarjoaa yﬁd&useampia i i
tehokasta kayttoa used kirurgisiingen

'&K@\netemat VoIV
‘

@ mentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja
Ayttd8n sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen
kirurgin tulee lukea ja Ymmartad kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
l&daketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

netelmid, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja
Imiimme osoitteessa www.acumed.net.

Tarkeaa: taa tarkeita turvallisuustietoja.

Tutustu kayttoohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiin versioihin, silld ne voivat muuttua.
Pyyda lisatietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.
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MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Implanttien turvallisuus magneettikuvausymparistoissa ei ole testattu. Lisatietoja on julkaisussamme
"Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit magneettikuvausymparistdissd), joka on
luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KAYTTOIKA

e Monikdayttdisten instrumenttien kayttoika riippuu kaytosta ja kasittelysta. Arvioi monikg e
instrumenttien soveltuvuus sterilointia edeltdvan tarkastuksen aikana.
e Steriilit osat voidaan implantoida etiketissa ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan K

STERIILIYS @ *
e Implantit ja instrumentit voidaan toimittaa joko gferiilei ai epasterifleing, tama tieto ilmoiO

tuotteen etiketissa. ¢ L4

e Epasteriilit laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi \
@ yn gam{%a noksella,

e Steriilind hankitut ja vastaanotetut laitte
jotta steriiliyden luotettavuusarvoksi

MATERIAALIT

e |mplantit on val @ aaniseokse sta’ rdin A @vukaisesti.
alli-implantt miallisesta ko esta 10ytyy tiedostosta Metal
a

e |isatietoja Acumed=
sfausunto), | ttavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

Sensitivity Statement (metalliyli
in Kertakayttog B@tiketissé ilmoitetaan.
plantteja u@n, silld tama voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia.
. Havita Kai&%\méttdmét
kasitt Ie\ noitunutta impl

e Turvallinen ja teh S ) edellyttad, etta kirurgi on perehtynyt perusteellisesti implanttiin, sen
asettamismenetelmiifyinstrumentteihin 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.

e Implantteja ei ole suunniteltu kestamaan tdyden painon, kuormituksen tai liiallisen aktiivisuuden
aiheuttamia rasituksia.

e Vaarin valittu tai implantoitu laite saattaa lisdta irtoamisen tai migraation mahdollisuutta.

KERTAKAYTTOINEN

e |mplantit on tarkoite
o Ald kayts kerfakagttoisia |

it, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresta tai kudoksesta. Ala
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e Al taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelméan edellyttamalla tavalla. Toistuva tai liiallinen
taivuttaminen voi heikentda implanttia, minka seurauksena mydhemmin voi ilmetd toimintahairio. Katso
lisdtietoja kirurgisesta menetelmasta.

e Yhdistd implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

e Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silla ne voivat aiheuttaa
toimintahairiota.

e [Esta kayttamattomien implanttien likaantuminen.

e Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua ajan myota kasittelyn vuoksi. Tama varimuutos,ei vaikta
implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin. . 0

Instrumentit on valmistettu useista titaanin, ruostufmat an terdksen, algiiningsilikonin j@& m

4
MATERIAALIT Q Q
polymeerien laaduista. \.ﬁ

UUDELLEENKAYTTO JA KERTAKAYTT

e |nstrumentit on tarkoitettu k&
ettd ne ovat vain kertakayttofsia

o Kertakdyttdiset instrumeii
toimenpiteessa.

. Q un niita %ett hdella potilaalla yhdessa
o Ala kéyta kertakéylidisi i e rSilla tama v%a airididen ja ristikontaminaation

seammin k::r@e niidengetiketiSsa ole merkintaa,

riskia.
e Useammin kuin meptit on tark@i aytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdessa
asiteltava.
e Joidenkin uudelleenkdytettavie menttien, ku@i ja kalviminten, kayttoika on rajallinen.
Vaihda kaikki uudelleenkdytetta instrumentit y@litt Ogadsti, jos niiden suorituskyky heikkenee.
e Mikali uudelleenkaytettavi entti on h%ti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
inaiheuttajista, si a

enkefalopatioiden (TSE kasitelld uudelleenkayttoa varten.
TARKEAA
L 2
e Suojaa instrum&' naarmu'lt%mllta rasituskeskittymien estamiseksi, silld ne voivat aiheuttaa
' : %

IMrintahdiriote

o} asti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ala anna lian

on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely on
oituneet instrumentit kdsiteltdvaksi mahdollisimman pian kayton

e Valta instrumentin pitikdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.
o Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, etta kayttamattomat implantit eivat paase
kontaminoitumaan.
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KASITTELY

Tarkedaa: Kasittelysta vastaavalla henkilokunnalla on oltava asianmukainen koulutus ja
asianmukaista kokemusta. Kayta asianmukaisia henkildnsuojaimia, kun kasittelet
kontaminoituneita laitteita.

TARKEAA - @
e Suorita kasittelytoimenpiteet viipymattd mikrobikasvun rajoittamiseksi ja steriloinnin t N en

*

maksimoimiseksi.

e Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaation varalta j
Ala ké&sittele kontaminoituneita implantteja.

e Estd instrumenttien ruostuminen minimoimalla kos
metallisuoloihin.

e Esta alumiinisten instrumenttien anodisoidun
pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erityisesti jos ne sis

e Anodisoitujen metallien toistuva kasittelgpvoi aih
laitteen toimintaan.

e Valta aldehydia sisaltavia puhdistu
(fiksaatio).

e Entsymaattiset puhdistusainget s

- Kayta pH-arvoltaan ne

- Kayta vahan vaahto

avita ne, mikali hava@ minaatiota.
i- ] @ uoksiin tai pfui *

Uvat hyvin prote

@&a proteiineja
jaisen kon%} n poistamiseen.
enfsymaattista jstUSainetta.

' a, jotta nék@a eeseen sé@:distamisen aikana.

jei i IMeiden turvallis dilytyksestd, sekoittamisesta,

misesta jahavittagyisesta.
rttuvien @misten enkefalopatioiden (TSE)

[ kgytt'aé uude&‘ d@ma kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
sairaalan r%’[ apoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia

ollisesti kgptamin@imien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
o Kayttovesi: Katso lisati ardista AA@kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kayttovetta.

Kayttovesi on tavalli allista vettg tai vesijohtovetta, mutta se voi edellyttaa lisdkasittelya.

e Kiriittinen vesi: o lisatiétoja standar, AMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kriittista
vetta. Kriittin i on erittain pitka
alhainen ja kStinitaso a

i#€ltyd, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus on erittdin
|. Soveltuva vesi voidaan maaritella myods kansallisissa
farmak®pe@:aifi@istoissa, kans is
Associati N e Advancerﬂof Medical Instrumentation (AAMI) (La&ketieteellisen instrumentaation

standardeissa ja sairaalaprotokollissa.
isef yhdistys). Laakin isten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of
ces). AA @ )014/(R)2017. Arlington, VA,

taudinaiheuttajien inaktivointiin.
saadoksia TSE-taudinaiheuttagi
ja havittamisesta.

KASINPUHDISTUS

1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kdyttoveden alla, jotta runsas
pintakontaminaatio vahenee.

2. Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.

3. Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, etta ne ovat kokonaan
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.
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4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine pdasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Liota vahintdan kymmenen (10) minuuttia.
6. Poista kaikki ndkyvé lika hankaamalla instrumentteja pehmeélld harjalla. Ala kdyta ruostumatonta
terdstd tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat vahingoittaa pintaa.
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestettd paasisi roiskumaan
mahdollisimman vahan.
7. Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityista huomiota:
- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina. Puhdista instrumentit purettuina, jos niiden ton
tarkoitettu irrotettaviksi.

o

osiin, ja niihin jaanyt lika huuhtoutuu pois.

- Liikuttele liikkuvia osia ja k&dntele (tarpeen mukaa
kasiksi kaikkiin rakoihin.

- Puhdista kanyloidut osat ja haastavat paikat

- Vaihtoehtoisesti voit kasitella instrumentti
neutraalia ultraganipuhdistusliuosta. No
valmistajan ohjeita.

Tarkeaa: Mahdolliset aiemmat pint@yauriot at Iiséénty@ ipuhdistu %\uauksena.
8. Huuhtele ensin vahintdan 3 minuugffa Kayt & puhdast@, aa 25-35 °CA(77=95 °F:n)
lampoista kayttovettd, jotta kaikki @ naatio- ja pu sathejaljet pois@
O qd !

i igSopivan kok Qalla. *
: inuu kayttamalla tuor , PH-
inipuhdistuShaitteen a—pesu@in

*

- Liikuttele kaikkia liikute
- Huuhtele kanyylit ja mani iset mekanismit.
9. Toista edelliset késittelyraj jog' nakyvia jagarmva ela jaljelld
10. Huuhtele viimeiseksi & & vedella 1 minu@an,jotta ka Nstéj‘aéneet mineraalit ja muut
epapuhtaudet poj ayta viimeisg€e teluun keit oksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja
- Liikuttele ka %
- Kiinnita erityist@®huomiota kan inja huoma (o) reikiin seka vastinpintojen vaélissa

oleviin saranoihin ja liitoksii:
- Huuhtele kanyylit vahint@@nt%kolme kertaa r, u ilavuudeltaan 1-50 ml).
11. Poista instrumenteista yligh@arainen koste % imukykyisella ja nukkaamattomalla liinalla.
12. Anna instrumenttien ki perusteellisesti. voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan4é

in
* Kasinpuhdistus @n ¥@lidoitu kayttamalld e@attista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiiviStet

*
STERILOINTIA AVA TAKS:US
o Var uhdistukse us tarkistamalla kaikki laitteet silmamaaraisesti normaalissa
valaistuksessa. Kiifufit ista huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.

- Kasittele instrumgntti uudelleen, jos se ei ole puhdas.
- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.
e Tarkista implantit ja instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien, varalta.
Vaihda laite, mikali havaitset ndita.
e Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, ettd kaikki osat ja litosmekanismit toimivat.
Kiinnita erityistda huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvimiin seka instrumentteihin, joita kaytetaan
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* Association for the Advancemeng.o
edistédmisen yhdistys). Kattav dyrysteriloin
(Comprehensive guide to ste ilization anste assurance in health care facilities). AAMI

leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista ne huolellisesti kulumisen, teravyyden, suoruuden ja
ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, jotka eivat toimi tarkoitetulla tavalla.
Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna.

- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna on tylsa, kolhiintunut, haljennut, pyoristynyt tai muutoin

vdantynyt.

- Kolhujen ja halkeamien havaitsemisessa voi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.
Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole
luettavissa.

Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toista instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan var @
ettd ne toimivat oikein ennen kuin aloitat steriloinnin. ‘\

Voitelu ("instrumenttimaito”) voi pident&da kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Alg kawta
silikonipohjaisia voiteluaineita, oljya tai rasvaa, silla ne haiti@avat hoyrysterilointia. :

vesipohjaisia voiteluaineita, jotka on tarkoitettu kaytetta irurgisten instru iemkanssa ja
ohjeiden mukaié ayta kriittista_vetta,
4

soveltuvat hoyrysterilointiin. Kayta voiteluainetta valmgstaj
jos laimennus on tarpeen.

laavia (esi
ei suositella.

Steriloi kdyttdmalla dynaamista ilm
- Painovoimaan perustuvaa stq
- Pikasterilointia ei suosit
Varmista, etta sterilointilaitt
Al& pinoa astioita paallelkdsi
Noudata sterilointilaitt
jatkuva huolto.
Steriloitujen osie

cuden tiivisty Q @
Noudata td&manhetkisia alan parhaita ka kz a, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

Tayta jarjestelman alustat ja kotelot tayteen.
XS
STERILOINTI 6\
3ubiaavia) K

maiskuormitusraj ity, kun ste%elia sarjoja tai laitteita.
aita

illa g€ voi estda pdyr asyn niihiinga h kuivumista.
istajan ohjeita jayarmiista asianm n asennus, kalibrointi, kaytto ja

va jadhtya huo ampaoisiksi asittelya. Talla taataan turvallinen

AAMI) (Lé&ketieteellisen instrumentaation
liliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa

ST79:2017. Arlington, VA.

®

. Seuraavassa? Nssa esitetad Q vahimmadisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle
vaadittu stegil m otettav&1 .

evat vain laitteisiin, jotka on puhdistettu naiden ohjeiden mukaisesti ja

atevat vain, kun laitteet on sijoitettu oikein Acumed-sdilytyskoteloihin,
joiden osanumengt on maaritetty taulukossa.
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Acumed-Yleistarjottimelle Dual-Trak-Lautasella:

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Sailytyskotelon osien Alusta: 80-0342
numerot: Kotelon kansi: 80-0343
Vanhat

instrumenttitarjottimet: 80-0344, 80-0345, 80-0785

Ehto™: Kaaritty *
Altistuslampétila: 132°C \
Altistusaika: 25 minuuttia \\

Kuivausaika: 70 minuuttia s : .

Vain Dual-Trak-Lautaselle Ja Kannelle:

Séailytyskotelon osien
numerot:

Ehto":

Altistuslampaotila:

Altistusaika:

' Kayta sterilointipakkausta/-kaérettd jam gvarusteita, jot oveltuvat ndissa ohjeissa suositeltuihin
ohjelmaparametreihin ja ovat kansafli aaraysten mukajsi sO kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtdvaa

sterilointia koskevat ohjeet asia PKGI-76, joka on tavillag@soitteessa www.acumed.net/ifu.

RIS Amscc& matic -esityhjiosterilaattoria ja KimGuard
TARKASTUS STEQ\ IN JALKE @
o Al3 vargst igkayita steriileja @kt , JOS ne eivat ole kuivia.
- ox ee mikro-grganisiaéen eloonjaantia.
ril

g
i nin jalkeen K@arittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
jarjestelman
- Kosteus voi Sy@ @ etallia ja tylsistaa teravia reunoja.
e Tarkista steriili estojagjestelma vaurioiden varalta. Ala kdytd tuotetta, jos steriili estojarjestelmé& on
vaarantunut.

* Sterilointi validoitiin kayttamz
KC600 One-Step -kaaretta.
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 152231

Tutustu séhkaisiin kayttoohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu sateilyttamalla

© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma
Epasteriili
g Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero

LOT Eradkoodi

EC |REP | | Valtuutettu edustaj 5.1.2
MD 5.7.7
5.11

Valmistuspdiva % 513

Al steriloi uudell 5.2.6

542

t,ja katso kayttdohjeet / Ald kéyta, jos tuotteen 528

on vaarantunut

U.S. 21 CFR 801.109
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Mode d’emploi

Syst¢mes De Vis De Fixation Dual-Trak

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

francophones.

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

4
INDICATIONS D’UTILISATION & Q Q
La vis Dual-Trak pour clavicule est congue pour Ie®la ixation de avigule. O\O
CONTRE-INDICATIONS V @ K.g

e Infection active ou latente

e Septicémie

¢ Quantité ou qualité osseuse ns nte, ostéopor@se

e Sensibilité des tissus m u des gratériaux

e |es patients qui ne ve ou ne peuve:t s sfivre les inst de soins postopératoires

Ces dispositifs ne son#fp O pour une fixati ec des vis aux€lements postérieurs (pédicules) de la
colonne cervicale, thd @ ou lombaire.
. \
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIO 6
Avertissement : @
e |etraitement ou I'impl ut échouer, y CM e maniere soudaine, en raison de:
- Fixation lache € escellement
- Tensior@ ompris tensions due@e flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération
- Accumuldgio tensions
- Tensi x aune co i physique, a une charge ou a une activité excessive
e Un éaheqe probable si I'i subit des charges accrues en raison d’une consolidation
retard Ne absence dg consolidation ou d’une cicatrisation incomplete. Un échec est plus
P si le patient nessplifpas les instructions de soins postopératoires.
e Un traumatisme ¢ u la présence d’un implant peuvent entrainer des Iésions des nerfs ou des
tissus mous.
e La casse ou l'endommagement d’un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se
produire lorsqu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une
densité osseuse élevée, en cas d’utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.

e Lesimplants peuvent provoquer une distorsion d’'image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.
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Précaution :

e |esimplants 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 étre compromise et la propreté de I'implant peut ne plus étre garantie.
Signaler tout emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed.

e Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporter a I’étiquette du
dispositif.

e Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unique. L'instrument peut sou t
présenter des dysfonctionnements du fait des tensions antérieures.

e Ne pas réaff(iter les forets ou les alésoirs car ces dispositifspont des dimensions et&ométries
critiques qui ne peuvent étre restaurées une fois I'instru

¢ Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimiq
stérilisation a la vapeur.

nt altilisé.
idus chimi euvent affecter la
e Ne pas boucher les trous dans le coffret ou les
pourrait réduire la pénétration de la vapeur

teauX@par exempleavec étiquettes,
irga la stérilisation ¢ 2 Q
e Lesvis, les clous, les broches de Kirschner, le es, les instru »de coupe \
dispositifs similaires peuvent étre trancwts. Resp€cter les pr ospitalier IFectives
cliniques et/ou les réglementations tales pour, Anipulation et laqnise ebut
appropriées des objets tranchants

EFFETS INDESIRABLES 0 A

Les effets indésirables po S.eeniprennent : 0 \
e Douleur, géne ougE€ iOhsgnormales, |8 es nerfs ou d@s mous, nécrose osseuse ou des
S€ ou cicatrisation in isante due@ nce d’un implant ou a un

tissus, résorptio
traumatisme chir TS
e Fracture de I'implant due a une cessive, a e exercée de maniere prolongée sur le
ou a une fo@cessive exercée sur I'implant pendant son
insertion. Il peut se produire u igration et/o llement de I'implant.
e Sensibilité aux métaux, ré istologiquenal Ue ou a un corps étranger résultant de

'implantation d’'une ma étranger. Consultég notre document « Metal Sensitivity Statement
(Déclaration de sensi aux métaux)@dresse suivante : www.acumed.net/ifu.

. \

TECHNIQUEC NCALE xq

Acumed p % ou plusi tec ues chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace
e

e
de cegsyste nsulter nos %iques chirurgicales sur www.acumed.net.
h

Important : techniq es
sécurité.

dispositif, a une cicatrisation inc

iCales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
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Important : les instruments et les implants de ce systeme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens diment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’'un hdpital. 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 éjles
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout cofipléme

d’information. *
\
INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D’UNE IR \\
Les implants n’ont pas subi de tests pour garantir leur sécuri ns environnem RM. Pour plus

d’informations, consulter notre publication « Acumed | nts | MR EnvirQam plants Ac *
dans un environnement RM) » sur www.acumed.net/i$u.
t}’ O
DUREE DE VIE \
éafde vie qui dé @Ieurutilisaﬁ ur
i i t

e |esinstruments a usage multiple o
manipulation et de leur traitement.
I'inspection avant sterilization.

e |es éléments stériles peuvent étresiinp ntésjusqu@ de péremption uée sur I'étiquette.

STERILITE @ 0
e Lesimplants et lg ts peuvent étis stérile ériles, comme indiqué sur
I’étiquette. . m
S\ tilisation.

e |es dispositifs non stéfiles sont des étre stérilis
e dose minimale de 25,0 kGy de

e |es dispositifs achetés et recus ont été exp
rayonnement gamma pour gd un niveau d%@ de stérilité minimum de 10°.

nts a usag e lors de

17

U
a

MATERIAUX% @\
e Lesim |E\ nt fabriquégidans un alliage de titane selon la norme ASTM F136.

. [t@r notre docu etal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a

suivant
métalligues Acum

Gumed.net/ifu pour connaltre la composition chimique des implants
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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

IMPORTANT

Pour une utilisation s(re et efficace, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec Ii
d’utilisation, les instruments et la technique chirurgicale regemmandée.

un implant contaminé.
\ éthodes

Les dimensions physiologiques imposent la taille des i Ch0|5|r le type 'I d’implant qui
correspondent le mieux aux contraintes liées au pati ntirune b tat|on et

assise ferme avec un support adéquat.

Les implants ne sont pas congus pour résister tensi@ps d’un poid

activité excessive.
Une mauvaise sélection ou une implantation in€erregte du dispositif

ou ch e pleln Q
ugmenter \ ité de
descellement ou de migration.

Ne pas courber I'implant, sauf dans és dans | e ch|rurg|ca exion répétée
ou excessive peut affaiblir I'implan oqler sa défaj ceWltérieure. Sg Ia technique

chirurgicale.
rsqu’ils sont é et effet
es et les ccumuldtion de tensions qui

Combiner uniquement les i

Protéger les implants co ' € ur eV|te
peuvent entrainer leur « 1Ce.

La couleur des i inodisés peut chan avec Ie tem on de leur traitement. Ce
affecte@p@pretes m& es implants.

changement de

MATERIAUX @

Les instruments sg qués a par ifféséntes qualités de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de
silicone set d a eres.

USA ) TIP et USAGE QUE

Les instrtiments s Q @ ®s a un usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I’étiquette comme étant
a usage unique.

Les instruments a usage unique sont destinés a étre mis au rebut apres utilisation sur un seul patient
au cours d’une procédure unique.

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

Les instruments a usage multiple sont uniqguement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
procédure unique avant de nécessiter un traitement.
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Les instruments a usage multiple (limité), tels que les forets et les alésoirs, ont une durée de vie limitée.
Remplacer immédiatement tout instrument a usage multiple si les performances deviennent
insuffisantes.

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

IMPORTANT

TRAITEMENT

Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter 'accumulation de jonsygui
peuvent entrainer leur défaillance. *

Pres du point d’utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et % gu’elles
sechent sur I'instrument. Il est particulierement difficile de traiter de maniére fiabl st ents
comportant des souillures importantes ou séchées. Transp@rter les instruments CE& S pour les
traiter le plus rapidement possible apres leur utilisation
Eviter le contact prolongé des instruments avec I'iodé’et physiologigue: ¢
Manipuler et transporter les instruments souillés iere'd éviter la cofamination des impfapts Aen
utilisés.

e formation et une
expérience appropriées ddiili B qui gction indilg ’l) approprié en cas

Effectuer rapidement les étapes ent pour i &Qrolifération microbienne et maximiser
I'efficacité de la stérilisation. %
Inspecter les implants pour,v qu’ils ne son corffaminés par du sang ou des tissus et les
mettre au rebut le cas éch®a e pas traiteRles nts contaminés.

Prévenir la corrosion d ruments en minim le contact avec les solutions contenant de I'iode,
du chlore et du sérum iologique o tres sels métalliques.

Prévenir toute@nd@mmagement de | d’anodisation protectrice des instruments en aluminium
pH <4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de

oxyde de &
été des métaux disés peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela
ent du dispositif.
contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les

protéines (fixation

Les détergents enzyMgatiques sont bien adaptés a I’élimination de la contamination a base de
protéines.

- Utiliser un détergent enzymatique a pH neutre.

- Utiliser une solution peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.

Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.
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e |es dispositifs potentiellement 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
clinigues et/ou les réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut
appropriées des dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’EST.

e Eau potable : se référer a '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.

e Eau critique : se référer a 'AAMI TIR34* en cas d’utilisation d’eau critique. L’eau critique tefent
traitée et a une trés faible teneur en matieres organiques et inorganiques, avec un ta efgotoXxines
inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les pharfga s
nationales, les normes nationales et les protocoles hospitali

* Association for the Advancement of Medical Instrumentati [) (Association vancement de

( e he reprob'ng’

D~
a
(@]
[0)]
C
X
’6

) 4
NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer les instruments contaminés a I’eW ourante pou@re la contami %ﬂe surface

importante.
Mettre au rebut tous les instrume dés destinés a

' age unique.
3. Plonger les instruments con € une soluti ymatique* p@ient completement
r

N

dan

immergés afin de minimiser isation de la sgluti

4. Actionner toutes les pi¢ mobile§ pour permgfire étergentldientrer eff contact avec toutes les
surfaces.
i tes.

Laisser tremper pg ins dix (10
¢ ils doux m@ ifer tous les débris visibles. Ne pas

o

6. Frotter les instr
utiliser d’acier i ble ou d’autre bra§| s carils vent efldommager la surface.
- Sipossible, frotfér les instrum rsqu’ils sont& t immergés afin de minimiser la
vaporisation des fluides. %
i0

7. Certains instruments peuve essiter une at rticuliere :

- Nettoyer les instrum ant desS§err les parties. Nettoyer les instruments démontés
s’ils sont congus ctre démontés\

- Utiliser un jet d r asperger de solutién de nettoyage les zones difficiles, telles que les
surfaces couplement, les res .des bobines, les canulations, les trous borgnes, les

outes les fi t accessibles.

&sur s S
igneusenﬁ;es rties canulées et les zones difficiles a I'aide d’une brosse de taille
ropfriée.

ption, il gst le¥d’effectuer une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une
solution frai oyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
nettoyeur a ultragons et du détergent.

carmelu? , dents coupan arties flexibles afin d’éliminer toute souillure présente.
- Faire% rles pie bil@s et les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
t n

—

Important : tout dommage antérieur a la surface peut s’aggraver du fait du nettoyage par
ultrasons.

8. Effectuer un premier rincage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et
douce, dans la plage de température de comprise entre 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer
tout signe de contamination et I'agent nettoyant.
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- Actionner toutes 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 rincage 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 ringcage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.

- Actionner toutes les parties mobiles.

- Porter une attention particuliere aux canulations et aux trous borgnes ainsi gu’aux charnidges et
aux articulations entre les surfaces d’accouplement. 6

- Rincer les canulations au moins trois fois a I'aide d’une seringue (volume 1-50 m¥.

11. Eliminer 'excés d’humidité des instruments a 'aide d’un chiffon propre, absorbant et RoMpeficheux.

12. Laisser les instruments sécher complétement. Toute humidité peut affecter la stérfli€atien et les
dispositifs peuvent rester humides a I'issue de la périodgfde séchage.

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution :
concentrée STERIS Prolystica 2X.

, AIEX e
INSPECTION AVANT STERILISATION % \
e |nspecter visuellement tous les dispositiW clairage no@our s’assure ettoyage a
g i

age et de pettfzage enzymati

été efficace. Etre attentif a toutes les iles.
- Retraiter tout instrument qui as propre.
- Remplacer un instrume i
e |nspecter les implants et les
entailles, les éraflures e

pas étre ngttayé. @
nts pour détegter entuels d es de surface, tels que les
e Evaluer les instrument

fissureg/ Remplace ositif af
Sritier qu’ils peu@re utilisés ¢ ement. Faire fonctionner toutes
les pieces et les mgea connexio ne attentio@c iere aux meches, forets et
alésoirs, ainsi quj@ ulMents utilisés po coupe ou I r d’implants. Les évaluer de
maniere approfo our vérifier leu suig, feur affutiage rifectitude et leur corrosion. Remplacer
tout instrument qui onctionne p me prévu.
e Inspecter toutes les tranchants e.
- Remplacer un instrume tranchant e &, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’une
quelconque autre m
-  En passant un chi

n coton sur le ’N , il est possible de détecter des ébréchures et des

fissures.
o Vérifier la Iisigil de tousles marquag@%es échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.
e Réparer, re &et/ou répé etf®@yage des instruments selon les besoins pour garantir un
foncti t)¢orrect avant 2der a la stérilisation.

o La lubnficati « lait pourdfistruments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments

iGaux. Ne pas utijise lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils
interfe ient avéC Ja sation a la vapeur. Utiliser uniguement un lubrifiant a base d’eau, destiné
aux instruments c palix et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux
instructions du fabricaft. Utiliser de I’eau critique si une dilution est nécessaire.

e Réapprovisionner complétement les plateaux et les boites de rangement du systeme.

STERILISATION

o Effectuer la stérilisation a I'aide d’un autoclave a élimination dynamique de I'air (pré-vide).
- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pou
I'instrumentation médicale). Guide complet pour la stérilisati
t

a
dans les établissements de soins (Comprehensive guide eaf sterilization and lity assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. Q Q’
k se de

- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n’est pas recommandée.
Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
plusieurs ensembles ou dispositifs.
Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et empécher le
séchage.
Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et s’assurer que I'installation, I’étalonnage,
I'utilisation et la maintenance continue sont corrects.

Laisser les articles stérilisés refroidir a température ambiante avant de les manipuler. Cela,perm@ét une

manipulation slre et évite la condensation. .

Suivre les directives en vigueur dans I'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.
cement de

a stérilité

V
la vapeur et |'aSSL@%

validés* pour a e ®n niveau &

v D <
- Les parameétres de stérilisatia Oht Valables qu ur fes dispositif &été nettoyés
conformément a ces ins ioh i sont parfal enit secs.
- Les parameétres de stérilisatiemne sont valablgs sque les digpoSitifs sont correctement

rangés dans les coffgets de stotkage Acu@ iés par lgs,numerds de piece et donnés dans

Le tableau suivant indique les parametres mi
stérilité minimum (NAS) de 10 requis pour le s

Important :

le tableau.

Pour Plateau Uniye

Plateaux d’instrume
existants:

80—034\
D@emballage

minutes

70 minutes
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Pour Plateau Dual-Trak Et Couvercle Uniquement:

Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des piéces des

coffrets de stockage : 80-0785 ou 80-3791 avec 80-0786

Conditionnement' : Dans un emballage
Température d’exposition: | 132°C \‘
Durée d’exposition : 4 minutes

Durée de séchage: 30 minutes

T Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d’
recommandés dans les présentes instructions et confor,
www.acumed.net/ifu pour la stérilisation dans des co

S approprié

ametres du cycl
ux réglementations na ale Consulter |
Srilisation rigi Aescu pe.
2vide STERIS 3023 Vac
e Ne pas stocker ou utiliser def§ di ItifS stériles s’ s NERSONt pas secs. A 2

- L’humidité favorise m|croorg
UItS emball |s en conte S apres stérilisation pourrait
compromettre 3 | térile.

r le métal et er les aré
e pour déte rto igne de Ne pas utiliser le produit si la
promise.

* La stérilisation a été validée a I'aide d’un stérilisa
enveloppe KimGuard KC600 One-Step.

INSPECTION APRES STERILISATION

. Inspecter Ia barn


http://www.acumed.net/ifu
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 15223-1

Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

© Systéme de double barriére stérile

Non stérile
g Date de péremption é V'S
REF Numéro de catalogue s

LOT Numéro de lot

EC |REP | | Représentant agréé 5.1.2

5.7.7
5.1.1

%ég 513
@ 5.2.6
5.4.2

ommagé et consulter le mode d’emploi/ne pas
du produit ou son emballage est compromis

Date de fabrication

el
-l
®
x O

528

U.S. 21 CFR 801.109

accompag

du numéro d’identification de I'organisme notifié responsable de I’évaluation de la conformité.
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Istruzioni per '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.

L 2
DESCRIZIONE \
| dispositivi di fissazione Acumed sono stati progettati per fornire fissazione per frattur%e nelle
osteotomie durante il processo di guarigione. @ @

INDICAZIONI PER L’'USO

La vite clavicolare Dual-Trak e indicata per la fusigfie fissazione dell icqla. L 4

CONTROINDICAZIONI V ®®

e |nfezioniin atto o latenti
e Sepsi

e Pazienti non disposti grado di se

e Scarsa quantita o qualita delfte 0SSe0, osteopgro
e Tessuto osseo molle o sgmsibilita aigmateriali
iréle indicazioni te iche post-operatorie
n

Questi dispositivi non ogettati per ggioolafi con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della colo le, to¥a€ica o lomba
RS
AVVERTENZE E PRECAUZIONI 6
Avvertenza:
e |l trattamento o I'impia trebbero non fm e adeguatamente, inclusa la possibilita di un

guasto improvviso, a I
- Fissaziw%r!tata e/o aIIentam@
- Sollecitazignifincluse quel\@ da piegatura inappropriata dell'impianto durante
I'inter, Z\irurgico
&x idhi eccessive
t

imento del p corporeo, di carichi o eccessiva attivita

o | ilita di malfupzie ento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
associatia fusionayi mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamento amtano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.

e Danni ai nervi o0 ai tesstti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.

e Se sisottopone lo strumento 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.

e Gli impianti possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.
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Attenzione:

e Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

e Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell'impianto incerta. Segnalare le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

o Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichetta del dimo.

e

e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebbero Rrx

malfunzionamento dello strumento.
e Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché questi dispositivi hanno di Xr!\

en ometrie
critiche che non possono essere ripristinate una volta che l@ strumento e stato con a
i efZare la

imici potrebberc@

etichette,goiCRg questo potr e ¢
[la sterilizzagzi )
i itivi li p@ssono e ri.
governative

PTG
e OV & &

| possibili effetti indesiderati includo
e Dolore, fastidio o sens an e, danni ai frervi tessuti malf, necrosi dell’osso o del tessuto,
riassorbimento osseo ne inadegu v alla pres a impianto o a traumi
chirurgici. 9

usa di attivita ecc a, carico pr@ sul dispositivo, guarigione

sterilizzazione a vapore.
e Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi, ad e
influire negativamente sulla penetrazione del v

e Rottura dell’'impiz
incompleta o forz gSsiva eserci ulmpianto dUén erimento. Possono verificarsi

migrazione e/o allentamento del .
e Sensibilita ai metalli, reazione,ist@lo , allergica o %ﬂe avversa da corpo estraneo derivanti
dall'impianto di un material co. Consult o documento “Metal Sensitivity Statement”

(Dichiarazione di sensibilitg a talli) all’in .acumed.net/ifu.

TECNICHE CHIRL‘R% @
Acumed fornisce x ilr tecnich urdiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferiment tre Tecn'c& rgiche sul sito web www.acumed.net.

Important Ie\ e chirurngos ono 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 l'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni pil recenti delle Istruzioni per 'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quan
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizzalo

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA \

Gli impianti non sono stati sottoposti a test di sicurezza in a dl risonanza ma er maggiori
informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acumed he MR EnV|ro " (Impianti
Acumed in ambienti per risonanza magnetica) all’indiri ed. net/lf Q
DURATA O

e |e parti sterili possono essere |mp alla data dj a indicata

STERILITA % 0 A
i i i i ONo essere foran O non ste N indi
2ssere sterilj a dell’uso.

e | adurata degli strumenti riutilizzabili i uenzat all’utilizzo, @h nipolazi @\tamento
Valutare I'idoneita degli strumenti riytiliz ante l'ispeai digpre- stemhzz{é

e Gliimpianti e gli stru e indicato sull’etichetta.
e | dispositivi non stepilindevie

&

e | dispositivi acqu
gamma per raggi

evuti sterili sono espostl au inima di 25,0 kGy di radiazioni

n ||veom$ QSlcurezza &It di 106.

MATERIALI x @
o Gli impianti uiti da | i titApio secondo le norme ASTM F136.
e Perla @m ne chimica d& ianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal

Sensi |t ent (D|c(a2|o di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

MONOUSO

e Gli impianti sono escl vamente monouso, come indicato sull’etichetta.

e Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cio potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e
di contaminazione incrociata.

e Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare
un impianto contaminato.


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

e | e dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo e la
dimensione dell’impianto pit appropriati in base alle esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeguato.

e Gli impianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso cor

reo
totale, di carichi o a eccessiva attivita.
e Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aument % S ita di

allentamento o migrazione.
e Non piegare I'impianto se non come indicato nella tecnica ghirurgica. Ripetute o ec&e piegature
possono indebolire I'impianto e causare guasti in un secgndognomento. Fare rif@ alla tecnica
4

chirurgica.
e Combinare gli impianti solo quando sono destinati le sC .
e Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per ecitazioni eccessive,che possona e un

malfunzionamento. ¢ .

attamento @
impianti. \

e |l colore degli impianti anodizzati pud ¢
cambiamento di colore non influisc

nim%o ino uminio, silicone e altri polimeri.
2
e Gli strumenti sono da inte

ilizzabili r%e non siano identificati sull’etichetta come
mMonouso.

e Gli strumenti monou 0 essere smaltiti dopo I'utilizzo su un singolo paziente durante una

singola proced
. !
e Non riutilizzaregglistrumenti m
contaminazigme Mcrociata.
i i lizzabili devon e utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
di esser ondizionati.

limitato), come trapani e alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire

?@ rumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.

o Gli strumenti riutili pbtenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili (EST) non'@evono essere trattati per il riutilizzo.

MATERIALI
Gli strumenti sono rea @ vari tipi di ti

RIUTILIZZABILI e MONOUSO

€ cio potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di

IMPORTANTE

e Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.

e 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
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IMPORTANTE

RICONDIZIONAMENTO

trattare in modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il piu presto
possibile dopo l'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.

lavora con dispositivi contaminati.

Eseguire prontamente le fasi di ricondizionam

imi a |crob|ca ;zare
I’efficacia della sterilizzazione.
Ispezionare gli impianti per verificarg > i ngue o tesﬂe tal caso,

contatto co!s@m contenenti iodio,
mini

Prevenire la corrosione dello
cloro e sale o altri sali metalliCi

Prevenire i danni allo strai o anodizza j gslrumenti i allum evitando il contatto con
soluzionicon pH<4 e ' tto se contefiti cditbonato di so idrossido di sodio.
Il ricondizionamentiouki ei metalli a uo causar mento dei colori, ma cid non

influisce sul funzj to el dISpOSItIVO
Evitare di utilizza
(fissazione).

ti age|d| in qux s@no denaturare e coagulare le proteine
[ clogliere la zione a base di proteine.
ico a pH neu
iumog rvedere il dispositivo durante la pulizia.

zioni del produtt la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
esposizio a temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei

| detergenti enzimatici sono ada
- Utilizzare un detergente e
- Utilizzare una soluzion
Seguire attentamente &
qualita dell’acqua, il
detergenti.

| dispositivi po ente con
non devon &trattati O ritidli

'inatti

genti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST)
ueste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
degli agenti EST are le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le
(& ive per la glrretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da

T.
Acqua ervizio: ento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
corrente o di servi acqua di servizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere umrattamento aggiuntivo per essere adatta all’uso.

Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare 'acqua
pretrattata. Questo tipo di acqua € altamente trattato e presenta un contenuto organico e inorganico
molto basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/ml. E inoltre possibile che le farmacopee
nazionali, le norme 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.

2. Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

3. Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa imm g erfidurre
al minimo spruzzi accidentali.

4. Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente

5. Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti.

6. Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole m uovere tu i VISIbI|I Non
utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abragiiin g potrebbe giare las Qi .’

- Quando possibile, strofinare gli strumenti guandofgono completamentg§immersi per ri I

minimo spruzzi di liquido.
attenzione: \
i i smontatr abili.

i entrare in contatto ¢ u le superfici.

7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere una
- Pulire gli strumenti con tutte le par

- Utilizzare un getto d’acqua per {a i epggente in are iglle accesso,
come superfici di accoppram i ioni, fori ciech ature, denti
taglienti e parti flessibili per ibile.

- Azionare le parti mobili entre si strofi r garantire che tutte

le fessure siano access
@ fficili da rwgere con uno spazzolino di
: i ipBtre i j 10-15 minuti do una soluzione detergente a
i % ‘ neutro egurr istruzioni ore degli agenti di pulizia e
detersione a x
Importante: eventuali dannd iali preced@ no aumentare a causa della pulizia ad

ultrasuoni.

8. Eseguire un primo riscia iNiziale per a r@mutr utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
con una temperatura esatra25°Ce3 a 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di
contaminazione e d nte.
- Azronarg e le parti mobrlr @
- Rlscracq annulazr e@@anismi complessi.
9. Ripetere |l icondizion préecedenti se vi sono tracce visibili di sporco.
) %acquo finale p no 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i
i i re impuritafpresenti nell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il
j o finale perchesp bbero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.
bili.
aresdltenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
giunzioni tra le sWperfici di accoppiamento.
- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).
11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.

12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L’'umidita puo influire sulla sterilizzazione e i
dispositivi possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.
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* La pulizia manuale & stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

e FEseguirela stgr izzazioneutilizzando

- Sisconsiglia erilizzazi
- Si%sco% sterilizza

e |spezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia
stata efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso.
- Ritrattare uno strumento non pulito.
- Sostituire uno strumento che non puo essere pulito. .
e |spezionare gli impianti e gli strumenti per verificare che non vi siano danni superficialj incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato. (\
e Valutare che gli strumenti funzionino correttamente. Aziondre tutte le parti e i mec&
collegamento. Prestare particolare attenzione agli avvit i, dle punte di trapa lesatori
nonché agli strumenti utilizzati per il taglio o I'inseri glidfpianti. Va camente p
verificare che siano affilati, diritti e non siano usur COorrosj Isidsi strumento che n *
funzioni come previsto.
e |Ispezionare tutte le superfici taglienti con le did * * Q
- Sostituire uno strumento qualora le lame 8, incrinate N oin
altro modo deformate. %
- Strofinando un panno di coto W possibile g on piu facilitd sc iature e
incrinature.
e Verificare la leggibilita di tutte ento. Sostit 'r@siasi dispositivo su
cui gueste non siano leggibil *
e Riparare, sostituire e/o ripg a pulizia degli s JOve necegsario per@arantire il corretto
funzionamento prima @ alla sterilizzazi . g
e |a lubrificazione (COReSO d@ idrosolubil C entare la le degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lub ase di silicone; @liold grasso, poi [ feriscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzares 0 lubrificante §base @acqua dgs i@l’uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a vaperé. Utilizzare i icgnte come i& al produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizione.
e Rifornire completamente i vasggi'® i contenitori [ .
STERILIZZAZIONE \
u@clave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
mento di gravita.
mediata (flash).
ssimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano pit set

e Assic i

I"asciugatura.

e Fare riferimento al oni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installazione, una
calibrazione, un uso e ha manutenzione corretti.

e Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo modo e possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la formazione di
condensa.

e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

are i conteniQ anto cio potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare
t
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento
della strumentazione medica). Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle
strutture sanitarie (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

La seguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto di 10 per il sistema.

Importante:

<
- | parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati pulit ex queste

istruzioni e che sono completamente asciutti.
- | parametri di sterilizzazione sono validi solo se i disp@sitivi sono correttamen& giati secondo
i codici custodia Acumed identificati nella tabella. @

Per Vassoio Acumed Universale Con Piatto Dual-Traks Q *
Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vioto
Base: 80— 42

Codici custodia:

Vassoi per strumenti
precedenti:

Condizione™:

Temperatura die' i
v

Tempo di espgosizion

Codici custodid®

Condizién

Tgm

i esposizi

esposizior‘ 4 minuti
N 30 minuti

" Utilizzare la confezi aggio di sterilizzazione e altri accessori appropriati per i parametri di ciclo raccomandati in
queste istruzioni e in comformita alle normative nazionali. Per la sterilizzazione in contenitori rigidi Aesculap® fare
riferimento a PKGI-76 all’indirizzo www.acumed.net/ifu.

* La sterilizzazione e stata convalidata utilizzando lo sterilizzatore pre-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic
e il panno KimGuard KC600 One-Step.


http://www.acumed.net/ifu
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ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE

e Non conservare o utilizzare dispositivi sterili se non sono asciutti.
- L’umidita favorisce la sopravvivenza dei microrganismi.
- L’umidita che rimane sui prodotti confezionati o contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere la barriera sterile.
- L’umidita puo corrodere il metallo e smussare le parti taglienti.
e |spezionare la barriera sterile per verificare che non vi siano segni di danneggiamento. NQIZ eil

prodotto se la barriera sterile & stata compromessa. *




° Istruzioni per 'uso ltaliano — IT / PAGE 88

Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 15223-1

Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

© Sistema a doppia barriera sterile
Non sterile
g Data di scadenza

REF Numero di catalogo

LOT Codice lotto

EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.11
& Data di produzione % 513
Non risterilizzare 5.2.6
@ iutili 542

neggiata e consultare le istruzioni per I'uso / non
@ del prodotto o la sua confezione e 5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

ico o su presgfizione medica.

- Il reticql® e hio registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.
Marcatural€E onformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pud essere
c € accompagn dal numero di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della

confarmita
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Bruksanvisning

Dual-Trak Fikseringsskruesystem

NB Folgende instruksjoner gjelder for operater og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er
beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE

Acumed fikseringsenheter er utviklet for & .gi fiksering for ulike typer frakturer og osteN\mens de
heler. @

INDIKASJONER FOR BRUK

Q Q‘
Dual-Trak kragebenskrue er beregnet for sammegfoynihg og fiksering a@m@enet. ) 4 O
KONTRAINDIKASJONER V ®®

e aktiv eller latent infeksjon

e sepsis
o Utilstrekkelig beinmengdealel alitet, osteop@ros
e Dblotvev eller material fols t

€

e pasienter som ikke an folge instruksjonel for postop Mhandlmg
skrus fast eres til pos r%menter (pedikler) pa cervikal,
$ ’ \2

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLE

Advarsel:
e Resultatet av behandli ller implantatek mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa

grunn av:
- los fiksqi%/eller @sning @
- belastning,f. belastnir\Q il baying av implantatet under operasjon
- belas anentrasjo

g %runnet vekt, st t eller for hay aktivitet

e Det erftner$annsynlig at t vil oppsta hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning pa grunn av
i eller manglengeysammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppsta MVis pasie Iger angitte instruksjoner etter operasjonen.
e Det kan oppsta ne d€er eller blagtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.
e Det kan oppsta vevsskader eller brudd eller skader pd instrumentet nar det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.
e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa
regntgenbilder.
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Forsiktig:

e Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

e FEtimplantat 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 pa
emballasje kan rapporteres til distributeren eller til Acumed.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlopsdatoen. Les pa produktetiketten.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig svikte
folge av tidligere belastning.

e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og geoie ontikke

kan gjenopprettes nar instrumentet er slitt.
o Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kan pévirke& teriliseringen.
e Hulli beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksempgfmeg etiketter, da det@ en negative

pavirkning pa dampfunksjoner og sterilisering.
e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kuttei en g lignendeggnhéier kan veere p *
Folg sykehusets prosedyrer og retningslinje jonalt regelyerk fortiktig handteri

r oggeller n
kassering av skarpe gjenstander. V'S 0\

BIVIRKNINGER V
Mulige bivirkninger inkluderer: Q
e Smerter, ubehag eller unorm els ve- eller bl kade, bein- ell ekrose,
beinresorpsjon eller utilstrek ilReling pga. im ller kirurgisk e.

vitet, langv@rig tning, ufl endig tilheling eller for stor kraft

som uteves pa implantate er innsettin i n og/eller in implantatet kan forekomme.

e Metalloverfolsomp giske eller all%reaksjoner ell%sjoner pa fremmedlegeme pga.
implantat av et frg doku tet «Metal @F’ i Statement» (Erklaering om
metallfelsomhet) .acumed.net/Nu. @

OPERASJONSTEKNIKK @ 6
Acumed kan vise til flere opgragjo knikker S(N n trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se

jonsteknikk iineholde viktig sikkerhetsinformasjon.

i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har
pplaeering, og'skal skje pa sykehusets operasjonsstue. For behandlingen starter bor
n lese og forgté@eallinstruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
. Dettei j bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger av de eSiatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene 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 «cAcumed Implants in the MR
Environment» (Acumed-implantater i MR-miljeet) pa www.acumed.net/ifu.

LEVETID

e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavirkes av bruk, hdndtering og behan
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig foer sterilisering for & sikre bruksev
e Sterile deler kan implanteres frem til utlepsdatoen angitt pa etiketten.

STERILITET @
e Implantater og instrumenter leveres enten sterile «ster ette er a rodukte‘ukeQ

e Usterile enheter skal steriliseres for bruk.
e Enheter som kjopes og leveres sterile, har v
for & oppnd en minste sikkerhetsgrad for sterili

tt for en minste a®5,0 kGy @K aling

&

IMPLANTATER
- N\ ~
MATERIALER 0 \
e Implantatene er lageta gering iht. 136. %
e Les dokumentet @ o
for informasjon omMigen

ensitivity Stageme rkleering Isomhet) pd www.acumed.net/ifu
jemiske s nsétningen avK lantater fra Acumed.

ENGANGSBRUK ®
e |mplantater er kuntil e K, slik det e a etiketten.

e Implantater til engan al ikke gje ruke da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskontamin

e Kast ubrukte tater som e med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat
skal |kke b S. \

VIKTIG

. en mé veere goe t med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknik f @ e en trygg og effektiv bruk.

e De fysiologiske di JOflene begrenser implantatstarrelsene. Velg den implantattypen og -sterrelsen
som best oppfyller pasfentens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stotte.

e Implantatene er ikke utformet for & tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven
aktivitet.

e Feil valg eller feil implantering av enheten kan oke muligheten for at implantatet lgsner eller migrerer.



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

Instrumentene er laget av ulike nivaer av titan, rugffrittgtal, aliminium, sb)gandre poﬁ

Instrumentene er til flergangsbruk @ dre det er an a oduktetiket@& kun er til

engangsbruk.

Instrumenter til engangsbrukisk tes etter bruk,pa kelt pasien%r eén prosedyre.
Instrumenter til engang skal ikke gjenbrutg te kan o isikoen*for svikt og
f

FLERGANGSBRUK OG ENGANGSBRUK @

Implantatet skal ikke bgyes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis implantatet
boyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere tidspunkt svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.

Kun implantater som er beregnet for & kombineres, skal brukes sammen.

Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for & forhindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fere til
implantatsvikt.

Pass pa at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.

Fargen pd anodiserte implantater kan endres over tid pa grunn av behandlingen de utsettes for®enne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske egenskapene til implantatene. . @

Qo

krysskontaminering.

Instrumenter til fleLgang r kun bere uk paéne asient og én enkelt prosedyre for
de ma behandles
Instrumenter til fl gsbruk (begren§t bw , for ek og reamere, har en begrenset levetid.

Et instrument til flergangsbruk skal ut umiddel ISylelsen ikke er god nok.
Instrumenter til flergangsbruk s nsielt er kon rt med overferbare spongiforme

encefalopatier (TSE), skal ikk ndles for gjm
VIKTIG \

Instrumenter ma besk mot riper o k for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til
instrumentsvktx

Neer brukssted bort over igkontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester sgg. nter som egsy skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
a beh & sikker mate. So r at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig
etter bRuk.

Unn@é&atiinstrumepteyer akt med jod og saltvann for lenge.
Kontaminerte inst -@ a handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.
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BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet
oppleering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG

* Assoma‘uog fo ancemen
utviklin g& g effektiv bruk
h

(Water fo

Behandlingstrinnene ber utferes umiddelbart for & begrense mikrobevekst og for & @
sterilisering.

Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blod eIIer vev. Implantatene skal ved slik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke beha

Instrumentkorrosjon kan begrenses ved & minimere

klor og saltvann eller andre metallsalter.

Skader pd det beskyttende anodiseringslaget pa

unnga kontakt med opplesninger pa <4 pH
eller natriumhydroksid.

d oppl@smn mneholder jod,
instr nter av aluginiu n forhindres Q
9H, spesielt hws@ oder namum ana
Gjentatt behandling av anodiserte metaljer kan il at farge men dette e |kke
enhetens funksjonsevne.
Unnga rengjeringsmidler som inne yder, da denaturere ulere proteiner
(fiksering).

il & lgsne p@ ert konta

Enzymatiske vaskemidler er

- Bruk et pH-noytralt en vaskemiddel

- Bruk en lavtskummeg ) g, slik at enhe@l nlig under gJ(armgen

Folg produsentens S neye nar d ikkerhet, ng blandingsforhold,
vannkvalitet, eksg J, temperatur, ing og ka rengjeringsmidler.

Enheter som poté kontaminertdmed rf@rbar Térme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gj es. Disse dllﬂgsmstruks ikke egnet til inaktivering av TSE-

smittestoffer. Folg sykehusets p
handtering og kassering av e

0g retnln /eller nasjonalt regelverk for riktig

r som kan veer, mert med TSE-smittestoffer.

Nyttevann: Se informasjo IR34 * v yttevann Nyttevann er vanligvis kommunalt

vann / vann fra springe kreve ytter ehandling for bruk.

Kritisk vann: Se infor AAI\/II TIR3 ed bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet

0g har et svaertwg k og uorgar@vhold med et endotoksinnivd under 10 EU/mI. Egnet vann
o]

kan ogsa ang?s i nale farm onale standarder og sykehusprotokoller.

ical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for a fremme
disinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
processing edical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGJORI O

1.

o

Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.

Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplasning* til de er helt dekket, for &
minimere sprut.

Las ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflater.

La delene ligge i minst ti (10) minutter.
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6. Skrubb instrumentene med en myk barste for a fjerne alle synlige restmaterialer. Rustfritt stal eller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar de er helt nedsenket i opplesningen, for &
minimere sprut.
7. Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell mate:
- Alle deler pa instrumentene skal veere lgsnet under rengjering. Instrumentene skal rengjores
demontert hvis de har en slik utforming.
- Sprut rengjeringslasning inn i vanskelig tilgjengelige omrader som kontaktflater, fjserer, sfgler,
rer, blindhull, riller, skjaereflater og fleksible deler, for & skylle ut smuss som sitter fat Q
- Betjen og roter bevegelige deler (ved behov) under skrubbingen for & sikre god ti
kriker og kroker.

- Rengjer rerformede og vanskelig tilgjengelige deler ngye ved hjelp av en berSi€ i Ppassende
storrelse.

- Bruk eventuelt ultralyd i 10 til 15 minutter. Bruk et rengjoeringsles Tdr ultralyd med
noytral pH. Felg instruksjonene for produsentgfl av u maskinen iddelet. *
Viktig: Tidligere overflateskader kan forv sve ngjering med ultralyd.

8. Skyll fgrst i minst 3 minutter med rent og m evann i et tempe nﬂéde pa 23\@(? (77

°F til 95 °F) for & fjerne alle tegn pa kontaminer rengjerin e

- Los ut alle bevegelige deler. @ 6

- Skyllialle ror og komplekse mEkanis K

9. Gjenta tidligere behandlingstrinn @ ortsatt er sy ester av smuss

10. Skyll til slutt i minst 1 minutt Kk kodann for & faeo ineraler og an eter som finnes i

nyttevann. Saltvannslagsninger ikke brukes til glutt ngen, fordi n pavirke desinfiseringen
og steriliseringen.
- Los ut alle beveg@ligeid@ler.

- Veer spesielt g ¢ pPa ror og %@t'egg til h@xry sammenfoyninger mellom

- Roroglignen 1l skylles min treganger vedifj I@n sproyte (1-50 ml).
11. Fjern overfladig fuktfighet fra instru ne ved a br , absorberende, lofri klut.
12. La instrumentene torke grundi tuell fuktighe irke steriliseringen, og enhetene kan veere
vate etter torkeperioden.
*Manuell rengjering ble valide ruk av ren r@dlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til blatl 0og rengjering.

KONTROLL FOR g &RING @

o Alle enbet% ntrolleres iAgr belysning for & sikre en effektiv rengjering. Sjekk noye alle

vans i% elige omrader.
instfkment som ikkg er rent, ma reprosesseres.

ut instrugne ikke kan rengjores.

e Kontroller implantat€n strumentene noye for overflateskader som hakk, riper og sprekker. Bytt ut
alle enheter som er ort.

e Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Veer spesielt ngye med
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetting av implantat. Se ngye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fungerer som de skal, ma
byttes ut.

e Bruk forsterrelsesglass for & kontrollere alle kuttflater.
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- Bytt ut et instrument hvis kuttflaten er slav, hakkete, sprukket, avrundet eller er deformert pa
andre méater.
- For en bomullsklut over kanten for lettere a8 oppdage hakk og sprekker.
e Kontroller at alle markeringer og referanseskalaer er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
e Instrumenter ma repareres, byttes ut og/eller vaskes pa nytt etter behov for a sikre at de fungerer som
de skal, for steriliseringen kan fortsette.
e Smoring («instrumentmelk») kan gke levetiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte
smoremidler, olje eller fett, da slike vil ha innvirkning pa dampsterilisering. Bruk kun vannbaser

smeremiddelet etter anvisninger fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov 0 g.
e Utfor sterilisering ved hjelp av en autoklav med d isk fieling av luft (
- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengnin befalag,ikke.
e Seinstruksjonene fra sterilisatorpr 2N, 0g sorg fo tallering, bruk og

smeremidler som er beregnet for bruk pa kirurgiske instrumenter og med dampsteriliseri

e FEtterfyll systembrettene og beholdere. \

STERILISERING @
- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk les ikke.

e Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllings ifet ikke ove '- sterllls \ re sett
eller enheter. 9

e Beholderne ma ikke stables. Dette ké damp fra 3 jennom og & ke tgrkingen.
regelmessig vedlikehold.

e De steriliserte gjenstandene (%) s ned til rom\@ r for handt Dette lar deg handtere

dem pa en trygg mate o kondens
e Folg gjeldende retnin este prak5|s NSI/AAMI 2017
* Association for the A ) of Medical I ntation (AA anisasjonen for & fremme
utvikling og sikker og v bruk av medisins knolog O e veiledning for dampsterilisering

og sterilitetssikring p geinstitusjon omprehensive gii team sterilization and sterility

assurance in health care facilities). 9:2017. Arl% A.
e Folgende tabell viser mini ameter n%kjent* for & oppna et nedvendig
forsystemet.

sterilitetssikringsniva pé

Viktig:
- Steriliséhi &ametere for enheter som er rengjort i henhold til disse
instru N g er hel
- teml sparametern r kun hvis enhetene er riktig plassert i Acumed-beholderen i

numrene ttl ellen.

o
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For Acumed Universalbrett Med Dual-Trak-Plate:

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre
oppbevaringskasse:

Base: 80-0342
Lokk til kasse: 80-0343

Eldre instrumentbrett:

80-0344, 80-0345, 80-0785

Tilstand™: Innpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C
Eksponeringstid: 25 minutter
Terketid: 70 minutter

Kun For Dual-Trak Plate Og Lokk:

Parametere for dampsterilisering med

Delenumre
oppbevaringskasse:

‘orvakuum

Tilstand™:

Pinnpakket

Eksponeri

132°C

4 mi

Torketid:

3@ miutter

! Bruk steriliseringinnpakning og ann
samsvar med nasjonalt regelver

steriliseringsbeholdere.

* Steriliseringen ble godkje
KimGuard KC600 One Step.|

rsom er egnet
e BKGI-76 pd www.a

bruk av STERI%
kning.

KONTROLL ETT SERIN Q
o Steril al ikke brukes ppbevares for de er helt torre.
ar til at mik

t pa mnpakke
kan foré&ltj
e Kontroller den ste
er brutt.

rgamsmer overlever.

&rameteme anbefalt i disse instruksjonene og i

.neiifu for sterilisering i Aesculap® stive

023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og

Iukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.

jon og slgve kanter.

ren for tegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren


http://www.acumed.net/ifu

@ Bruksanvisning Norsk — NB / PAGE 97

Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

Se elektronisk bruksanvisning pad www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av strdling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Usteril

g Utlgpsdato é ®
REF Katalognummer :

LOT Partikode

EC |REP | | Autorisert EF-/EU-repre 5.1.2

5.7.7
“ % v@% 5.11
& Produksjonsdato % 513
Skal ikke resterilisgre @ 5.2.6
@ Skal ikke gj 542
etflles bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis
@ emballasjen er skadet 528
x O enser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801109

etikkelet er et registrert varemerke som tilhgrer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-

navnet.

CE-mer svar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan fglges av ID-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.

BESCHRIJVING \
Acumed fixatie-instrumenten zijn ontworpen ter fixatie van divegse fracturen en osteot& tijdens het
genezingsproces. @ @

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Dual-Trak claviculaschroef is bedoeld voor fu@an de clay (het sleutelbeen

CONTRA-INDICATIES V @
e Actieve of latente infectie
e Sepsis
e Onvoldoende botkwantiteit eit, osteoporaoge

oeligh
in staat zijn m@tructies VOO PAstoperatieve zorg op te volgen

Id voor schr stiging of fj aan de posterieure elementen
oracale of lumbale gengraat. @

| (@]
‘ i\'
WAARSCHUWINGEN EN VOORZOR TREGELEN 6

%
72

e Weke delen of materiaa

Waarschuwing:
e De behandeling kan mi n of het impla% defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuiste bevesti@ig, en/of losko implantaat
- Belastirw, aronder belasting d het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
- Spanning$co traties

- Belasy het gewic amyde patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit

o Heti N7 %Uker dat hetim at defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,

XSolidatie of olledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als

t de instructiesmue ostoperatieve zorg niet opvolgt.

e Chirurgisch traum@ ef @ wezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of
de weke delen.

e Het instrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het
instrument wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid,
onjuist gebruik of onbedoeld gebruik.

e Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.
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Let op:

e Deimplantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde
arts.

e 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 Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van het ins ment

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het mstrument &

falen als gevolg van eerdere belasting

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afmetingen ef v
hebben die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijp,gebruikt. \

e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdat ¢ isghe resten de sto tie kunnen
beinvlioeden.

e Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvoor
kan hebben op de stoompenetratie en -sterilisad

e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voer snij-instrumente so@rtgelijke Hu Q
kunnen scherp zijn. Houd u aan de procedure ziekenhuis, lijnen van en/of
de overheidsvoorschriften om scherpe rwerpagop dejuist jer te kunnen
afvoeren. {
NADELIGE GEVOLGEN !
Mogelijke nadelige gevolgen zij der andere:
e Piin. Q eéwaarwordin @je aan zer%ﬁ&/veke delen, bot- of

etten), o een nadellg ¢

ezing door d ezigheid van een implantaat of

n Qverma’uge angdurige belasting van het

atige krac ens het aanbrengen van het implantaat is
uiven en/of |
C

e Metaalgevoeligheid, hlstol IIer tie of reactie op lichaamsvreemd materiaal
als gevolg van de implant I|Chaamsv enaal Raadpleeg het document ‘Metal
Sensitivity Statement’ ( rmg metaalgevoe eid) op www.acumed.net/ifu.

OPERATIETECHNY
Acumed biggt er opera‘u% ken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorder ch

. & ze operatjgte en op www.acumed.net.
jk: Oper ﬁnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.

a @techme@


http://www.acumed.net/ifu
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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. Véér 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.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezigen
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde

vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen. \0
De implantaten zijn niet getest op veiligheid in een MR-

o) in0. Raadpleeg onze @tie ‘Acumed
Implants in the MR Environment’ (Acumed-implantaten ifiieen geving) o .acumed.net/] r &
meer informatie.
O O

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

L 2

e Instrumenten voor meervoudig gebrgi engeen levens legvordt beinvl d@het gebruik
en de verwerking ervan. Controleef vooratgaand aan de ilisatie of de inst n voor
meervoudig gebruik geschikt zija v@or gepruik.

or

e Steriele onderdelen kunnen planteerd to evervalda@e het etiket wordt

vermeld. 0
STERILITEIT @

LEVENSDUUR

e Implantaten eni ten kunnen vvel.s eriel als r& Idhworden geleverd. Dit wordt
aangegeven op he et.

e Niet-steriele instrumenten moeté gebruik wor eriliseerd.

e Instrumenten die steriel zijn a@hg&schaft en ont engZl|n blootgesteld aan een minimale dosis van

25,0 kGy gammastraling air

IMPLANTATEN

L 2
MATERIA r\\
. i taten zijn ver igd van een titaanlegering in overeenstemming met ASTM F136.
e Raadplegg het do @cument ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.acumed.net/i e chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

e 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.


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

e Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het implantaat, de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.

e De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van het implantaat. Gebruik een implantgat van
het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologische eigensghappefyvan
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam van de pati@nK t
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.

e Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn tegen de belasting van het voII&g&'cht,

andere vormen van overmatige belasting of overmatige a iteit.
e Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of als het aff] ordt ge’fmplant@ e kans mogelijk
groter dat het implantaat loskomt of verschuift. ¢
e Buig het implantaat niet, behalve zoals aangegeveh iMyde instructies voor Ghirurgische technieken.
Door het implantaat herhaaldelijk of overmati buigengkan het impjantaat werzwakken Q
toekomst defect raken. Houd u aan de chiru
e Combineer implantaten alleen als ze daarvoor d zijn.
e Bescherm de implantaten tegen krassen inkepingen om sp%concentrati %rkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorg antaat de . {

orden.

e De kleur van geanodiseerde j nte anindelo tijd verandexe gevolg van de
herverwerking. Deze kleurv g heeft geen igvlo p de mecha eigenschappen van de
implantaten. 0 \

MATERIALEN 6

De instrumenten zijn gemaakt rschillende [ titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
andere polymeren.

MEERVOUDIG G en EENMALIG
. Instrun@nt% doeld voo&vo dig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
e

bedoéld malig gebruik.

e Instru &voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te weggegooigd

e Gebruik instrume @ renmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kanWerhiogen.

e |nstrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

e Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed
werken.

techniek. * ¢
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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

BELANGRIJK

HERVERWERKING

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 gn
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg |

betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebgui de
herverwerkingsruimte.

Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossi \

Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op ee anier waarop ongeb implantaten niet
verontreinigd kunnen raken. @

Ved zijn o %

jsmiddelen (P, wahneer u met treinigde

Belangrijk: het herverwerkingspers
Gebruik de juiste persoonlijke bes
instrumenten werkt.

<

n snel uit o obiéle groei te& en de doeltreffendheid van
efen.
Kijk of de implant besmet met®loed of weefs @e af wanneer dit het geval is.
Verontreinigde implantaten mog orden her%
ro

Voorkom dat de instrumenten ¢ en door ze z ig mogelijk in contact te laten komen met
oplossingen die jodium, chloo outoplossin e metaalzouten bevatten.

Voorkom dat de bescher nodisatielaag v minium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten niet in co e laten komen m ossingen met een pH-waarde van <4 en > 9, met

name als ze natriumc aat of natriu roxide bevatten.

Door geanodisegide metalen herha d@ herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geen m& de werk a instrument.

Gebrui@g@%n ingsmidde aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en

coag e).

EnzymatiscRe reinigings elen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- ik een enzym inigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik een o niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
Volg de instructies v e fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.

Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme
encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze

herverwerkingsinstructies zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de
procedures van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om
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instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoeren.

e 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.

e 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 van
minder dan 10 EU/mI. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen Klgnen
mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd. .

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de N
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (Wateg fo

HANDMATIGE REINIGING QQ .
1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder strofiend kot water om stige rvuiling o;@
’ \

ang van
he
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Aflington, VA.

oppervlak te verminderen.

N

Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig g af
3. Doe de vervuilde instrumenten in een eMgymatische oplossing@t ze volledi 6
ondergedompeld om verneveling 0 ing tot ee te beperke&h
et reiniging el'fet alle opp in contact te
laten komen.
Laat minimaal tien (10) min n. A
6. Schrob deinstrumente et een hte borst t zichtb vuil te
niddelen, omdat%het oppervl
dien mogelifkier ze volledigizij

staalborstel of andere @
Ken.
7. Bij bepaalde inst >N moet um elij& ekening r-&@t speciale aandachtspunten:
- ini i enten door lle onderdelert Gj ar te halen. Reinig de instrumenten in
gedemonteerde staat als z€ Zijgtontworpen o n gedemonteerd.
- Gebruik een waterstraa e reinigingsvieeisto lastige plaatsen te laten komen, zoals
afdichtingsoppervla eren, spoelen, % blinde gaten, groeven, snijopperviakken en
al het vas& uil weg te spoelen.
n k&er ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om

flexibele onderde
- Beweegalleb e onderdelen e
ervoor te aosgen lle spleten %keluk zijn.
- Reinig @%onderdel g€ plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de
i heeft.

juiste
- r%vs rumenten t 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een
r& sone reingsop ssing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de

4. Beweeg alle beweegbare onderds

o

rwijderen. Gebruik geen
nen beschadigen.
ndergedompeld om verneveling

farikafit van de ultrasgonreiniger en het reinigingsmiddel.
>

8. Spoel het instrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.
9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.

Belangrijk: a ervliak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone

reiniging.
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10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.

- Let vooral op 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- pIU|zen

12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de mstrum
na het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconc
enzymatisch week- en reinigingsmiddel.
INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISATIE Q *
e Bekijk alle instrumenten onder normale verlic g om t&ygontroleremgf ze goed schoon Zij
L 2

op de lastige gebieden.
gere|mgd %
chade aan vlak zoals |& en, krassen en

- Herverwerk instrumenten die niet schoon
2schadigd.

- Vervang instrumenten die niet kun

e Controleer de implantaten en instr HI!
e O

scheuren. Vervang instrumenten d

e Beoordeel of de instrumente C jn voor gebr eg alle ond
verbindingsmechanismen. L melijk op de i br |ften boortﬁmers en instrumenten die
worden gebruikt om te spifden of imgplantaten | en Cont er ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid e ervang instru ent n die niet w zoals bedoeld.

e Bekijk alle snijrande vergroot

- Vervang he als de snukant , gebarste @ op een andere manier vervormd
is.
- U kunt met eenKatoenen doe gs de rand e kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.
e Controleer of alle markeringe eferen’uesch aar zijn. Vervang het instrument als dit niet
het geval is.
e Repareer, vervang en ig de instrumente nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voorda rgaat met ter||| atie.
e U kunt smeer£n el gebrwken om de uur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermi p basis oI|e of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.
xermlddel 0 rbasSis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij

Gebruik all
stoo ? il%Gebruik het smeeriddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water als eermidd oet worden verdund.

° steemtrays eb%volledig bij.

STERILISATIE

e Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuim)autoclaaf met dynamische
luchtverwijdering.
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.
- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen.
e Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wanneer u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert.
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e Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in de instrumenten kan
binnendringen en het drogen kan worden verhinderd.

e Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het sterilisatieapparaat en zorg dat het apparaat op de
juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt en onderhouden.

e De gesteriliseerde items moeten alvorens deze te hanteren op kamertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarborgd en wordt condensatie voorkomen.

e Volg de huidige optimale werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vog@Puitgangpvan
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gids voor stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties ing
gezondheidszorginstellingen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility a u\ in health

care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
e |n de volgende tabel vindt u de minimumparameters dieiji gevalideerd* om e@
steriliteitsgarantieniveau van 10 te bereiken. Q Q’
DN @
- De sterilisatieparameters gelden alleen insgpumenten die @ ps deze instru\

Belangrijk:
gereinigd en goed zijn gedroogd.
- De sterilisatieparameters zijn alleen™an t assing als_d tiimenten op sté'manier

worden bewaard in de Acumg de onderdée ers die ir@ﬁel worden

genoemd.

opbergkist:

Verouderde
instrumententrays:

Conditie™:

N\
Blootstellingstempéra
BIootsteIN jd:

o
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Uitsluitend Voor Dual-Trak-Schaal En Deksel:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers
. 80-0785 of 80-3791 met 80-0786
opbergkist:
Conditie™: Verpakt
. o *
Blootstellingstemperatuur: 132°C \
Blootstellingstijd: 4 minuten ! é
Droogtijd: 30 minuten
" Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere acces i ikt zijn voor g€ cy parameters die il de *
instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in overeens i et de nationalg voorsclgiften’ Raadpleeg PKGI-46 op
www.acumed.net/ifu voor informatie over de sterilis i ® rigide sterillSa ieba% . *
* De sterilisatie is gevalideerd met behulp van een msco 3023 atic-

INSPECTIE NA DE STERILISATIE A

e Bewaar of gebruik de

enten nieffals g niet dr zijn.
- Vocht zorgt ervo ro-organis n overlevep®
- arTIe orden aan%ls er na de stehi e vocht achterblijft op de

| corrodeert e randen bot worden.
e Controleer de steriele barriere o van scha@ ik het product niet als de steriele barriere

is aangetast.
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1

Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

N

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

© Dubbel steriel barrieresysteem
Niet-steriel

g Uiterste gebruiksdatum é ¢

REF Catalogusnummer

LOT Partijnummer

EC [REP 512

577

5.11
c. 513
526

54.2

Productiedatum

Niet hersterilisere

eschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.

barriere of de verpakking is aangetast 528

U.S. 21 CFR 801.109

de conformité€itsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Sistemas De Parafusos De Fixacao Dual-Trak

PT Estas Instrucoes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio. As instrucoes PT
destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO \
Os dispositivos de fixacdo da Acumed foram concebidos para fixar varias fracturas e o% ias enquanto

saram.
. . L 2
INDICACOES PARA UTILIZAGCAO

O Parafuso de Clavicula Dual-Trak destina-se a f ixacdo da clavic

CONTRAINDICACOES @

e Infecdo ativa ou latente

e Sépsis @
e Quantidade ou qualidade in de 0sso, ost po
e Sensibilidade nos tecid Ies 0 n5|b|llda eriais

e Pacientes que ndo est ostos ou sej zes de sequi strugoes de cuidados pos-

operatorios
estinados pargligac e para uso ¢do dos elementos posteriores
coe co@a’

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcia:
e O tratamento ou imp de falhar, i indo falha subita, em resultado de:
- F|xagaojr a e/ou frouxament

<<>

19%

Estes aparelhos ndo ¢
(pediculos) da cervical,

- Tensao, i | tensdo do inadequada do implante durante a cirurgia
- Con s de tensd
Itante de peso, ou atividade excessiva
o A falh ’ s provavel s |mp|ante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo

cuidadoS’pds-ope
e Em consequéncia
nervos ou nos tecidos mMmoles.
e Quando um instrumento € submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacdo inadequada ou utilizagdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.
e Osimplantes podem causar distor¢cdo e/ou bloquear a visdo de estruturas anatdémicas em imagens
radiograficas.

ollcicatrizacao ’ ta. A falha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instrucdes de
a

cirlrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos
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Atencdo:

e Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizagdo profissional por um médico com licenca.

e Ndo 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 estad garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.

e Na3ao utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo.

e Nao reutilize instrumentos cirdrgicos de utilizacdo Unica. O instrumento pode falhar subitamen m
conseqguéncia de tensdes anteriores. K

¢ Nao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém dimensdes e geom ? CHigic
nao podem ser restauradas apo6s o instrumento ter sido utilizado. X

& a

que

e Nao utilize métodos de desinfecdo quimica, uma vez que tar a

esterilizagdo a vapor.
N&o blogueie os furos na caixa ou nos tabuleiros, po

. ispositivigs semelhantgsspodem
i i 3s edou os regdt
3 ‘ al cortanteE\
EFEITOS ADVERSOS V K
Os possiveis efeitos adversos incl : @
@s Oou Nos teci oles, necrose do 0sso ou
d

residuos quimicos po

m etiquet s tal pode afe

*

e Dor, desconforto ou sensac ais, danos n

tecido, reabsorcdo 6ss Ci iZacdo inadegla ido a presénca de um implante ou devido a
trauma cirdrgico.

e Fratura do implangé dew tividade ex% carga prolon obre o dispositivo, cicatrizacdo
incompleta ou fofc @ssiva exercida no i nte duran do. Pode ocorrer migracao do
implante e/ou afrowx nto. L 4

e Sensibilidade ao metal, reacdo histo , alérgica d a a corpos estranhos resultante da
implantacdo de um material estranhd®Consulte o n cumento «Metal Sensitivity Statement»

(Declaracdo sobre sensibilida metal) e vvq% ed.net/ifu.

TECNICA CIRURGICA
A Acumed sugere‘uMmais Técnica '@as para promover a utilizacdo segura e eficaz deste

sistema. Consulte aswmoss@és Técnigca icas em www.acumed.net.

%\ i¢as cirdrgicas p

Impor e: Osin @ 5 e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgifes
devidamente trein s @¢ualificados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido devera ler e Compreender completamente todas as instrugdes e comunicar ao paciente
todas as informacdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacdo, limitacdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Importantg onter informacdes de seguranga importantes.

Consulte as versdes mais recentes das Instrucdes de Utilizacdo e Técnicas Cirlrgicas, uma vez
que estas estdo sujeitas a alteracdes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informacdo adicional.
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INFORMAGCOES SOBRE SEGURANGCA EM IRM

Os implantes ndo foram submetidos a testes de seguranca no ambiente de RM. Consulte a nossa
publicacdo «Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed no Ambiente de RM) na
www.acumed.net/ifu para obter mais informacgdes.

VIDA UTIL

MATERIAIS

UTILIZAGAO UNICA

Os instrumentos de utilizacdo multipla tém uma vida Util que é afetada pela utilizaca
e processamento. Avalie a aptiddo dos instrumentos de utilizagcdo multipla durant a i
esterilizagao.

As pecas estéreis podem ser implantadas até a data de y@lidade indicada no ro

Os implantes e instrumentos podem ser forn estéreis ou ndo eisoconform@nd
rétulo.

Os dispositivos ndo estéreis devem ser
Os dispositivos adquiridos e recebi
de 25,0 kGy para obter um nivel m

ESTERILIDADE Q Q

er|l|za antes da

oram expo ? a dose mini %lagéo gama
> g rantla de ilidede de 10°. @

Os implantes sdo dos em lig
Consulte o nosso documento «
em www.acumed.net/ifu par

tamo em con x com a norma ASTM F136.
ensitivity Stat eclaracdo sobre sensibilidade ao metal)
posicdo quid% plantes metélicos da Acumed.

Os implantes’ nam-se apenas a u@a utilizacdo, conforme indicado no rétulo.

e Nao reutilize i I de utiliz ois pode aumentar os riscos de falha e contaminacdo
cruzada

e Elimi |mp|ante nao u 0 que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao
processe |mplante congaminado.

IMPORT E

Para uma utilizacdo ura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicacdo, os instrumentos e a técnica cirlrgica recomendada.

As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacdo e uma base estavel
com o suporte adequado.

Os implantes ndo foram concebidos para suportar a tensdo do peso ou carga total ou atividade
excessiva.
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e A selecdo inadequada ou a implantacdo inadequada do dispositivo podem aumentar a possibilidade de
afrouxamento ou migragdo.

e Ndo dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirlrgica. A flexdo repetida ou excessiva
pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores. Consulte a técnica cirurgica.

e Apenas utilize implantes em conjunto quando estes se destinarem a esse fim.

e Proteja os implantes contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensdo, o que pode resultar
em falhas.

e FEvite que os implantes ndo utilizados fiquem sujos.
e A cor dos implantes anodizados pode mudar ao longo do tempo devido ao processamgn&

mudanca de cor ndo afeta as propriedades mecanicas dos implantes. \\

MATERIAIS . Q
2
Os instrumentos sdo fabricados a partir de titanio, ingXidavel, alumi one e outr \ ros de

varios graus médicos. V @ K

UTILIZACAO MULTIPLA e UTILIZACAC

e Os instrumentos destinam-séla utili@acao multipla, gxc identificaerotulo como sendo de
apenas de utilizacdo Unigce

nica destinam-se a eliminacdo apd tilizacdo num Unico paciente

e Ndo reutilize osi A de utilizacdo'u , POis pod@ os riscos de falha e

contaminacao cr . x

e Os instrumentos de ttilizagdo multi stinam-se a a ser utilizados num unico paciente e num
Unico procedimento antes de n rem de proc 0.

e Osinstrumentos de utilizacd ipla (limitada) cas e mandris, tém uma vida Util limitada.
Substitua imediatamente er instrumento acdo multipla se o respetivo desempenho se

tornar inadequado.

e Osinstrumentos de multipla cialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiform@’t smissivel (EET) ndo ser processados para reutilizacdo.

IMPORTANTE \ Q
.

e Prote ins entos contra ris e mossas para evitar concentracdes de tensdo, o que pode levar
afalha\do instrumento.
e Per onto de utilj impe o excesso de contaminacdo dos instrumentos e evite que a

sujidade seque. O ntos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de
processar de forma . Transporte os instrumentos contaminados para processamento 0 mais
rapidamente possivel apoés a utilizacdo.

e FEvite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucdo salina.

e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacdo de todos os implantes
nao utilizados.
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PROCESSAMENTO

Importante: Todos os responsaveis pelo processamento devem estar devidamente qualificados e
ter formacdo e experiéncia adequadas. Utilize equipamento de protecdo individual adequado (EPI)
quando trabalhar com dispositivos contaminados.

IMPORTANTE * 0

Execute prontamente os passos de processamento para limitar o crescimento microbi \ ximizar

caso afirmativo. Ndo processe implantes contaminad

Previna a corrosdo do instrumento minimizando o tacto solucBes glie
solucdes salinas ou outros sais metalicos.
Previna danos na camada de anodizacdo pro@torapnos instrumentossde alugnmo evitanda
com solucdes <4 pH e >9 pH, especialmente tasgbiverem carbo @ e sodio ou hidfg

a eficacia da esterilizacdo. &
Inspecione os implantes para verificar se estdo contami 0S,COm sangue ou t@ ine-os em
n

ham ioda,cl *

aldeidos, uma
proteinas (fixacdo).
Os detergentes enzimatico

sodio.
O processamento repetido de metai odigad@® pode faze:@ as cores s@gam, mas tal
Z

podem degn ale coagular
uados par @a conta inagé&ase de proteinas.
de pH neutro. K
r i spositivo durante a limpeza.

¢ r a visibilid

es do fabricea r@ 2lativas a s % armazenamento, mistura,

icdo, temPeratura, ub@oeelimmagéo de agentes de
..\

IMados com e encefalopatia espongiforme
essados ilizados. Estas instrucdes de processamento
agentegde speite os procedimentos hospitalares, as
entos gove ais para 0 manuseamento e eliminacdo de

ontaminados comagentes EET.
ulte o AAM * sempre que for indicada a utilizagdo de dgua da rede

Agua de rede piiblica

publica. A gt %@ publicag te dgua municipal ou da torneira, mas podera ser

necessario N nto adigi pafg permitir a respetiva utilizacdo.

A el pureza: Con& AMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
czaf A dgua de&levad ureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e

Siga rigorosame
gualidade da &g
limpeza.

Os dispositivos potencialmente
transmissivel (EET) ndo deve
ndo sdo adequadas a inati
diretrizes clinicas e/ou
dispositivos potenci

0 Muito baixo comyum nivel de endotoxina inferior a 10 EU/mI. A dgua adequada também
pode specifi a @: acopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for the A ent of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo 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.

LIMPEZA MANUAL

1.

Enxague os instrumentos contaminados sob dgua fria da rede publica para reduzir a contaminacao
elevada da superficie.



@ Instrucdes de utilizagcao Portugués — PT / PAGE 113

N

Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizacao.
3. Cologue os instrumentos contaminados em solucdo enziméatica* até ficarem completamente
submersos para minimizar a pulverizacdo da solucdo.

4. Acione todas as partes moveis para permitir o contacto do detergente com todas as superficies.
Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10) minutos.
6. Esfregue os instrumentos utilizando uma escova de cerdas macias para remover todos os detritos
visiveis. Ndo utilize aco inoxidavel ou outros agentes abrasivos, pois podem danificar a superficie.

- Sempre que possivel, esfregue os instrumentos quando estes estiverem totalmente sub SOS

para minimizar a pulverizacdo do liquido.
7. Alguns instrumentos podem exigir um cuidado especial: *
- Limpe os instrumentos com todas as pecgas soltas. Limpe os instrumentos desmogt s&e forem
concebidos para serem desmontados.

- Utilize um jato de dgua para submergir areas dificej
bobinas, canulacdes, orificios cegos, ranhuras, d

o

como superficies de a molas,
tes e partes is para eliminar

qualquer sujidade resistente. 4

- Acione as partes moveis e rode (se necessaffo) uanto esfrega paragassegurar que t as
reentrancias sao limpas. *

- Limpe cuidadosamente as partes canul asyareas dificei ; nﬁo uma escdya manho
apropriado.

- Opcionalmente, limpe com ultrasso te 10 a 15 mi s Btilizando um 0 nova de
limpeza por ultrassons com p §iga as instru bricante dutos de limpeza
por ultrassons e do detergente
Importante: A limpeza Ons podera agr anos anterigresyna stperficie.

8. Efetue um enxaguame e o) inutos ulilizando agua limpa e macia da rede
publica no intervalo d ¢ 358C (77°Fa?9 %a remover todos os vestigios

mplexos.

riores caso residuos visiveis.

e pelo meno utilizando dgua de elevada pureza para
as presentes g a rede publica. Ndo utilize solucdes salinas
interfelyi sinfecdo e a esterilizacdo.

. Repita os passos de"processamen
10. Efetue um enxaguamento final
eliminar minerais e outras i

no enxaguamento final,

- Acione todas as

- Preste especia

moveis.
as canulacges e orificios cegos, bem como a dobradigas e juntas entre

superficie con 0.
- Enxagug nulacdes p s vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a x em exc 0s Mistrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixg®s i entos secar [&@amente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacdo e os

iti erdo contigluar mothados apds o periodo de secagem.

anual foi vali ilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS

Prolystica conce

INSPECAO PRE-ESTERILIZACAO

e |nspecione visualmente todos os dispositivos sob iluminacdo normal para se assegurar de que a
limpeza foi eficaz. Preste especial atencdo a todas as areas dificeis.
- Reprocesse todos os instrumentos que ndo estiverem limpos.
- Substitua os instrumentos que ndao puderem ser limpos.
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e Inspecione os implantes e os instrumentos para verificar se ha danos na superficie, como mossas,
riscos e fissuras. Substitua todos os dispositivos afetados.

e Avalie se os instrumentos funcionam normalmente. Acione todas as pecas e mecanismos de ligacdo.
Preste muita atencdo aos transportadores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
para inserir o implante. Avalie de forma critica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cujo desempenho ndo seja adequado.

e |nspecione todas as arestas cortantes sob ampliacdo.

- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiv
qualquer outra deformacdo.
- Passar um pano de algod3do sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e f|ssur

e Verifique a legibilidade de todas as marcagdes e escalas de referéncia. Substitua \ ositivos
ilegiveis. &

e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrument onforme necessario
funcionamento antes de proceder a esterilizacao.

gurar o bom

e A lubrificacdo («6leo para instrumentos») pode au atil dos in tos C|rurg|c
utilize lubrificantes a base de silicone, dleo o a, estes int rem m a esteriliza apor.
Utilize apenas um lubrificante a base de agu do a utilizacdo, nszumentostlru 3 e com
esterilizacdo a vapor. Utilize o lubrificante de m as mstruc; fabricante c%@Qua de
elevada pureza se for necesséria d|IU|g

e Reponha totalmente os tabuleiros e |stema

e FEfetue a esterilizacdo commeima aut@clave de re
- A esterilizacdo p

- A esterilizacdoesde Uil 3[e) |med|at o é recom

- &'maximo de car ester|||za Itrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispe QS.
e Nao empilhe recipientes, pois tal ped|r a pene vapor e inibir a secagem.
i ~ ) 4

ESTERILIZAGCAO &
ar dina

sterilizado tiflque-se de que a instalacdo, calibracao,

emperatura ambiente antes de serem
manuseamento e previne a formacdo de condensacdo.
aticas rec dad s do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.

manuseados. Isto perm
e Siga as diretrizes atu

* Association for the vancement rumentation (AAMI) (Associacdo para o Avango da
Instrumentagéo Guia co re a esterilizacdo a vapor e a garantia de esterilidade em
instalacOes delcus s de saud rehenswe guide to steam sterilization and sterility assurance in

. AAMI ST :2 rlington, VA.

health ¢ e‘

e A tabel@8eguinte
Esterilidade de 10°

'arémetros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de
e i

¥’para o sistema.

Importante:

- Os parametros de esterilizacdo s6 sdo validos para dispositivos que tenham sido limpos de
acordo com estas instrugdes e que estejam completamente secos.

- Os parametros de esterilizacdo s6 sdo validos quando os dispositivos estdo corretamente
colocados nas referéncias da caixa Acumed identificadas na tabela.



@ Instrucdes de utilizagcao Portugués — PT / PAGE 115

Para Tabuleiro Universal Acumed Com Placa Dual-Trak:

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Base: 80-0342

Referéncias da caixa:
Tampa: 80-0343

Tabuleiros de instrumentos

. 80-0344, 80-0345, 80-0785
antigos:

Condic3o™ Acondicionado 'S

Temperatura de exposicdo: | 132°C \
Tempo de exposicao: 25 minutos \\
Tempo de secagem: 70 minutos %

Apenas Para Placa E Tampa Dual-Trak:

Referéncias da caixa:

Condic3o™

T Utilize embalagen piticros de esteri e &tros acessori 0s aos parametros de ciclo recomendados
nestas instrugdes e de acordo com o) acionais. Co e 76 em www.acumed.net/ifu para esterilizagdo em
recipientes de esterilizagdo rigidos Agesc

Cuo S

®.
erilizad d% TERIS Amsco 3023 Vacamatic e um
INSPECAO POS-ESTERILIZACAO @
ei

* A esterilizagao foi validada ¢
invélucro KimGuard KC600 One-S

e Ndao guard e dispositi est@reis se estes ndo estiverem secos.
i promove a % &ncia dos microrganismos.
& e remanes@ente em produtos envolvidos ou contidos apds a esterilizagdo pode
prometer a ba stéril.
midade o 0 metal e embotar as arestas afiadas.
e Inspecione a barr estgsl! para verificar se ha sinais de danos. Ndo utilize o produto se a barreira

estéril tiver sido com metida.
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Glossario de simbolos

Simbolo Descricao EN ISO 152231

Consulte as instrucdes de utilizacdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

Atencdo

>

STERILE| R Esterilizado usando radiacdo

Sistema de barreira dupla estéril

e3> 0

Nao estéril
Data de validade é V'S
REF Numero de catélogo
LOT Cédigo do lote
EC |REP 5.1.2
MD 577
“ 5.11
& Data de fabrico c. 513
Nao reesterilizar 526
@ Nao reutili 542
I\&?o ize se a embalagem esti anificada e consultar instrucdes de utilizagdo/ndo
@ i do produto ou a embalagem estiverem 528
restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109

réa registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.

Marcacao onformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcag¢do CE pode ser
c € acompanhada do nimero de identificacdo do organismo notificado responsavel pela avaliagdo de

canfarmidada
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Bruksanvisning

Dual-Trak System Med Fixeringsskruv

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6vrig stédjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar

ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING \
Acumeds fixeringsenheter ar avsedda for att ge fixering av flerggolika frakturer och ost r medan de

laker. @
ANVANDNINGSINDIKATIONER Q

Dual-Trak nyckelbensskruv ar avsedd for fusion fixeéring av nyckelb V'S ) 4

KONTRAINDIKATIONER V @ @
e Aktiv eller latent infektion Q @
. steoporos 0 A

e Sepsis
e folja vardanw n fter ingrep \
Dessa enheter ar inte ate skruvforank@r flxermg rost eller landryggradens bakre

e Otillracklig benmangd eller -
e Mjukvavnads- eller mat'

element (pediklar).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETS &

Varning:

e Patienter som inte vill €

e Behandlingen eller imp et kan msslycl& sive plotsligt intraffat fel, som ett resultat av:

- Los fastsattnin elfer 16sgorin
- Pafrestrgn nklusiv pafrestmng@lémplig bojning av implantatet under ingrepp
- Koncentr pafrestn
- Belas frestnlng befastning eller for stor aktivitet
e Det agm ||kt att fel intraf implantatet utsatts for 6kad belastning pa grund av fordrojd
lakningy utélliven lakningller ofullstandig ldkning. Det & mer sannolikt att fel intraffar om patienten
e Nerv-e

vardanvisnin ringrepp.
r mjukvi @je kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett
implantat.
e Brott eller skada pa instrument och vdvnadsskada kan intréffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog

belastning, for hog hastighet, tat benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandning.
e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.

h
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Forsiktighet:

BIVERKNINGAR V

Mgjliga biverkningar omfattar:

KIRURGISK TEKNIK
Acumed erbjuder en,eller irurgiska t
system. Se vara k’%’[ekmker pa

Viktigt: Kirurg's@N@r kan inn&had
L 2

Implantat och instrument ar endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimerad ldkare.
Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril forpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha aventyrats och implantatets renhet kan vara osaker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributor eller Acumed.

Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmarkningen.

Ateranvand inte kirurgiska instrument for engadngsbruk. Det kan intraffa ett plotsligt fel pd.instrfmentet
som ett resultat av tidigare pafrestningar. Q
Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt och 2 i 0
inte kan aterstallas nar instrumentet har forbrukats.

Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemilalierester kan péverka& ilisering.

Blockera inte hal i 1adan eller pa brickor, t.ex. med etike ersom det kan p gpenetrering
och sterilisering negativt.

Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, ledare, skarv ochWiknande instrelinengykan vara vas *
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandni riktli och/eller mationelfgbestammelsgmfig

lamplig hantering och kassering av vassa fdr% 6. 0\

Smarta, obehag, onormal kanéla, ne r mjukvav sSkada, ben- eller V@ nekros,
benresorption eller otillrackligeé@kning pa grund aveere sten av ett i at eller pa grund av

m

Kirurgiskt trauma. ’

Implantatbrott kan intrg @; und av for s jvitet, okad b tn pa enheten, ofullstandig
lakning eller for s t Padmplantatet vi@ | ing. Migrerin %Ier |6sgdring av implantat kan
intraffa.

Kanslighet mot m t histologisk \allefigisk eller a& tiv reaktion mot frammande kropp
kan intraffa efter implantation av ande kropp®SeWgst dokument "Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande om metallkansligh ww.acumed} .

for att stodja séker och effektivanvandning av detta
ed.net.

sakerhetsinformation.

Viktigts trumen%@at i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade och
|

kvalificerade kirur tionsmiljo. Kirurgen rekommenderas att 1dsa och se till att forstd alla
anvisningar fore beh ling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information
som tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sékerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den féreslagna behandlingen.

Anvéand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha &ndrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.
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INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Implantaten har inte genomgatt testning for sakerhet i MR-miljon. Se var publikation "Acumed Implants in
the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-milj6) pd www.acumed.net/ifu for mer information.

HALLBARHETSTID

e Instrument for flera anvandningar har en hallbarhetstid som paverkas av anvdandning, ha 0

bearbetning. Bedom instrument for flera anvandningar for lamplighet under inspekti %
sterilisering. C\\

e Sterila delar kan implanteras fram till utgdngsdatumet som anges pa markningen. \
STERILITET @ @ .
gen ila eller icke-sterilaenligt vad so pa
L 2

L 2

e apvandning. \
ning for att

en minimid ,0 kGy ga

e Implantat och instrument kan tillhandahallas a

markningen.
e |cke-sterila enheter &r avsedda att steriliseras
e Enheter som kops och levereras sterila attes f

erhalla en miniminiva for sterilitetssa I|||

IMPLANTAT

\®
MATERIAL

e Implantaten ar till av titanlegering en‘ ASTM K1 6@
e Sevart dokument "Met@dl Sensitivity ent” (Medde metallkdnslighet) pa

www.acumed.net/ifu for informa sattningen av metallimplantat fran

Acumed.

ENGANGSBRUK § \
e Implantat ar gn t avsedda for engé’m@ enligt vad som anges pa markningen.
e Ateranvand inte tat for ergd eftersom det kan oka riskerna for fel och
korskonta j
n

e Kass g a implantat so ontaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett
konta 'r&mplantat.

VIKTIGT

e For saker och effekti@gnvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

e Fysiologiska matt begransar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa ndra anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

e Implantat ar 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 [6sgoring eller migrering.
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varios graus médicos.

Boj inte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eller for stor
bojning kan forsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

Kombinera implantat endast nar de &r avsedda for det syftet.

Skydda implantat fran repor och skaror for att férhindra pafrestningskoncentrationer som kan resultera
i fel.

Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.

Féargen pd anodiserade implantat kan &ndras 6ver tid pd grund av bearbetning. Denna fargférandring

paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper. 0
L 2

¢ L 2

MATERIAL 'S
Os instrumentos sdo fabricados a partir de t'tén‘o@ vel, alumingo, silic e outros p(b de

FLERGANGSBRUK och ENGANGSBRUK

M

vida inte ann ge®Pa marknin
N

kasseras eft ndning pé% dajpatient under ett
gsbruk eftemso t kan Okayiskerna T0r fel och
Instrument for flergamg

endast av gnvéndas p%ﬂ a patient och ett enda ingrepp
innan de kraver Bearbething.
Instrument for fleRgangsPruk (begrans t.gx. borr oc#&%, har en begrénsad livslangd. Byt
omedelbart ut ett in ment for fle bruk om an blir otillracklig.

pr
Instrument for flergdngsbruk so tiellt kontarr%s ed smittamnen for dverforbar spongiform
encefalopati (TSE) ska inte b as for ateran ni

Instrument ar avsedda for flergadng
Instrument for engdngsbruk &
enda ingrepp.

Ateranvand inte instrum
korskontamination.

VIKTIGT \

instrumentfeley
Nara anvandni

e Skydda mstrumera or och skar att foérhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till

stadlet: Tork o) ination fran instrument och forhindra att eventuell smuts

t med avse&a ntamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa
. Transportera K minerade instrument for bearbetning s snart som maojligt efter
ipstr &ntakt med jod och koksaltlosning.
Hantera och transpatt dsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontamination av
eventuellt oanvanda antat.
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BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet.
Anvéand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

VIKTIGT

effektivitet.

Undersok implantat for tecken pa kontamination av blod eller vavnad och kassera& '
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat.
Forhindra instrumentkorrosion genom att minimera k edgosningar inneR@llande jod, klor och

koksaltlosning eller andra metallsalter.

Forhindra skada pé det skyddande anodiseringsskikte aluminiuminstru t genom att a
kontakt med losningar <4 i pH och > 9 i pH, s@rskipom innehalle riumkarbonatell

natriumhydroxid. \
Upprepad bearbetning av anodiserade metaller orsaka att r vagas menid averkar inte
enhetens funktion. V @ @

Undvik rengdringsmedel som inne @v der efters an denatur oagulera

Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begrédnsa mikrobiell tillvéxt och maximera st ?XQ
xn ear

*

proteiner (fixering).
Enzymatiska rengoringsmed
- Anvand ett enzymatis
- Anvéand en lagsku
Folj tillverkarens anyj

k agsna proteinbdse kontamination.
[ medel me .
3 g som mbjl@e etens syn%under rengoring.
) dga for sdke ring, blan enkvalitet, exponeringstid,
g av rengOri%el.
Kontamineratsgmed ttamne /@Wbar spongiform encefalopati (TSE)

fo
s& bearbetnk' ingar ar inte lampliga for inaktivering
husproce indningsriktlinjer och/eller nationella
bestammelser for lamplig ha nh&ter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittamnen.

kasserin
Offentligt vatten: Se AAMI vid anv'sr@énda offentligt vatten. Offentligt vatten &ar

vanligtvis kommunaligva ller kranvatten sormpkan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda.

Kritiskt vattei®* MI TIR34* yid i att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat ogh h cket 1&g iskpoch oorganiskt innehdll med en endotoxinnivd under 10 EU/mI.
Lampligt v ah aven spec ra$i nationella farmakopéer, nationella standarder och

j 0

for the Advarr@ of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for avancemang inom

av TSE-smittdmnen. Uppmarksa

strumen tten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing

of medical devices). I 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGORING

1.

Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pa ytan.

2. Kassera eventuellt anvénda instrument avsedda for endast engangsbruk.
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3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de ar helt nedsankta i I6sningen
for att minimera losningsstank.
4. ROr pa alla rorliga delar for att lata rengoringsmedlet fa kontakt med alla ytor.
5. BIl6tldagg under minst tio (10) minuter.
6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avldgsna allt synligt skrap. Anvand inte rostfritt stal
eller andra slipverkande @mnen eftersom dessa kan skada ytan.
- Skrubba instrumenten om mojligt nar de ar helt nedsankta for att minimera vatskestank.
7. Vissa instrument kan krdva sarskilt beaktande.
- Rengorinstrumenten med alla delar 16sa. Rengor instrumenten demonterade om d G
for att demonteras.
- Anvand en vattenstrdle for att floda rengoringslésning in i svartillgéngliga o
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyleringar, blindhal, smala rér med hal, s ch rorliga
delar for att spola ut innesluten smuts.
- Ror parorliga delar, vrid (vid behov) och skrubb

A pl|g bors
- Alternativt 1&agg i ultraljudsbad med en fars Ori O neutralt ti
15 minuter. Folj anvisningar fran tillverk j Orif slosm gen oc@ult det.

Viktigt: Eventuell tidigare ytskada kan 6

8. Utfor en inledande skoljning i minst 3 m rent och m nvatten i te %rmtervallet
25 °C till 35 °C (77 °F till 95 °F) for g Ye IIa tecken& ination och ngsmedel

rstalla att alla ar dtkomliga.

- Ror pa alla rorliga delar.
- Spola ur kanyleringar o X ekanis
9. Upprepa tidigare bearbetni m synliga koqta onsrester f%
10. Utfor en slutlig skéljningsmminst 1 ggfinut med kr en for att sha meraler och andra
orenheter som finns i en. Anvand inte %oks Itlosmngar jie tlig skoljning eftersom de kan
stora desinfektiongee

- Rorpaalla
- Beakta sars Iermgar och md@a samt ga @ leder mellan ihoppressade ytor.
- Skolj kanylering@r minst tre g med en spru till 50 ml).
11. Avlagsna overbliven fukt fran i nten med hjz ren, absorberande och luddfri duk.
12. Lat instrumenten torka orderiligth Eventuell fuk rka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter torkningsperioden.
*Manuell reng6ring valider ed hjalp av STER rolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and

Cleaner.
0 Q

UNDERSOKN I\% ERILIS
. Unde (o) heter v&&ltjm normal belysning for att sakerstalla att rengdringen var effektiv.

up am pa alla sV@rtillgangliga omraden.
- beta ett ins a nytt om det inte ar rent.
- Bytutettins det inte kan rengoras.
e Undersok implantat instrument for tecken pa ytskada, t.ex. skaror, repor och sprickor. Byt ut en

enhet som ar skadad.

e Bedotm instrumenten for lamplig anvandning. Ror pa alla delar och anslutande mekanismer. Var sarskilt
uppmarksam pa paforare, borr och brotschar samt instrument som anvands for skarning och inféring av
implantat. Bedom dem noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett instrument som inte
fungerar som avsett.

e Undersok alla skarande kanter med forstoring.
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STERILISERING @
e Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt & av luft (for
eras i

*

- Byt ut ett instrument om en skarande kant inte ar vass, om kanten har sprickor, skaror, veck eller
pa annat satt ar deformerad.
- Det kan underlatta att upptédcka sprickor och skaror om man stryker en bomullsduk 6ver kanten.
e Bekrafta lasbarheten for alla markorer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte &r lasbar.
e Reparation, byte och/eller upprepad rengdring av instrument kravs for att sakerstélla korrekt drift fore
sterilisering.
e Smorjning (“instrumentmjolk”) kan oka hallbarhetstiden for kirurgiska instrument. Anvand inte
kiselbaserade smorjmedel, oljor eller fetter eftersom de kommer att stora angsterilisering. Anva
endast ett vattenbaserat smorjmedel for anvandning pa kirurgiska instrument och med a iliseping.
Anvand smorjmedlet enligt tillverkarens anvisningar. Anvand kritiskt vatten om spdadnj S.

e Fyll pd systemets brickor och korgar. \
Q’

rekom mender Q
o Sakerstall att sterilisatorns maximala lastgrans Mite g¥erskrids nd ser och iliseras.

e Staplainte behéallare pd varandra efters det kalWforhindra p ion av anga ma torkning.
e Se sterilisatortillverkarens anvisnin stall lampli ion, kahbrer indning och
fortgdende underhall.

- Angsterilisering med sjalvtryck rekomme
- Sterilisering for omedelbar anvandning

e De steriliserade foremalen boystibat atill rums ratur innan h etta mojliggor saker
hantering och forebygger kohd ing

e FOlj riktlinjer for aktuell praxis, te Ml ST7

Association for the Advan f Medical | tion (AA gen for avancemang inom

medicinsk instrume C ttande gw%gstenhse enhsermgsgaranu i

sjukvardsanldaggnin e

rn
prehensive guid eam St@l’lh@ d sterility assurance in health care

sterilitetssakringsniva pa systemet.
Viktigt:

- Steriliseri para rar ar endas a for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar
och ar cﬂ%torra
- Ster|l| % ametrar iltiga nar enheterna ar korrekt placerade i forvaringslador fran
n‘% rtlkelnum S anges i tabellen.

O\
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Acumed-Yleistarjottimelle Dual-Trak-Lautasella:

Angsteriliseringsparametrar for féorvakuum

Forvaringsvaskans Botton: 80-0342

artikelnummer: Vdasklock: 80-0343

Aldre instrumentbrickor: 80-0344, 80-0345, 80-0785

Tillstdnd™: Inlindat

Exponeringstemperatur: 132°C \¥
Exponeringstid: 25 minuter

Torktid: 70 minuter

Vain Dual-Trak-Lautaselle Ja Kannelle:

Forvaringsvaskans
artikelnummer:

Tillstdnd":

T Anvand steriliserin : i @ for cykelparametrarna som rekommenderas i
e

-76 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i

Orvakuumsster rn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
00 One-Su&
UNDERSOKNING@WTER LISERING @
e [Orvarainte N nd inte e ter om de inte ar torra.

-  Fokt attar mikroor isrers overlevnad.
Nﬂ fukt pd inslagna el€r inneslutna produkter efter sterilisering kan aventyra den sterila
ria

ot

* Sterilisering validerades med
steriliseringsomslaget KimGua

b8ris
:* | och gora vassa kanter trubbiga.
e Undersok den ste bagcigren for tecken pa skada. Anvand inte produkten om den sterila barriaren har

aventyrats.
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 15223-1

Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med stralning

© Dubbelt sterilt barridgrsystem
Icke-steril

g Utgdngsdatum é V'S
REF Katalognummer :

LOT Satskod

EC |REP | | Godkénd representant i /EU 5.1.2

5.7.7

® v@% 5.11

% 5.1.3

@ 526

542

dad och se bruksanvisningarna/anvand inte om
packning ar aventyrad

Tillverkningsdatum

Omesterilisera inte

528

U.S. 21 CFR 801.109

ett registrerat varuméarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med

dlisamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-méarkning kan atféljas av
asnumret for det anmalda organ som &r ansvarigt for bedémning av foljsamhet.

C

CE-mar
identifikat
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Kullanim talimatlari

Acumed® Dual-Trak Fiksasyon Vidasi Sistemleri

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.
TR talimatlari, Tirk¢e dili konusulan tlkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA \
Acumed fiksasyon cihazlari cesitli kiriklar ve osteomilere iyilesmeleri sirasinda ﬂksasyo%ma Uzere

tasarlanmistir. @
) 4
KULLANIM ENDIKASYONLARI

Dual-Trak Koprictk Kemigi Vidasi, kdpriucik kemi@iniggbirlestiriimesi ve fik§gsy@nu amaciyita k @ r.

KONTRAENDIKASYONLAR V @ @

e Aktif veya gizli enfeksiyon

! oo QQ

e Yetersiz miktarda veya kalitede i osteoporoz

e Yumusak doku veya m al hassasiyeti

e Ameliyat sonrasi baki Iil arini takip etme ste eyen veya gde en hastalar
Bu cihazlarin servikal, eyd lomber om posterior el afina (pedikuller) vida ile tutturma
veya fiksasyon icin k dsl amaclanm |§t| @

UYARILAR VE ONLEMLER

Uyan @
e Tedaviveya implant, a Kiler sonucunda b 1z olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
- Gevsek baglan eya gevgem
- Stres, cgr sirasinda |mplant|n ufl olmayan bir sekilde bukulmesi nedeniyle olusan stres

dahil
- Stres asyonlan
- rma, yuk kald|r a asiri aktivite nedeniyle stres

. Kayna a eukme kaymamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yikler arttiginda
Ik olasiligl dag ektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik

olasihgrdaha yuk i

e Cerrahitravma ve tin varligl nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.

e Bir enstriman asiri yuklere, asiri hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz birakildiginda enstrimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

e Implantlar radyografik goriintiilerde anatomik yapilarin goériinimuni engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol agabilir.
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Dikkat:

e Iimplantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansli bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoneliktir.

e Ambalajl hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distribltortintize veya Acumed’e bildirin.

e Son kullanma tarihi gecmis steril Grunleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimlik cerrahi enstrimanlari yeniden kullanmayin. Enstriman, dnceki stres faktorleri n niyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriuman kull ﬂ sonra
geri alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir.
e Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar sterilizas uRu etkileyebilir.

e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamay! uharin nifuz et &erilizasyonu
olumsuz etkileyebilir.
stri lar ve benger zlar kesici ol@bilirs *
Kesici drtnlerin dogru kullanimi ve atilmasi i(@ osedurleriqe, uygtlama kilavuzl veya

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, kes
devlet diizenlemelerine bakin. ¢ L4

YAN ETKILER V @ @
Olasi yan etkiler arasinda sunlar yer ali @
Ik veya norma&e Kl hisler, sinir veya

rezorbsiyonu yetersiz iyilesme.

veya yerlestirme sirasinda
y seyebilir.

tolojik, alerjik veya advers

al Sensitivity Statement” (Metal

CERRAHI TEKNIK 6

Acumed, bu sistemin guvenli v&etkiP kullanimini t mek i¢in bir veya birden fazla Cerrahi Teknik
sunar. www.acumed.net n Cerrahi Teknikl@gmize basvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi te‘k@ne li glivenlilik @i icerebilir.

Indan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
n once cerra‘ alimatlari okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi,

ilgili sinifamalar, & enlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile p asi onerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gecin.
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MRG GUVENLILIK BILGILERI

implantlar, MR ortaminda givenlilik acisindan test edilmemistir. Daha fazla bilgi icin www.acumed.net/ifu
adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed implantlari) adli yazimiza
basvurun.

KULLANIM OMRU

e Birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarin dmri kullanimdan, uygulanan islemde &Q

etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesi inceleme esnasinda birden fazla kez kullanilabilep enstrgamarin
saglamhgini degerlendirin. K

e Steril parcalar, etikette belirtilen son kullanma tarihine k rimplante edilebilir.@

STERILITE

e Iimplantlar ve enstriimanlar, etikette belirtildi

Q ¢
steril veya sterj ayan sekilde fe bilir.
e Steril olmayan cihazlar kullanmadan &nce steri idi

elidir.
e Steril olarak satin alinip teslim alinan cih@glar, 10°°¥inimum ste uvence duze i% tmek lzere
minimum 25,0 kGy dozda gama Isl akilmistir. (

-

IMPLANTLAR
v,
e implantlar ASTM arinca tita

e Acumed metal implantlarinin Ki
Statement” (Metal Hassasiyetj,Bi

MATERYALLER

TEK KULLANIM

e implantlar, etikatte belirth@igi tizere yal ek kullanimlik olarak tasarlanmistir.

o Tek kullanimltk,i antlari yeniden In; bu, basarisizlik ve ¢apraz bulagsma riskini artirabilir.

e insan kani v, kUsu bulas Uz Rullaniimamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.
L 2

pmiciMycerrahin implant, uygulama yontemleri, enstrimanlar ve dnerilen cerrahi

@ pilgi sahibi olmasi gereklidir.

amtin boyutlarini sinirlandirabilir. lyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi i¢in hastanin®gereksinimlerine en uygun implant trind ve boyutunu secin.

e Implantlar, tam agirlik veya yikleri kaldirma ya da asiri aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak
sekilde tasarlanmamistir.

e Yanlis cihaz sec¢imi veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasiligini
artirabilir.

e Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti blukmeyin. Tekrarli bir sekilde veya asiri glic
uygulayarak btukmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizlia yol acabilir. Cerrahi teknige bakin.
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Implantlari, yalnizca ilgili amac icin tasarlanmislarsa bir arada kullanin.

Basarisizliga yol agabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek igin implantlari cizilmeye ve kesiklere
karsl koruyun.

Kullaniimayan implantlarin kirlenmesini dnleyin.

Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle zaman icinde degisebilir. Bu renk degdisimi, implantlarin
mekanik ozelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

Enstrimanlar; cesitli dlizeylerde titanyum, paslanmaz celikpa nyum, skon@merer

kullanilarak Uretilmektedir.

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK KULLANIM

N

Q’
Enstrimanlar, etikette yalnizca tek kullafgnlik old@gu belirtilm Lirece birden %\
kullanilabilecek sekilde tasarlanmis
Tek kullanimlik enstriimanlar, tek b @ sirasinda tek astada kullanildi ra atilmahdir.
Tek kullanimlik enstrimanlari iden anmayin; b arisizlik ve capr la§ma riskini artirabilir.

Birden fazla kullaniml enstri alnizca tek bjt ha ve isleme tirmeyen tek bir islemde
kullaniimak Uzere tasarlgipmg

Matkaplar ve raybalar en fazla kez (ym@lamlabilen imanlarin sinirli bir kullanim omru
vardir. Performansam almasi dur, irden fazla imli enstrimanlari derhal

dedgistirin.
Bulasici suingeri ¢

enstrumanlar yenide

alopati (TSE 'anI@rI bulagm'&@"g bulunan birden fazla kullanimli

ullanilmak G lenmemeli
ONEMLI

Enstrimanda basarisizhiga¥o bilecek strag K trasyonlarini 6nlemek icin enstrimanlari
cizilmeye ve kesiklere oruyun.
a:

Kullanim noktasinin ya Enstrima Uzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini énleyin.
Uzerinde yen‘Mum@ kir bulupangenstrumanlar ile guvenilir bir bicimde islem gerceklestirmek
cok zordur. Ku n

aktaring,

n sonr enstrimanlari mimkUn olan en kisa slrede isleme asamasina

| ve salin ileguzun'Sg@reli temasindan kacinin.
nlari kullam&ve tasirken, kullaniilmayan implantlara kir bulasmasini onlemeye dikkat

O
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ISLEME

Onemli: islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmahdir. Kirli
cihazlarla ¢alisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

ONEMLI Q
e Mikrobiyal buylumeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum di % k

icin isleme adimlarini hizli bir bigcimde gercgeklestirin. X
e Iimplantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadigini inceleyin ve bulasm plantlari
e lyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlari iceren soli
asinmay! 6nleyin. *
I er olmak Uzere, pHidlzeyleri <4 v
araliginda olan solusyonlarla temastan kagin bminytm enstrU@('ger'ndek' bor@
anotlama katmaninda hasari 6nleyin.
maddelerini kullanmaktan kacinin. @
e Enzimatik deterjanlar, protei i gevsetmek ichg | ir. A
- pH bakimindan notr enzj
j S i Q i o%mn.
limasi, su Wfaruziyet siresi, sicakhgr,
Il
veya yeniden kulla amalidir. Bu e t&imatlam, T Inin etkisizlestirilmesi icin uygun
degildir. TSE ajanlari bulasmis o stigi buluna dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane
rind ve/veya d %nlemelerine bakin.

atin. Kirli implantlari isleme almayin.
o Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidroksi
e Anotlanmis metallerin tekrarli bir sekildegislenme nklerin so eden olabili \bu cihazin
islevini etkilemez. y
e Proteinlerin dogasini degistirip piht @ ile€eklerinde on), aldehitl temizlik
degistiriimesi ve ileyifgili Uretici tali I dikkatli Dj takip edin.
e Bulasici stingerims efalopati (TSE)@janlarfbulasmis,ol (g1 bulunan cihazlar islenmemeli
: j
prosedurlerine, uygulama kil

nmaniz{gte e AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik
ur; ancak& uygun olabilmesi icin ilave islemden gecirilmesi

rla 'emasi en aza i efek enstrimanda

e Kullanma suyu: Kullanma

olarak sebeke veya mu u

gerekebilir.

o Kiritik su: Kritik ullanm@niz istendi@@AMl TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gecmistir ve fo I'nin altinda.e gV dlzeyi ile birlikte, cok dislk organik ve inorganik icerige
sahiptir. Ulu opelerd al ndartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelik]éri i iS olabilir.

* Associati N e Advancemént of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).

rin yeniden i mesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).

}014/(R) @ gton, VA.

MANUEL TEMIZLEME

1. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak i¢in kirli enstrimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

2. Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullaniimis olanlari atin.

3. Solusyonun pusklirmesini en aza indirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstrimanlari enzimatik
sollisyonun* igine yerlestirin.
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o

1.
12.

*Ma

. Kullanma suyunda b

Deterjanin tum ylUzeylere temas edebilmesi icin butln hareketli parcalari calistirin.
En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
Gorlnen tum birikintileri gidermek i¢in yumusak killi bir fir¢ca yardimiyla enstrimanlari firgalayin.
Paslanmaz ¢elik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylzeye zarar verebilir.
- Sivinin plsklUrmesini en aza indirmek icin, mimkinse enstrimanlari tamamen siviya batiriimis
durumdayken fircalayin.
Bazi enstrimanlar dzellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:

- Enstrimanlari tim parcalari gevsetilmis halde temizleyin. Ayrilabilir sekilde tasarlanmissa,
enstrimanlari demonte halde temizleyin.

- Sikismis kirleri gidermek i¢in conta ylzeyleri, yaylar, bobinler, kanulasyon, kor i
kesme disleri ve esnek pargalar gibi zorlu alanlara temizleme sollisyonunu su puﬁt& ompasl
yardimiyla uygulayin.
erekirse)

- Tum girintilere erisilebilmesi icin hareketli pargalari galistirin ve fircalama s
dondurin. Q

- Kanul bulunan parcgalari ve zorlu alanlari, uyg oy firca yardi atli bir seki *
temizleyin.

- Temiz, pH bakimindan n&tr bir ultrasoni mizlemessollsyonu Kallanarak 10 ila 15 da | a
banyoda da birakabilirsiniz. Ultrasonik t&mi#leyici ve deterjan ' iﬁn talimatlafigitakip edin.
Onemli: Yiizey Gizerinde daha éncefden olus asar, ultr cmizleme nec‘?? tabilir.

25°C ila 35°C (77°F ila 95°F) sicakli 3 emiz, yum K@ldnma suyu kullana enaz3
dakika boyunca ilk durulama isle [ i temizlik m i kKalintilarini giderin.

- Bitun hareketli parcalar,

- Kanulasyon ve karmasi izmalarin iginiggem n. A

Hala gortntrde kalint onceldisleme adi | rarlayin.
Copar ssodyg
S

12

ineralleri ve dig afsizliklari gider in kritik su kullanarak en az 1

dakika boyunca son gerceklesti lisyonlari kullanmayin; bunlar

dezenfeksiyonape ste yona engel ola
- BuUtun hareketli pagcalari calistiri
By . . . 4 , , S
- KanuUlasyonlarvekor delikler | ikte, mentes Y nta yuzeyleri arasindaki baglanti

noktalarina dzellikle dikka
- Kanulasyonlari bir sirin imiyla (1-50 C n az U¢ kez durulayin.
Temiz, emici, dokllmeyerp™Bi ullanardig e nlarin Uzerindeki fazla nemi giderin.
Enstrimanlarin tam@u asini bekleyi , sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma

urulama ici

sUrecinden sonra Is ilir.

nuel temizleme, 8TERIS Prolystica 2X @tre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide

edilmistir.

STERILizA Y\ CESI INC E
o Te i

Tum zorlu alanlari . dJndan inceleyin.

- Temizlenme nstrimanlari yeniden isleme alin.

- Temizlenemeyen enstrimanlari degistirin.
Implantlarda ve enstriimanlarda kesik, cizik ve catlak gibi ylizey hasari olup olmadigini inceleyin.
Etkilenen cihazlari degistirin.
Enstrimanlarin dizgln calisip calismadigini kontrol edin. Tum parcalari ve baglanti mekanizmalarini
cahstirin. Sdrtculer, matkap uclari ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme icin kullanilan

ﬂ
etkili oldug ﬁw in olmak icin normal 1sik altinda tim cihazlari gorsel olarak inceleyin.
h k
mi
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enstrumanlara ozellikle dikkat edin. Bunlari asinma, keskinlik, duzlik ve korozyon asisindan dikkatli bir
sekilde degerlendirin. Olmasi gerektigi gibi calismayan enstrimanlari degistirin.
e TUm kesici kenarlari blyttec yardimiyla inceleyin.
- Kesici kenar korlesmis, yontulmus, ¢catlamis, yuvarlatiimis veya baska bir sekilde deforme olmussa
enstrumani degistirin.
- Kenarin dzerinden pamuk bir bezle ge¢gmek, yontulma ve catlamayi tespit etmeye yardimci
olabilir.
e TUm isaretlerin ve referans dlgeklerin okundugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadigi cihazlari
dedgistirin.
e Sterilizasyon islemine gecmeden 6nce enstrimanlarin dizgin calistigindan emin ol % | erekirse
enstrimanlari onarin, degistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.

sterilizasyonu ile kullanima yodnelik olarak tasarlanmi
S
. ’\< ,
- Hizli (flash) sterilizasyon
e Konteynerleri Ust Usted/ ; bu, buharin nU@ﬂesini ve ku Nengelleyebilir.
e Sterilizator Ureticisiin arina bakin @ urulum, ka%o , kullanim ve sUrekli bakim
. e g
e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi me
Saglik tesislerinde buharla stéki yon ve steri cesi icin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide

e Yaglama, cerrahi enstriumanlarinin kullanim émrinU uzatahilir. Silikon bazli yaglayi ag veya gres
u
Uretici tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyrel isle
STERILIZASYON %
e Dinamik hava cikarma (6n vakum) ofoR¥e i@l ile steriliz islEMini gergekﬁir'
e Birden fazla seti veya cihazi
a smakl@&@lmadw. Bu da guvenli kullanimi ve
to steam sterilization an illy assurance in healp care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

kullanmayin; bunlar buhar sterilizasyonuna engel olabili zca cerrahi enstr | da ve buhar
layici yagl nin. Yaglayici yadi
ekliyse Kri uffanin. .
e Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldur
- Yercekimireplasman sterilizas
> ez.
derken sterilizatoRin¥naksimum %mmn asilmadigindan
emin olun.
umda endUS%n lyi uygulama kilavuzlarini takip edin.
* Association for the Advance dical m@ (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
g

o Asagidaki tabl Nsistem icin g%@'e Guvence Diizeyi (SAL) olan 10 diizeyine erismek icin
i 0

dogrulanan*% paramg& osteriimektedir.
hsyon para e&leri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
lar igin g@

- Sterilizasyon @ar eleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca
numaralarinda un sekilde saklanan cihazlar icin gegerlidir.
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Acumed Universal Tepside Dual-Trak Tepsisi icin:

On Vakum Buhar Sterilizatérii Parametreleri

Saklama kutusu parca Taban: 80-0342

numaralari: Kutu Kapagi: 80-0343

Eski Enstriiman Tepsileri: 80-0344, 80-0345, 80-0785

Durum™: Sargih

Ekspozir Sicakhgi: 132°C \¥
Ekspoziir Suresi: 25 dakika

Kurutma Siiresi: 70 dakika

Sadece Dual-Trak Tepsi Ve Kapagi icin:

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametrelel

Saklama kutusu parca
numaralari:

Durum®

Ekspoziir Sicakhgr:

Ekspoziir Siiresi: ’ dakika

Kurutma Siiresi: ’ , 30 dak

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 \lac
kullanilarak dogrulanmistir.

nbﬂizasyon ambalaji/6rtlist ve aksesuarlar

.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76’ya bakin.

O

g parametrelerme ul uzenlemeler
ilizasyon konte erle$nesterll|za on i

On Vaku

" Bu talimatlarda &
kullanin. Aesculap®

toru ve KimGuard KC600 One-Step sargi

STERILIZASYON SONRASI i

e Kuru olmayan sieril cih r depolama a kullanmaym
-  Nem, m&r ganizmalarin ya nydestekler.

- Steriliza N sonra sari \Y epolanan drunler Uzerinde kalan nem, steril bariyere zarar
vqe
I ve yontul in kenarlari asindirabilir.

|y e hasar beliftileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gérmusse Urtinl
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Semboller Soézligi

Sembol Aciklama EN ISO 15223-1

Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

www.acumed.net/ifu

A Dikkat

STERILE| R | | irradyasyon ile sterilize edilmistir

© ikili steril bariyer sistemi
Steril degildir
g Son kullanma tarihi

REF Katalog numarasi

LOT Seri kodu

EC [REP/| | Avrupa Toplulugu/Alru

MD Tibbi cihaz

i yetkili temsilcisi

O
S —
S :

54.2

Ureti

Uretim tarihi

el

]

@ .
®

x O

ullanim talimatlarina bakin/triinin steril bariyer

528
ullanmayin

U.S. 21 CFR 801.109
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oz | . particular country or may be available under different trademarks in different countries. The

s 5885 NE Cornelius Pass Road products may be approved or cleared by governmental regulatory organizations for sale or
Hills bOI’O, OR 97124 use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be

USA approved for use in all countries. Nothing contained in these materials should be construed

as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a particular
way that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is

Office: +1.888.627.9957

Office: +1.503.627.9957 located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
“ Fax' +1.503.520.9618 to thg efﬁcaq./ F)r qualit}./ <?f any prodyct, nor thg appropriateness gf a.n'y product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
www.acumed.net products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Spegii

questions patients may have about the use of the products described infthe.
the appropriateness for their own conditions should be directed to tl‘ir

PKGI-62-J | Effective 10-2020 | © 2020 Acur ~d® LLC

Acumed® is a redistered trademark ofﬁ@j

Subsidiaries: @ @

Acumed Ltd med lberica

Huebner House o Caballero, 14

The Fairgroup@ 3 Madrid, Spain
V+

Andover 34 913516357
Hampshire OQN TS

Tel: +44 1264 774450

Acumed Beijing ® Acumed GmbH

Room A1206, Hori ternational \ Fuhlsbittler Strasse 300
Tower 22307 Hamburg

No. 6, Zhi Roa Deutschland

Haidian Bj Tel: + 49-40 947 82 093
100088Beifing."China Q
Teh +\ 01303 \

\

Emergo Europe

Prinsessegracht 20 c € c €
2514 AP The Hague 2797
The Netherlands
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