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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 of various fractures and osteotomies while
they heal.

INDICATIONS FOR USE

The Dual-Trak Clavicle Screw is intended for fusion and fi%a#On,of the claluCle.

CONTRAINDICATIONS

e Active or latent infection

e Sepsis

Insufficient quantity or quality of bon€, oste®porosis

Soft tissue or material sensitivity

Patients who are unwilling or jacapaple of follewi™g post-pp&rative care instructions

These devices are not intended f@r sgfrew attaghment or fix@hiomo the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e Thetreatment or implanimay fail, in€luding sudden failure, as a result of:
- Loose fixatiofmgn'g/or loogefing
- Stress, include stress fromNip&ppropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failureis more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or softtissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

e Theimplants andinstruments 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 packagingto your distributor or Acumed.

e Mixingimplant components from different manufacturersis not recommended for metallurgical,
mechanical and functional reasons.

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

e Do notreuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of
previous stresses.

e Do notresharpen drill bits or reamers asthese devices have critical dimensions and geometries that
cannot be restored once the instrument has been consumed.

e Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may aff@am sterilization.

e Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as thi \ dversely affect steam

penetration and sterilization.
e Screws,tacks, Kirschner wires, guidewires, cut%rguments a |IardeV|ces may be sharp.

Observe hospital procedures, practice guidelin r gov reg@ops for the proper

ADVERSE EFFECTS O& @ K@

handling and disposal of sharps.

Possible adverse effects include: A
e Pain, discomfort, or abnormal s i s,nerv oft tlss age, necrosis of bone or tissue, bone
resorption, or inadequate he thep ce ofa antordueto surgical trauma.
e Implant fracture due to exce

excessive force exerted on the implan plant migration and/or loosening may occur.
e Metal sensitivity, histological, allergj dvers\ n body reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our do e t“Me: Sehsitivity Statement” at www.acumed.net/ifu.

SURGICAL TECHNIQUE %\ \

activit ro&ongeg@j upon the device, incomplete healing, or

L

Acumed offers one or mor &rgical T,
Consult our Surgical Tec ues a

iques to promote the safe and effective use of this system.
‘acumed.net.

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

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

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

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

LIFETIME

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

MATERIALS @
e Theimplants are made oftit@ alloy p A@\'A FBQ?

Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile a ‘I@d on the label.
Non-sterile devices are intended to be sterilized before use. x
Devices purchased and received sterile were expose@minimum@ of 25.0 kGy gamma radiation

to obtain a minimum sterility assurance level of10& Q Q‘
Q/ 6’ ’\O

O7 x

Consult our document “Metal Sensitivi ement™at w.acumed.net/ifu for the chemical

composition of Acumed metal ig \

SINGLE USE

Do not reuse sing| | plantsQ js may increase the risks of failure and cross-contamination.
Dispose of any unusedmplan contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.

‘\ Q
Implants are intended+; @Ie use{st indicated on the label.
g u%

IMPORTANT

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

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

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

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

Only combine implants when they are intended for that purpose.
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Protectimplants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can resultin
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.

INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

Instruments are intended for multiple use unless idéntified on thefderfor single use only.

Single use instruments are intended to be dispeSed after use'an a Single patientduring a single
procedure.

Do not reuse single use instruments as this Mayncrease thefisks of f@llk® and cross-contamination.
Multiple use instruments are only intended 1@r Use on@ssingle patieaffd a single procedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instrumentsiave @limiteddifespan. Immeeigtely replace any multiple use
instrument if performance becomés ihadequate,

Multiple use instruments potéentidlly contaminaied with irehdmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed¥er reuse.

IMPORTANT

Protect instruments against scrai&fithg and fiieking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of use: Wipe.excess contarination from instruments and prevent any soil from drying.
Instruments with substawtiel or drie@soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instrimgnts for grdcessing as soon as possible after use.

Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

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

PROCESSING

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

* Association for the Advancement of

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.
Preventinstrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and
saline or other metal salts.
Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pHand > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes sincethey can denatureand @te proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based conta &

- Use a neutral pH enzymatic detergent. %
- Use a low foaming solution to allow visibility of the deyice during

Closely follow the manufacturer’s instructions for& ,store@ ing, Waterquahty exposure
ngag

time, temperature, replacement, and disposal ofscleahi ts.
Devices potentially contaminated with tra nsm@spongif%&meph (TSE) agents shall not
be processed or reused. These processingw lons ar uitabl %nactlvatlon of TSE agents.
Observe hospital procedures, practice I emmeg ulations for the proper
handling and disposal of devices po ontamj with T@ nts.
Utility water: Refer to AAMI TIR34% nstruc se utili ater. Utility water is typically

iCi o be suitable for use.

ical water. Critical water is highly treated

Critical water: Refer to AAMI
and has very low organic an

ical Instru ation (AAMI). Water for the reprocessing of

medical devices. AAMI TIR34:201 017. Arl@on VA.

MANUAL CLEANING * %

1.

o

o g s

$

Rinse the contam dinstr @ nderrunning cold utility water to reduce heavy surface
contamination.
Dispose of any used instruments intended for single use only.
Place the contaminated instruments in enzymatic solution® until completely submerged to minimize
the spraying of solution.
Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
Soak for a minimum of ten (10) minutes.
Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasives as these may damagethe surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may require special consideration:
- Cleantheinstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designedto be taken apart.
- Use a waterjetto flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
sail.
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- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

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

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

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

8. Perform aninitial rinse for atleast 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.
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.

9. Repeatthe 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 theyymay interfere with
disinfection and sterilization. . 0

- Actuate all moving parts \}
- Pay particular attention to cannulations and blindsnoles as well inges and joints between
mating surfaces. %
e

- Rinsecannulationsatleastthreetimeswith& (volumie Wb0ml). .
11. Remove excess moisture from the instrumentg’uginga clea spbent Qeddmgwipe

12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any m rem tster|l| and devices may remain
wet after the drying period.

*Manual cleaning was validated using S%‘ysts@ncentr@&hzymatlc Presoak and Cleaner.

AUTOMATED CLEANING - THER FECT
Sma

Important: Automated cleaningr cleaning. s perform the previous manual cleaning
steps first. Follow the washer-disinfector Cturer, uctions explicitly.

e Process the devices using a stand ashing ermal disinfection cycle in a washer-disinfector

compliant with EN 1SO 15883-1 @N ISO1 or equivalent national standards.

e Remove allimplantsifa Iub tlon pha e used

e Process alltrays rem ove, the ca

e Attach the following i ents tot&_{mwmally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:

andle

- 80-0174 SmaMRatchetin @
e Thermal disinfection has been valjdated* for an Ao > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

*Washer-disinfector processing was validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recommended evaluations as listed in EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer-Disinfector and STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

e Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process aninstrument thatis not clean.
- Replace aninstrumentthat cannot be cleaned.
e Inspectthe implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device thatis affected.
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Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification.
- Replace aninstrumentif a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any devicethatis unreadable.
Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.
Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

Fully replenish the system trays and caddies. \\

STERILIZATION @

Perform sterilization using a dynamic-air-remo re acuum %ve
- Gravity displacement sterilization is notre end%
hens é ;’Hg multiple sets or devices.

- Immediate use (flash) sterilization is W@mme
Ensure the sterilizer’'s maximum load ||o exce
V and inhibit drying.

Do not stack containers as this mlgr‘% tthe pe ation o
Refer to the sterilizer manufact uctlon ensu& er installation, calibration, use, and

ongoing maintenance.

The sterilized items should o o Wed to oo room rature before handling. This allows for
safe handling and preventing dens &

Follow current industry best practl I|ne ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Adva ncement o] al Ins rum ntation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assur nc ealth ca C|I|t|es. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Level (SAL) of 10°®

The following table s o@e mmw(x%lrameters validated*to achieve a required Sterility Assurance
fQ Se

Important:

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

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in the Acumed
storage case part numbers identified in the table.
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For Acumed Universal Tray With Dual-Trak Platter:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-0342
Numbers: Case Lid: 80-0343

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

Condition®: Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132°C)
Exposure Time: 25 minutes

Dry Time: 70 minutes
- 5:: } |

For Dual-Trak Platter & Lid Only: \\o

Storage Case Part
Numbers:

Condition™

Exposure Temperature
and Time:

Exposure Temperatu
and Time%

Dry Time:

T'US customers must use FDA-clear ilization p, ging/wrap and other accessories appropriate for the cycle
parameters recommended in‘t se in ructlo S o0 PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilizationin Aesculap® rigid
sterilization containers.

* Sterilization was validatjd@ a STE sco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard

KC600 One-Step wr

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 compromisethe
sterile barrier.
- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.
e Inspectthe sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been
compromised.


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

STORAGE OF SETS AFTER STEAM STERILIZATION

e [|tems should be stored under controlled conditions in a manner that minimizes the potential for

contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container
manufacturer's IFU for limits on sterile product storage time and storage requirements for

temperature and humidity.

STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT

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

Symbol Description 1ISO 152231
/ Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3
www.acumed net/ifu
A Caution 5.4.4
STERILE| R Sterilized using irradiation 5.2.4
© Double sterile barrier system 5.2.12

Non-sterile ‘\&0 5.2.7
g Use-by date \> 5.1.4

S
REF Catalogue number Q 5.1.6
P A\

LOT Batch code 5.1.5
EC |REP | | Authorized representative in fe | 5.1.2
MD Medical device 5.7.7
“ Manufacturer 5.11
& Date of manufacture 513
Do not resterilize ¢ \ 5.2.6
~
L J 0
® Do not re-u \ 5.4.2
Do not use if package is damaged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised -
Rx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21CFR 801.109
- The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.
CE marking of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
c € marking may be accompanied by the identification 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 il at yde fiksation af forskellige frakturer og osteotomier,
mens de heler.

INDIKATIONER FORBRUG

Dual-Trak claviculaskrue er beregnet til fusion og fiksationgaf glavicula.

KONTRAINDIKATIONER

e Aktiv eller latent infektion

e Sepsis

o Ultilstraekkelig maengde eller kvalitetfat kitedle, ostedpdyose

e Blodveaevs- eller materialefolsompeg

e Patienter, der ikke er villige tiLelle€i stand til ghigdhge postop@arative plejeanvisninger

Disse komponenter er ikke beregget fil skruefdstggrelse eff€p fikSering pa posteriordelene (pediklerne) pa
spinalis cervicalis, thoracalis eller lumbalis,

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Advarsel:

e Behandlingen eller impfaniationen kan mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som folge af:
- Los fikseringeg/dller losping
- Belastning, herunder beldStntig som felge af upassende bgjning af implantatet under
operationen
- Belastningskoncentrationer
- Belastning under veegtbaerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
e Svigt er mere sandsynlig, hvis implantatet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig,
hvis patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.
e Der kan opstd nerve- eller bledvaevsskader som folge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.
e Der kan opsta 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 fordrsage forvreengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
regntgenbilleder.
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Forsigtig:

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

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

e Detanbefales ikke at blande implantatkomponenter fra forskellige producenter af metallurgiske,
mekaniske og funktionelle grunde.

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

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludselig svigte som
folge aftidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen, da sadanne anordninger har kritiske dimensioner
og geometrier, som ikke kan genetableres, nar forst instrumentet er ble rugt

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pay § mpsteriliseringen.

n

e Hullerihuset eller bakker ma ikke blokeres, f.eks. m e’uketter da pavirke
dampindtraengning og sterilisering negativt.
e Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretrade, sk enter o;dnmgerkan veere

skarpe. Overhold sygehusets procedurer, pr. mngs er g /eIIer jelte bestemmelser for
korrekt handtering og bortskaffelse afskarp rdmn

BIVIRKNINGER 0@

Mulige bivirkninger omfatter:

e Smerte, ubehag eerunorm@i? rve- ellé%ddelsskader,nekroseafknogler eller

vaev, knogleresorption eller &Img pa gr. tilstedeveerelsen af et implantat eller pa

grund kirurgisk traume
e Implantatfraktur pa grund afoverd@ aktivit @gerevarende belastning af anordningen,
ukomplet heling eller overdreve kraft a implantatet under indsaettelse. Implantatmigration
og/eller l@sning kan foreko
e Metalfglsomhed, histolog rglsk gativ reaktion over for fremmedlegemer som opstar pa
grund af implantation af%m le. Se dokumentet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering
om metalfelsomhed) §net

KIRURGISK TEKNIK

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

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

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

SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR

Implantaterne har ikke gennemgaet test for sikkerhed i et MR-milje. Se vores publikation om ”Acumed
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantateri MR-miljget) pa www.acumed.net/ifu for at fa flere
oplysninger.

LEVETID

e Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pavirkes af brug, handtering og behandling. Vurder

egnetheden af instrumenter til gentagen brug under inspektionen for sterilisering.
e Sterile dele kan implanteres indtil den udlebsdato, der er angivet pa eUketl@

STERILITET \'\\

e |Implantater oginstrumenter kan blive leveret en eller i erlle Per angivet pa
etiketten. 6 W
e |kke-sterile anordninger skal steriliseres f@ }
e Anordninger, der er kabt og modtagets ds mini @ osis pa 25,0 kGy
S

gammastraling for at opna etmmma;s ts 0 mvea

IMPLANTATER
MATERIALER
e |Implantaterne er fremstillet aft eger i henhold til ASTM F136.
e |vores dokument "Metal |t|V|ty St (Erkleering om metalfelsomhed) pd www.acumed.net/ifu
finder du den kemiske,s nsaetm cumed-metalimplantater.

ENGANGSBRUG A\ &O

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

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

VIGTIGT!

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

e Fysiologiske dimensioner begraenser implantatsterrelser. Vaelg den type og starrelse af implantatet,
som bedst opfylder patientens krav til teet tilpasning og taet pasform med tilstraekkelig stette.

e Implantater er ikke designet til at modsta belastningerne ved fuld veegt eller baereevne eller for stor
aktivitet.
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e Forkertvalg eller forkert implantation af anordningen kan @ge risikoen for implantatlesning eller -
migration.

e 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.

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

e Beskytimplantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan
resultere i svigt.

e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater.

e Behandling af anodiserede implantater kan medfere, at farven sendres med tiden. Denne farveaendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af implantaterne.

MATERIALER @
Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvaliteter &mm rustf QI aIqu{silikone og andre
polymerer. 6 O
FLERGANGSBRUG og ENGANGSBRUG O @ K
Instrumenter er beregnet til flerg g, med der Pa etten er angivet, at de udelukkende
er til engangsbrug. %
ort

e |nstrumenter tilengangsbru ska fe er br @n enkelt patient under en enkelt
procedure. &é}
ruges@ t kan @ge risikoen for svigt og

e Instrumenter til engangsbrug ma ikk
krydskontaminering.

e Etinstrumenttil flergangsbrug@elukker@beregnet til brug pa en enkelt patient og til en enkelt
procedure, for det skal gen ores

o Flere (begreensede) anv smstr terharen begreenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
instrument il flergan §\ hvis fu en bliver utilstraekkelig.

e [nstrumenter til fleg% rug ﬁﬁllgws er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
encephalopati) ma ikke behan fornyet brug.

VIGTIGT!

e Beskytimplantater mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere
i instrumentsvigt.

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

e Sprgfor, atinstrumentet ikke kommer ileengerevarende kontakt med jod og saltvand.

e Tilsmudsede instrumenter skal handteres og transporteres pa en made, der undgar kontamination af
ubrugte implantater.
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BEHANDLING

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

VIGTIGT!

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

Udfer gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraense mikrobiel vaekst og optimere effektiviteten af
steriliseringen.

Inspicer implantater for kontaminering med blod eller vaev, og bortskaf de %de findes.
Kontaminerede implantater ma ikke behandles.

Forebyg korrodering af instrumentet ved at minimere kontakten med &xnger der indeholder jod,

klor og saltvand eller andre metalsalte.

Forebyg beskadigelse af det beskyttende anodls alu Qsmstrumenter ved at undga
kontakt med oplasninger <4 pH og >9 pH, og sp, C|e vis d older nat@sl?arbonat eller
natriumhydroxid. O
Gentagen behandling afanod|seredem fa farv falm & det pavirker ikke
anordningens funktion. 9%

Undga rengeringsmidler, der mdeho hyd S danne naturere og koagulere proteiner
(fiksering).

Enzymatiske rengeringsmidler @gnedet ne pr mbaseret kontamination.

- Brug et enzymatisk reng del me ral pH?

- Brugenlesningmedlav s |rkn| ratfre heden af anordningen under

rengeringen

Folg ngje producentens anvisning |kker>‘@oevarmg blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskiftning og borts else afr smidler
Anordninger, der muligvis egko inere TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behandles eIIer br séeﬂgen handlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Overhol ets prec rer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handterin og S affel#anordmnger der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
Forsyningsvand: Se ITIR der angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand
er typisk kommunalt vand elle evand men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet il
brug.

Kritisk vand: Se AAMI TIR34*, nar der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet og har meget lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
EU/mL. Egnet vand kan ogsé veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.

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

1.

N

ok

11.

12.

. Gentag de forrige b h strm
. Udfer en sidste s% indst

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 helti en enzymatisk oplesning* for at minimere sprgjtningen
med oplgsningen.
Bevaeg alle bevaegelige dele, sa rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader.
Ibledleeg i mindst 10 minutter.
Skrub instrumenterne med en bled berste for at fijerne alle synlige rester. Der ma ikke bruges rustfrit
stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.
- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mens de er nedsaenkede, sa vaeskesprojt
minimeres.
Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.
- Rengerinstrumenterne med alle dele adskilt. Renger mstrumenter?\éﬂ Kilt, hvis de er

konstrueret til at blive skilt ad.
- Brugenvandstrale til at skylle rengeringsople % indi sva@lgaengellge omrader, f.eks.
r

koblingsflader, fijedre, spoler, kanyleringer, t& fure@retaenbog fleksible dele og

skylle evt. fastsiddende snavs ud.

- Betjen bevaegelige dele, og drej ( efter beffév)gMmens bber S|kres at alle spraekker
og dbninger bliver tilgeengelige. %

- Renger omhyggeligt kanylerede d’ vaert j e||ge rved at bruge en borste af
passende storrelse.

- Ultralydsbehandl evt. i 10- 1 r med fen fri ralydsrensnmgsoplwsmng med
neutral pH. Felg anvisninge @ ra prod n af dsrenseren og rengegringsmidlet.
Vigtigt: Enhvert|d||ger beskadig els erﬂa b||ve forveerret pa grund af

ultralydsrengeringen.
Udfer en indledende skylning i mi mmut\@d rent, bledt forsyningsvand i temperaturomradet
e

25 °Ctil 35°C (77 °F til 95 °F) fo jerne al gh pa kontamination og rengeringsmiddel.
- Beveeg alle bevaegelige,de @

- Skyl kanyleringer og lekse @@ismer heltigennem.

viss\er stadig ses rester.

inut med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsyni vande aldrig saltvandsoplesninger til den sidste skylning, da sddanne
kan forstyrre desinfektion og stewilisering.

- Bevaeg alle bevaegelige dele.

- Veer saerlig opmaerksom pa kanyleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

koblingsflader.

- Skyl kanyleringer mindsttre gange med en sprgjte (volumen 1-50 m1).

Fjern overskydende fugt fra instrumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.

Lad instrumenterne terre grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter torreperioden.

*Manuel rengering blev valideret ved hjeelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foribledseetning og rensemiddel.
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AUTOMATISK RENGORING - TERMISK DESINFEKTION

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

e Behandlanordningerne med en almindelig vaske- og termisk desinfektionscyklus i en vaskemaskine/et
desinfektionsapparat, som overholder EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nationale
standarder.

e Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smeringsfase.

e Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset.

e Slut folgende instrumenter til injektoren til minimalt invasiv kirurgi eller skylleportene:
- 80-0174 Lille skruetraekkerhandtag med skraldefunktion

e Termisk desinfektion er blevet valideret* for en Ao > 3000 (mindst 5 mlnutt®90 °C).

*Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparat blev valiéeret for fuldt ede bakker, der er placeret
korrekt. De anbefalede evalueringer er angiveti EN ISO -}0g E 883-2 ved hjeelp af en STERIS
Reliance Genfore- vaskemaskme/desmfektlonsappara IS Pro a2Xe a’usk vaskemiddel.

INSPEKTION FOR STERILISERING

e |nspicer visuelt alle anordninger under elys @t at sikr @g@rlngen var effektiv. Vaer
seerligt opmaerksom pa alle sveert til foen o, é

ge om%
- Genbehandl etinstrument, bwis |kke er@

- Udskift instrumenter, der nreng
e Undersogimplantaterne og @ enterg verfla er, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift

enhver bergrt anordning.

e Vurder,om instrumenterne fungerer, Kkt Beu dele og forbindelsesmekanismer. Veer seerligt
opmaerksom pa skruetraekkere, b eder o% er samt instrumenter, der anvendes til skaering
eller indseettelse af implantater, er dem tisk for slitage, skarphed, rethed og korrosion. Udskift

ethvertinstrument, der ikkgfuing eref% igten.

e Inspicer alle skaerekanter, forst@ﬁ% .
- Huvis etinstrum %erekan v, hakket, revnet, rullet eller pd anden made deformeret, skal

instrumentet Q
- Skarogrevner k Ietter teres ved at lade en bomuldsklud lgbe over kanten.

e Kontrollér leesbarheden af alle markeringer og referenceveegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan
leeses.

e Reparer, udskift og/eller gentag rengoeringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
for du fortseetter steriliseringen.

e Smoring ("instrumentmaelk”) kan @ge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges
silikonebaserede smoeremidler, olier eller fedt, da sadanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaseret smoremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. Brug smeremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.

e Fyld systembakker og -vogne helt op igen.
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STERILISERING

e Udfor sterilisering ved hjeelp af en autoklave med dynamisk fiernelse af luft (praevakuum).

Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.

e Sprgfor, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet
eller anordninger.
e Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtraengen af damp og heemme terring.

e Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg for korrekt installation, kalibrering, brug og lebende
vedligeholdelse.

e Detsteriliserede udstyr skal kole af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette muligger sikker
handtering og forebygger kondensering.
e Folg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste fremgangsmade, séswl/AAMl ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foren& or fremme af medicinsk

udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering og stegilitetssikring p
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterilit
ST79:2017. Arlington, VA.

andlingssteder
urancein h care facilities). AAMI

SO

e | fglgende tabel vises de validerede® minim g s ametre@ kraeve%\t opna et pakreevet
sterilitetssikringsniveau pa 10 for syst

Vigtigt:

Steriliseringsparametre ga@%for @nnger &&Iev rengjortihenhold til disse
anvisninger og er heltt %

Stenhsahonsparametr n gyldi rzaran r rne er opbevaret korrekt i Acumed-
opbevaringshuse med de delnu rera tabellen.

Delnumre pa s\
opbevaringskasse: Lag: 80-0343

Tidligere instrumentbakker: | 80-0344, 80-0345, 80-0785

Tilstand™: Indpakket

Eksponeringstemperatur: 132°C

Eksponeringstid: 25 minutter

Torretid: 70 minutter
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Kun For Dual-Trak Plade Og Lag:

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre pa
. 80-0785 eller 80-3791 med 80-0786
opbevaringskasse:

Tilstand": Indpakket

Eksponeringstemperaturog | 132°C

-tid: 4 minutter

Eksponeringstemperaturog | 134°C

-tid% 3 minutter N

Torretid: 30 minutter \ s\\}
\\\

" Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbehear, so rpassende for d Nsparametre, der er anbefalet i
disse anvisninger og i overensstemmelse med nationale bes ser. Se PKGI & www.acumed.net/ifu for
sterilisering i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere. %Z Q

* Sterilisering blev valideret med brug af STERIS A 3Vac6 tenleﬂed praevakuum og
KimGuard KC600 One-Step-indpakning.

INSPEKTION EFTER STERILISERING%%
e Opbevar eller brug ikke steri ordninger, ?@'de ikk
- Fugt gor det muligt for organ' ef at ovg&
- Resterende fugt pa indpakked indesl produkter efter sterilisering kunne

kompromittere den sterile bagsi \
- Fugt kan korrodere metal ogslove, sk nter.

e |nspicer den sterile barrlereg‘%ée n pa@gelse. Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile
barriere er blevet kom pro t. \

OPBEVARINGSFORHOLD

OPBEVARING AF SAT EFTER DAMPSTERILISERING

e Genstande boar opbevares under kontrollerede forhold pd en made, der minimerer risikoen for

kontaminering i henhold til ANSI/AAMI ST79:2017. Se brugsanvisningen fra producenterne af
sterilisationsindpakning eller stiv steriliseringsbeholder for at fa graenser for steril opbevaringstid og
opbevaringskrav til temperatur og fugtighed.

OPBEVARING AF IKKE-STERILT OG STERILT PRODUKT | EMBALLAGEN

e Detfeerdige produkti emballagen skal opbevares ved stuetemperatur (59-77 °F eller 15-25 °C) og
beskyttes mod direkte sollys, skadedyr og hgj luftfugtighed.
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
’ Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 5.4.3
www.acumed net/ifu
A Forsigtig! 5.4.4
STERILE| R Steriliseret med bestraling 5.2.4
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12

lkke-steril ‘\&0 5.2.7
g Sidste anvendelsesdato \> 514

REF Katalognummer b‘ . ('\Q‘ 51.6
LOT Batchkode f'\V Q@

EC |REP | | Autoriseret repreesentant i D

Medicinsk udstyr

r~4
Producent $ \ 5.1.1
Fremstillingsdato :® 5.1.3

Ma ikke gensterili& Q 5.2.6
e O\
rmg; (\K 5.4.2

Undga enhver brug, hvis Ballagen er beskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke
bruges, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er kompromitteret

Ma ikke ge

5.2.8

@ ®LK|S

Rx OnIy Forsigtig: | henhold til amerikansk federal lovgivning ma denne anordning udelukkende U.S. 21CFR 801.109

seelges af eller efter en leeges ordinering.

Stregkorset er et registreret varemeerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med

-
. Acumed-navnet.
CE-overensstemmelsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikel 20 i EU-direktiv 2017/745. CE-
c € maerkning kan veere ledsaget af identifikationsnummeret 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 Landem
vorgesehen.

BESCHREIBUNG

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

INDIKATIONEN

Der Dual-Trak Clavicula-Pin ist fuir die Fusion und FixationdepClavicula v@igesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

e Aktive oder latente Infektion

e Sepsis

e Unzureichende Quantitat oder Qualifatdes'Knochefis,\©steopoiose

o Weichgewebe- oder Materialem pfigdlicihtkeit

e Patienten, die nicht bereit odempight Jh der LaGe Sind, posioperative Pflegehinweise zu befolgen

Diese Gerate sind nicht fur die Befestigung mit\Schtauben@gerlie Fixierung an posterioren Elementen
(Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und Lengenwirbelsd uleywergesehen.

WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNAHMEN
Warnung:

e Die Behandlung kanrjimiolgenden Rallen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen

versagen, einschlieiligh €inesgpl@tzlichen Ausfalls:
- Lockere Fixierung und/odég f8ckerung

Belastung, einschliellich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der

Operation

Belastungskonzentrationen

Belastung durch Gewicht, Traglast oder Ubermalkige Aktivitat

e Ein Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzégerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstéandigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

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

e [nstrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden konnen auftreten, wenn ein Instrument
Ubermafkigen Belastungen, Ubermalkigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemakem 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 Sterilitdt und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelhaft sein.
Beschadigte Verpackungen mussen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeldet werden.

e Diegemeinsame Verwendung von Implantatkomponenten verschiedener Hersteller wird aus
metallurgischen, mechanischen und funktionellen Grinden nicht empfohlen.

e Das sterile Produkt nicht Giber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten Sie das

Gerateetikett.
e Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. A@d friherer
Belastungen kann es zu einem plotzlichen Versagen des Instruments ko

e Bohrer oder Fraser nicht nachscharfen, da diese Geréatg lber kr|t|sche essungen und Geometrien
verflgen, die nach dem Gebrauch des Instruments derher lIt werden kénnen.

e Keine chemischen Desinfektionsmethoden anwe hemlséRuckst edie
Dampfsterilisation beeintrachtigen kénnen.

e | Ocherim Gehduse oder in den Behaltern |cht |ere it Et|ke\Qda dies die
Dampfdurchdringung und Sterilisation b S tlg

e Schrauben, Haltestifte, Kirschner- Draht rungsd chne umente und dhnliche
Vorrichtungen kénnen scharf sein. s en die enhau@ren Verfahrensrichtlinien

und/oder staatlichen Vorschrifte % ordnu abung und Entsorgung von scharfen

Gegenstanden beachtet web

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE @ \
umfass

Mégliche unerwiinschte Erelgnlsse$

e Schmerzen, Unwohlsein nor pfindungen, Nerven- oder Weichgewebeschaden,
Knochen- oder Gewebs se, Kr&vesorptmn oder unzureichende Heilung aufgrund des
Vorhandenseins antat d ines chirurgischen Traumas.

. Implantatbruch@% dvo a&igerAktivitét langerer Belastung des Gerats, unvollstandiger
Heilung oder Uber &lger ie wahrend der Implantatinsertion ausgetbt wird. Es kann zur
Implantatdislokation und/oder =lockerung kommen.

e Metallempfindlichkeit, histologische, allergische oder unerwlnschte Fremdk&rperreaktion infolge
der Implantierung eines Fremdmaterials. ,Metal Sensitivity Statement® (Erklarung zur
Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu beachten.

OPERATIONSTECHNIK

Acumed bietet eine oder mehrere Operationstechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung
dieses Systems zu gewahrleisten. Die Operationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fur die Verwendung durch
entsprechend geschulte und qualifizierte Chirurgenin 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, einschlieflich der Verwendung, Einschrankungen, Risiken
(Sicherheitsmitteilungen) und der moglichen unerwinschten Ereignisse der vorgeschlagenen
Behandlung.

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

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Die Implantate wurden nicht auf inre Sicherheit in der MR-Umgebung getest ‘\ re Informationen
finden Sie in der Publikation ,Acumed Implants in the MRI Environment* evon Acumed in der

MRT-Umgebung) unter www.acumed.net/ifu.

LEBENSDAUER @&@ Q Q

e Die Lebensdauer von Instrumenten zurMe erwend wird vo@ erwendung, Handhabung

und Aufarbeitung beeinflusst. Die Elgnu‘ nstrupen n zur M verwendung muss wahrend
der Uberpriifung vor der sterilisatio

et wer @
e Sterile Teile kdnnen bis zu dem a? tikett gbenenQ Isdatum implantiert werden.
STERILITAT s @6
e |Implantate und Instrumente kormen a gabe sSem Etikett entweder steril oder unsteril
bereitgestellt werden.

e Unsterile Gerate missen vord endu ter|||5|ertzu werden.
e Steril gekaufte und bere|tg Ite Gera@@en mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,

um ein Mindestmaf an S ssmhe von 1076 zu erreichen.

MATERIALIEN

e Dielmplantate bestehen aus Titanlegierung gemaflk ASTM F136.
e Die chemische Zusammensetzung der Metallimplantate von Acumed istim Dokument ,Metal

Sensitivity Statement” (Erkldrung zur Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu
zusammengefasst.

EINMALGEBRAUCH

e Dielmplantate sind nur flr den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.

e Einwegimplantate dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fur das Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen
sind, mussen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet werden.

WICHTIG

MATERIALIEN

Flr eine sichere und effektive Anwendung muss der Chirurg mit dem Implantat, den
Anwendungsmethoden, den Instrumenten und der empfohlenen Operationstechnik grindlich vertraut
sein.

Physiologische Abmessungen begrenzen die Implantatgroken. Implantattyp und -grofke auswahlen, die
den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen festen Sitz mit angemessener
Unterstlitzung am besten entsprechen.

Die Implantate sind nicht flir Belastungen durch Vollgewicht, Traglast oder Ubermafkige Aktivitdaten
ausgelegt.

Eine unsachgemafe Auswahl oder unsachgeméfke Implantierung des Gerats kann die Moglichkeit fur
eine Lockerung oder Dislokation erhdhen. %ﬁg

Das Implantat darf nicht gebogen werden, es sei denn, dies istin der Op

Wiederholtes oder Uibermafkiges Biegen kann das Implantat schwache \

Zeitpunkt zum Versagen fihren. Operationstechnik
ar den%n Zwe oggesehen sind.
Bel onz nen zu vermeiden, die

Implantate dirfen nur dann kombiniert werden,
Implantate vor Kratzern und Einkerbungen sc n,

zu einem Versagen fuhren kénnen. %

Die Verunreinigung nicht verwendeter | VVerhi

Die Farbe von eloxierten Implantaten k him L@&r Zeit & die Aufbereitung verandern.
Diese Farbanderung hat keinen E|n die m@ ischer&&chaﬁen der Implantate.

<b X

stechnik vorgegeben.
dzu einem spateren

Die Instrumente werden aus up ﬁcb&% Edelstahl-, Aluminium-und Silikon-Glitegraden sowie

anderen Polymeren hergeste

MEHRFACH- UND EIN};ERWE@

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.

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

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

Flere (begraensede) anvendelsesinstrumenter har en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
instrument til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dirfen nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.
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WICHTIG

e |nstrumente vor Kratzern und Einkerbungen schitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden,
die zu einem Instrumentenversagen fuhren kdnnen.

e |Inder Ndhe des Verwendungsorts: UberméRige Verunreinigungen von den Instrumenten abwischen
und verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Die zuverldssige Aufbereitung von Instrumenten
mit starker oder getrockneter Verschmutzung ist besonders schwierig. Kontaminierte Instrumente nach
dem Gebrauch so schnell wie moglich zur Aufbereitung transportieren.

e Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlésung vermeiden.

e Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass eine Kontamination der nicht
verwendeten Implantate vermieden wird.

AUFBEREITUNG

und Erfahrung fur diese Aufgabe qualifiziert sej rArb ersc ten Geraten muss
eine geeignete personliche Schutza usrUstung getra rden

Wichtig: Das Personal, das die Aufbereitung durc %ss du ntsp@de Schulungen

K"
WICHTIG a @
e Die Aufbereitungsschritte umge d chfuhr@ *lelle Wachstum einzuschranken und

die Wirksamkeit der SterilisatjomzC, i a><|m|er
e Dielmplantate auf Kontami @ durch B er Ge ntersuchen Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte Implantate entsorge mlert tate durfen nicht aufbereitet werden.
|é

e |nstrumentenkorrosion verhindern, m der tjod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- oder anderen Metalls |n|m|ert

e Die Beschéadigung der schutze Eloxals ht aufden Aluminiuminstrumenten verhindern, indem
der Kontakt mit Losungen einem p on <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere
wenn diese Natrlumka,r der Nat ydroxid enthalten.

e Die wiederholte Aufb gvon |erten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben fihren,
wodurch jedoch di ktlon ts nicht beeintrachtigt wird.

e Aldehydhaltige Reinigungsmittel\wermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kdnnen
(Fixierung).

e Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu I6sen.

- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
- Eine schaumarme Losung verwenden, um die Sichtbarkeit des Geréats wahrend der Reinigung zu
ermadglichen.

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

e Gerdte, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE)
kontaminiert sind, diirfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es missen die
Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fur die
ordnungsgemalke Handhabung und Entsorgung von Geréaten beachtet werden, die gegebenenfalls mit
TSE kontaminiert sind.
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Brauchwasser: Siche AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um fir die Verwendung geeignet zu sein.
Kritisches Wasser: Sieche AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen wird.
Kritisches Wasserist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen organischen und
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/mI. Geeignetes Wasser kann auch in
nationalen Arzneiblchern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

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

MANUELLE REINIGUNG

1.

N

o o

Die kontaminierten Instrumente unter fliekendem kalten Bra uchwasserg@w, um eine starke
Oberflachenkontamination zu reduzieren.

Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die nur zum mmalgebr t|m mt sind.
Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymlosu n, b|s Si stand|g eingetaucht sind, um
das Versprihen der Losung zu minimieren. &

Alle beweglichen Teile betatigen, damit das
kommen kann.

smﬂt@ len O@en in Kontakt
Die Instrumente mindestens zehn (10) MiaUteneinwei ssen
Die Instrumente mit einer Burste mitw @ Borst b hrubb IIe sichtbaren Ablagerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien :a- oder an chlelf ervvenden da ansonsten die

Oberflache beschadigt werden C&
- Falls moglich, die Instrume schru% enn sj ollstandlg untergetaucht sind, um so das
m

Verspriuhen von Flu55| ini
Einige Instrumente erforderfva gllchése bes ufmerksamkeit:

- Dielnstrumente mit gelosten Tei einige nstrumente im demontierten Zustand reinigen,
i smd
un

wenn sie zur Demontage be
in schwer zugangliche Bereiche spllen,

beispielsweise Passﬂ hen¥edern en, Durchbohrungen, Blindlocher, Rillen,
Schneidezahne und e Teil rin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspUIen.
- Bewegliche Tei nd de bs rubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), u
sicherzustell% alle S errelchtwerden
- Kanllierte Teil

d schw‘% Bereiche vorsichtig mit einer Burste in geeigneter Grokereinigen.
-  Wahlweise 10 bis 15 Minutert lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslésung
beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kénnen durch die
Ultraschallreinigung verstarkt werden.

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

- Alle beweglichen Teile betdtigen.

- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen ausspllen.

Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Rlickstande vorhanden sind.

. Eine abschliebende Spllung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchflhren, um

Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzldsungen
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zur abschliekenden Spllung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen
konnen.
- Alle beweglichen Teile betatigen.
- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindldcher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen
den Passflachen achten.
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspdtlen.
11. Uberflissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien
Tuch entfernen.
12. Instrumente grindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrdchtigen und die
Gerdte konnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.

*Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweiche und
Reiniger validiert.

AUTOMATISCHE REINIGUNG - THERMISCHE

Wichtig: Die automatische Reinigung erfordert eine manuel
manuellen Reinigungsschritte durchfuhren. Die automati
Ausdricklich die Anweisungen des Herstellers des Rejfli

Reinigung. | X uerst die vorherigen

Reinigung@ ert eine manuelle Reinigung.
-und ktions@ergts befolgen.

e Die Gerate mit einem Standard-Reinigungs- ur@m@cher@mfekuo us in einem Reinigungs-
und Desinfektionsgerat aufbereiten, das d en EN I@ 83-1 % ISO 15883-2 oder

gleichwertigen nationalen Normen ents %

e Alle Implantate entfernen, wenn ein rphase ndet w,

e Alle vom Gehduse entfernten Behal%fberene ﬁ

e Diefolgenden Instrumente an di o] Iansc er minimal-invasiven Chirurgie (MIC)
anschlieken: @.

- 80-0174 Kleiner Ratsch hergnf gg
e Diethermische Desinfektion wurde fu OOO%' tens 5 Minuten bei 90 °C) validiert®.

* Die Aufbereitungim Reinigungs- u@esmfekt sgerat wurde fur voll beladene Schalen mit allen Teilen
in geeigneter Weise validiert, wabei empf IQQn Bewertungen gemafs EN ISO 15883-1 und EN ISO
15883-2 mit einem STERIS Rel enfo%igungs und Desinfektionsgerat und STERIS Prolystica 2X
Enzymatischem Reinigun i durch(f wurden

UBERPRUFUNG VOR DER TERILI& N

e FEine Sichtprifung der Geréte beinormaler Beleuchtung durchfiihren, um sicherzustellen, dass die

Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.
- Instrumente, die nicht gereinigt werden kdnnen, missen ersetzt werden.

e Dielmplantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte Gerate ersetzen.

e Dielnstrumente flr den ordnungsgemafen Gebrauch bewerten. Alle Teile und
Verbindungsmechanismen bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und Fréaser sowie
Instrumente zum Schneiden und zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bewertung auf
Verschleis, Scharfe, Geradheit und Korrosion durchfiihren. Jedes Instrument austauschen, das nicht
die beabsichtigte Leistung erbringt.

e Die Schneidkanten unter Vergrofkerung Uberprifen.
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- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter
Schneide ersetzen.

- Das Fahren mit einem Baumwolltuch Uber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu
erkennen.

e Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen Uberprifen. Geréte, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben ist, missen ersetzt werden.

e [nstrumente je nach Bedarfreparieren, ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemalkken Betrieb zu gewahrleisten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.

e Schmierung (,Instrumentenmilch®) kann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verléangern.
Keine Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation
beeintrachtigen kdnnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das fur den Einsatz mit
chirurgischen Instrumenten und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaf den
Herstelleranweisungen verwenden. Wenn eine Verdinnung erforderlich ist, kritisches Wasser

verwenden. 0
e Die Systemablagen und Caddys vollstandig aufftllen. \ s\

STERILISATION @
e Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dyn ﬁr Lufte @J ) durchfuhren.
fohle

- Die Sterilisation mit Schwerkraftabschei gwvird mch
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird Richt,empfohl %
e Sicherstellen, dass die maximale Belad grénzed [ |sators& berschritten wird, wenn

mehrere Sets oder Gerate sterilisier
e Die Behalter durfen nicht gestap % n, da @1 das Eﬂs&mgen von Dampf und die Trocknung
S

behindert werden kann.

e Die Anweisungen des Hersté Ster|l|s sgerat chten und die ordnungsgemalke
Installation, Kalibrierung, Ge h und Iaﬁfen ung sicherstellen.

e Die sterilisierten Artikel mussen vor ndhab f Raumtemperatur abkihlen. Dies ermoglicht
eine sichere Handhabung und ver. t die B von Kondenswasser.

o Die aktuellen Richtlinien zur be en Me mhalten beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancem of Medic mentatlon (AAMI) (Gesellschaft fur den Fortschritt
medizinischer Instrumente) ssende aden zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in
Gesundhe|tse|nr|chtung n prehe ive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI O17 n VA.

e Diefolgende Tabelle zeigt die Mindestparameter, die validiert* wurden, um einen erforderlichen
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 107 fiir das System zu erreichen.

Wichtig:

- Die Sterilisationsparameter gelten nur fur Geréate, die gemafk dieser Anleitung gereinigt wurden
und grindlich getrocknet sind.

- Die Sterilisationsparameter sind nur dann gultig, wenn die Gerate ordnungsgemalin denin der
Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbehalter mit entsprechender Artikelnummer
untergebracht sind.
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@ Gebrauchsanweisung

Fir Acumed Universalschale Mit Dual-Trak Platte:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-Nummern des
Aufbewahrungsbehalters:

Unterteil: 80-0342
Behalterdeckel: 80-0343

Altere Instrumenten-Trays:

80-0344, 80-0345, 80-0785

Bedingung™: Eingewickelt

Expositionstemperatur: 132°C

Expositionsdauer: 25 Minuten N
Trocknungsdauer: 70 Minuten \‘&\)

Nur Fir Dual-Trak Platte & Deckel:

Teile-Nummern des
Aufbewahrungsbehalters:

Bedingung™:

Parameter des
Vorvakuum-
Dampfsterilisators:

Parameter des
Vorvakuum-
Dampfsterilisators?

*
Trocknungsdau;er:,.\

A4
1 Sterilisationsverpackun mander &)ehér verwenden, das fir die in dieser Anleitung empfohlenen
Zyklusparameter ge ist und ionalen Bestimmungen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur
Sterilisationin starren Aesculap® i[f§ationsbehaltern.

* Die Sterilisation wurde mit einem STERIS Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der
KimGuard KC600 Ein-Schritt-Verpackung validiert.

UBERPRUFUNG NACH DER STERILISATION

e Sterile Gerate nicht lagern oder verwenden, wenn sie nicht trocken sind.
- Feuchtigkeit fordert das Uberleben von Mikroorganismen.
- Feuchtigkeit, die nach der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrachtigen.
- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fihren.
e Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen tberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde.


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

LAGERUNG VON SETS NACH DER DAMPFSTERILISATION

o Die Artikel sollten unter kontrollierten Bedingungen auf eine Weise gelagert werden, die das
Kontaminationspotenzial gemafk ANSI/AAMI ST79:2017 minimiert. In der Gebrauchsanweisungdes
Herstellers zur Sterilisationsverpackung oder zum formstabilen Behalter finden Sie die Grenzwerte
fir die Lagerungszeit des sterilen Produkts und die Anforderungen an Temperatur und
Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung.

LAGERUNG VON VERPACKTEN UNSTERILEN UND STERILEN PRODUKTEN

e Das endglltig verpackte Produkt sollte bei Raumtemperatur (15-25 °CEAy ."59-77 °F) gelagert und
vor direkter Sonneneinstrahlung, Schadlingen und hoher Feuchtigkeit geschitzt werden.
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1
’ Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 5.4.3
www.acumed net/ifu
A Achtung 5.4.4
STERILE| R Durch Bestrahlung sterilisiert 5.2.4
© Doppeltes Sterilbarrieresystem 5.2.12

Unsteril ‘\&0 5.2.7
g Haltbarkeitsdatum \> 514

REF Katalognummer b‘ . ('\Q‘ 51.6
LOT Chargencode f'\V Q@

EC |REP | | Bevolméchtigter Vertreter in

Medizinprodukt

r~4
Hersteller & \ 5.1.1
Herstellungsdatum :® 5.1.3

Nicht erneut sterilisi Q 5.2.6
s LA
e\rw;den (\K 5.4.2

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung
beachten / Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 5.2.8
Verpackung beschadigt ist

Nicht wiede

® | ®LK|S

Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen
Rx Only 9 9

Anweisung verkauft werden. U.S. 21CFR 801109

Das Fadenkreuz ist ein eingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen

-
© Acumed erscheinen.
CE-Konformitdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG oder Artikel 20 der EU-Verordnung
c € 2017/745. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein,

die fur die Bewertung der Konformitat verantwortlich ist.
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Obnyleg xpnong
2vothuata Bibwv KabnAwono Dual-Trak

O TapoLosg 08NYyLeG TTPOOPIJOVTAL YIA TOV XELPOLPYO TTOL EKTEAEL TNV ETEURAOCH KAl TO

EL UTTOOTNPLKTIKO TTPOCWITIKO ETTAYYEALATILWYV Lyeiag. Ot 0dnyisg otnv EAANVIKA yYAwooa (EL)
TpoopidovTal yla XpAOoTEG OE XWPEG OTTOL optAoLvTal Ta EAANVIKA.

MEPIFrPA®H

Ol cLOKELEC KaBNAwWonNC Acumed £XoLV CXESIACTEL VLA VA TTAPEXOLY KABNAWCN S1ap OPWV KATAYUATWY
KAl OCTEOTOHWY KATA TNV TTEPLOS0 ETTOVAW GNC TOUC.
ENAEIZEIZ XPHEHE \\
H kAel8ikn Bida Dual-Trak, mpoopilstarl yia tn ouvsvwon%msps @QK?\E[&QQ
Q-
ANTENAEIZEIS @ . O
£0TTO

e Evepyog n Aavbavovoa AolpwEn
o 55\
e AVEMAPKNG TTOCOTNTA N TTOLOTNTA o%

e FualoBnola HoAaKwY Hoplwv N

e AcBeveicTou Sev slval Tpoo v glva noouv TIC OBNYIEC LETEYXELPNTIKAC
ppovTidac ﬁ
Ol CLOKEVLEC ALTEG Sev TTpoopllovTal yla p@pmon won He Bideg ota oriobila oToIKEl (ALXEVEC
TOUL OTTOVOULAIKOU TOEOL) TNC AVXEVIKN aKtKr']g@\ LIKNC HolPAcC TNC OMOVBLAIKAC OTAANC.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZKAII'IPOQ% P2 Q@

MposiSorroinon:

EMAKOAOLOO TWV €ENC:
- Xahapn KaBnAwon n/kal xaAapwon
- Katarrovnon, mepAaUBAVOEVN G KATATTOVNONC ATTO AKATAAANAN KA TOL EUPLTELUATOC KATA
N SIAPKELA TNG XELPOLPYLIKNG ETEpBaonCc
- JUYKEVTPWOELC KATATTOVIOEWV
- Kartarrovnon eEattiac ¢poptong Bapouc, pOopTIoNG pOoPTIOL N LTTEPBOAIKNC §pacTNEIOTNTAC
e TuXOV acToxla ival MBavoTepn €dv TO EUPVOTELUA LPLOTATAL ALENUEVA POPTIAAOYW
KABLOTEPNHEVNC TTW PWONC, AMOLCIAC TTWPWONC N ATEAOLC ETOLAWONC. TLXOV acToxla sivat
TMOavoTEPN €AV 0 A0BEVNC BV AKOAOLBEL TIG OBNYIEC LETEYXELPNTIKNC (P POVTISAC.
e TULXOV BAGBN VELPWV N LAACKWY HOPIWV HITOPEL VA EVAL TO ATTOTEAECHA TOU XELPOLPYLIKOL TPAVUATOG
N TNC TAPOLGIAC EUPVTEVUATOC.
e Tuxov Bpabon N CNULa epYAAELloL, KABW G KAl LOTIKNA BAARN, UTTOPEL va TTPOKLYEL OTAV EvA EPYAAELO
LTTORAANETAL O LTTEPPBOAIKA POPTIA, ASITOVPYEL OE LITEPBOAIKEC TAXVUTNTEG, SIEPXETAL ATTO TTUKVO 00TO
Kal XPNOLLOTTOLE(TAL UE AKATAANAO TPOTTO 1 VLA [N EVOESELYEVN XPNON.

e HOepareiantoe evua u@ QAoTOXNOOLV, OTTOL N ACTOX(A UITOPEL Va lval Kal alpvidla, wg
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Ta EHPLTELHATA UTTOPEL VA TTPOKAAECOLY TTAPAUOPP W OCN /KAl VA TTAPEUTOSIC0LY TNV TTPOBOAN
AVATOUIKWY BOUWYV OE AKTIVOYPAP IKEC ATTEIKOVIOELC.

Mpoooxn:

Tad eRPLTELLATA KAl TA EPYAAELA TTPOOPICOVTAL ATTOKAEICTIKA YLA ETTAYYEAUATIKA XPNON Ao laTtpo UE
ASE1a AOKNONG EMAYYEALATOC.

Mn XPNOLLOTTOLELTE KAl NV ETTAVATTOCTEIPWVETE ELPVTELUA TTOL TTAPEXETAL OS OTEIPA CLOKELACLA KA
TOUL OTTOLOL N CLOKELACLA EXEL LITOOTEL CNULA. H OTEPOTNTA UITOPEL Va €XEL SLAKLBELOEL Kal N
KABaPOTNTA TOL EUPLTEVUATOC UITOPEL Va slval aBeBatn. ANAWOTE TN CLOKELAGCIA TTOL EXEL LTTOOTEL
nuLa otov dlavopea oag r otnv Acumed.

Agv cuvioTdaTal N AVApRElEN EEAPTNHATWY EUPLTEVHATOC ATTO SIAP OPETIKOVC KATACKEVAOTEC YA
HETAAOLPYIKOUC, UNXAVIKOUC KAl ASITOLPYIKOVG AOYOUG.

Mn XPNOLUOTTOLEITE TO OTEIPO TTPOIOV HETA TNV NHEPOUNVIAANENG. AvaTpe T@V ETIKETA TOL
TTPOLOVTOC.

MnV emavayxenotLOTTOLEITE XELPOLPYLIKA EPYAAELQ Ul nonc. To epy éﬁe\nopa vV A0TOXNOEL
AP VISLA, WG ETTAKOAOLOO TTPONYOVUEVWY KATATTOV % @
MnV akoVIZETE TIC MOTEC TWV TPLTTAVLWY ) TOUG PEG, K Ol SlAgRACELG KAl TA
YEWUETPIKATTPOPIA TWV SIATAEEWY ALTWV SLV ngon Kal & OpoLV va
arrokataotadoLy armag kat ¢ Oapsl To spycﬂ\elo 6 @

ng K

Mn XPNOLLOTTOLEITE XNUIKEG LEBOBOLG A

xnut@v\omq Hrmopel va
EMNPEACOLY TNV ATTOCTEIPWON HE AT é

Mn (¢ pPACOETE OTTEC 0TN BrKn 1 oTolgSteKoLG, YLQ 68Lyu§ IKETEC, KABW G ALTO UTTOPEL Va
Je"aToL elp

EMNPEACEL SLUOLEVWC TN BlElcdYO J
OL BI8eC, TA KAPP LA TLTTOL TIHTEE c1 Ot')pu |rschn 8Nya cLPUATA, TA KOTTTIKA EPYAAELa KAl

Ol TTAPOUOLEG SIATAEELG UTTO ( €lVC1l NOEC. Tn 5[&6[KQOL8C TOUL VOOOKOUEIOU, TIG
KATELOLVTNPLEG 0BNYIEC TNG npaKTtK L TOL ouc KAVOVIOHOUG YA TOV OWOTO XEIPIOHO Kal
TN cWOoTN amopPPn TwWv atxunpw Ketue

ANEMIOYMHTA ZYMBANTA ‘

Ztambavd avemoupunta 'ra ouv 'r VOVTGl Tasgng:

Movog, evoxAnon n Loén Bn VELPWV N HOAAKWYV HOPLWYV, OOTLKN N LOTIKI VEKPW O, OOTLKI
EMavappO@Non N QVEMTAPKAC EMBVAWON eEAITIAC TNC TAPOLOLAC EUPUTELUATOC N AOYW TOL
XELPOLPYLIKOL TPAVUATOC.

Opavon EPPLTELLATOC, AOYW LTTEPPBOAIKAC SpACTNELOTNTAC, TTAPATETAUEVNC POPTIONG TNG dlata&nc,
aTeNoLC ETOLAWONC N LTTEPPROALKNC ACKNONC SUVAUNC OTO EUPVTELHA KATA TNV ELCAYWYH TOU.
Mrmopel va cLpBEel peTakivnon f/kat XaAdpw on TOL EUP LTEVHATOC.

ATTO TNV EUPLTELON EEVOL LAIKOU UTTOPEL VA TTPOKVP EL eLAICONGCIA OE LETAANG, KABWC KAl LOTOAOYLKN,
AAAEQPYLIKN ) QVETIOLUNTN AVTI&PAGCN EEVOL CWHATOC AVATPEETE OTO £yYpaAP O pac «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwon yta TNV ebalcbnoia ota HETAANAQ) 6TNV Tormobeoia www.acumed.net/ifu.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTPpOOp EPEL Uia I TIEPLOCOTEPEC XELPOVPYLKES TEXVIKEC YIA TNV TTPOAYWYT) TNC A0 AoV Kal
ATTOTEAECHATIKNG XPNONC TOL TTAPOVTOC CUOTNHATOC. ZVUBOVAEVLOEITE TIC XEIPOVPYIKEC TEXVIKEC AC OTNV
TormoBsoia www.acumed.net.
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ZnUavtikn onpeiwon: Ot XEIPOLPYLIKEC TEXVIKEC UTTOPEL VA TTEPLEXOLV CNUAVTIKEC TTANPOP OPIEC YIa TNV
aop AAeLa.

ZNHavTIKA onUeiwon: Ta pYAAEid KAl TA ERPUTEVHATA TOL TTAPOVTOC CLOTARATOC TTPoopifovTal
Va XPNOLLOTTOINB0LVY Ao KATAAANAQ EKTTAISELUEVOLC KAl EEEISIKELEVOLC XELPOLPYOLC O
TTEPIBANNOV XELPOLPYIKNG AlBoLOAC VOCOKOUELOL. Mptv armod Tn Beparmeia, 0 XELPOLPYOS Ba TTPETTEL
VA EXEL LEAETNOEL KAl KATAVONOEL TIANPWC OAEG TIC 08NYIEC, KABWC KAl VA EXEL EVNUEPW OEL TOV
QA0BEVN VLA OTTOLECENTTOTE OXETIKEC LATPIKEG TTANPOP OPIEC TTAPEXOVTAL OTOTTAPOV,
TEPINAUBAVOLEVWV TNC XPAONC, TWV TTEPIOPLOUWY, TWV KIVELVWY (EVNUEPWOELG YLA TNV

ACP AAELQ) KAl TWV TTIOAVWY AvermBuunNTwy CLUBAVTWY TNC TTPOTEIVOUEVNG Bepareiac.

MAHPO®OPIEZ AZDAANEIAZ ZE NMEPIBAANAON ATEIKONIZHZ MAINHTIKOY 2 é IZMOY

Ta eppouTebpata dev exouv LTTORANBEL G EAEYXO WG TTPOC TNV ACPANELA T pchO\)\ov ereu(owor]q
LLAYVNTIKOL CLVTOVIOHOUL (MR). A TTEPIOCOTEPEC TTANPOPORIEG, ouuBouAs TI’] 8nuooievon pag
«Acumed Implants in the MR Environment» (Ta eppLTELLAT chcum splBaMov ATTEIKOVIONG
LAYVNTIKOU CLVTOVIOUOUL) OTNV TOTTOBECI www.acum '

& &

0

AIAPKEIA ZQHX
e H81dpkela CwnC TWV EPYANEIWY TTOAN Y]os psaCe Y@m XPNON, TOV XELPLOUO KAl
NV emegepyaoia. Kata 6tc1szLa ou m o mv Elpwon BaTpermel va aELo)\oyetTe
TA EPYAAELA TTOAATTAWYV X PN os oc ™Tmnv NAGTN C KATAOTAONC TOLC.ATTOCTEIPWON
e Ta OTEPA UEPN UTTOPOLV VA € oLV s nuep [a ANENCTTOL LITOSEIKVVUETAL OTNV
ETIKETA. 6
STEIPOTHTA $
e TaA SUPULTELUATA KAL TA EPYAASL opel vc@aéxovmt elte oTElpa elte un oTElpa, OTTWC

UTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKET

e Ouun otelpeg blatagelg %&p@ovml&orapweow TPV arrd Tn xpnon.

e Ol 8latdgelc mou ayo av KAl MapaAngBnKav oTEIPEC EXOLV KTEBEl O Uia eEAdxlotn 6on
AKTIVORBOALAG YA 0 kGy, LLLEVOL Va ETMITELYOEL Eva eEAAXIOTO EMTITES0 S1AcP AAIoNC
OTELPOTNTAC (00 pEe 1076 K

EM®YTEYMATA

YNIKA

e TaA SUPULTELUATA EIVAL KATACOKELACUEVA ATTO KPAUA TITAVIOL COUP W VA Ue ASTM F136.

e 1A TN XNULKA OLVOECN TWV HETAANMKWY EUPLTELUATWY TNGAcUuMed, CUUBOLAELOEITE TO EyyPAP O HAC
«Metal Sensitivity Statement» (AnAwon yla TNV evalcdnoila ota LETAANA) 6TNV Torodeaia
www.acumed.net/ifu.
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MNAMIAXPHZH

Ta eppLTELHATA TTPOOPIZOVTAL YIA LA XPON LOVO, OTTWC LTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA.

MnV emavayPnoLOTTOLEITE EUPUTELHUATA HlAC XPNONG, KABWC ALTO UTTOPEL VA ALENCEL TOLC KIVELVOULG
aoToxlag Kat S1aoTAVPOVHEVNC ETTILOALVONCG.

AmopplTE KABE N XPNOLUOTTOINHEVO ELLP VTEVLA TTOL EXEL ETTILOALVOEL UE alpa ) LOTO AVOPWTTOU.
MnVv LTTOBRAAETE O€ eMeEepyacia TA HOAVGHEVA ELPLTELUATA.

>HMANTIKH HMEIQZH

MPOKEILEVOL VA €EACM ANMOTEL HLa A0 AANNG KAl ATTOTEAECUATIKI XPNON, O XELPOLEYOC TTPETTEL VA Elval
IBLALTEPW G EEOLKELWHEVOC E TO EUPLTELUA, TIG HEBOSOLC VLA TNV TOTTOBETNON TOL, TA EPYAAELA KAL TN
OLVIOTWEVN XELPOLPYLKI TEXVLKI.

Ol PUOLKEG SIGOTQOSLQ ﬂsplopLCouv TA UEYEON TWV ELP Ureuuarwv EmiAe Q TUTTO KAl TO HEYEBOC
TOUL EUPUTEVHATOC TTOL AVTATTOKPIVETAL KAAVTEPA OTIG AMAITACEIC TOL @%« Cyla oTeVn epappoyn
Kal 0TaBepr) €8paaon HE EMTAPKN LTTOOTAPLEN.

Ta eppLTELHATA BEV EXOLV OXESIACTEL yla va avre Kamrro rrou TTPOKUTITOLV ArTO TTANPEN
P OpPTION BAPOLG N ATTO POPTION POPTIOL OLTE A 7\lKI’] PLOT
H QKQTQ)\MM sm)xoyr] N N AKATAAANAN su(pUT onTt 6[(1‘[ opa %oa TNV mlavotnta

XOAAPWONC N LETAKIVNONC.

MnNV KAUTTTETE TO EUP VTELUA TTAPA LOVO w o unoé%usmt a xapoupylm TeXVIKN. H
EMAVAAApBavouevn 1 n LITEPROALKN KA 0 gv chTeuua KAl VA TTPOKAAEDEL
aoTOX(O OE HETAYEVEOTEPO xpévo c0oTn X UpyLKr]

Na cuvdualeTe eppLTELUATA u V ALTC ptCovm TOV gv onw OKOTTO.
ﬂpoorareueTe TA EUPULTELU apaye KOTTEC, M OTE VA ATTOTPEYETE TUXOV
OUYKEVTPWOELG Karanovnoﬁ molec urt

OLV O aoToxla.
MPOAGBETE TLUXOV AEPWHA T

VTEVUATWV.

enmeEepyaociag. Autn n aAlayn xp ¢ beve CEL TIG UNXAVIKEG (BIOTNTEG TWV EUPUTELUATWV.

xpr1$rcﬁnuév~;\(1
TOo XPWHA TWV AVOSIW LEVWV ELPU WV \g@ OANGEEL LE TNV TTAPOSO TOL XPOVOL AOYW TNG
. %

YAIKA &

Ta epyaleia kataokevalovTatl armo TITAVLIO, AVOEEIBW TO XAALBA, AAOLLLIVLO, GIAIKOVN, KAl GAAC TTOAVUEPT)
SlapopwyV BaBpwv.

FMATIOANANAEZ XPHZEIZ keu A MIAXPHZH

Ta epyalsia TpoopllovTal yia TTOAATAEG XPNOEIG EKTOC €AV LTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA OTL €lval yia
Lia xpnon povo.

Ta gpyalela piac xprnong mpoopldovTal va amoppimTtovTal HETA amd Tn Xpnon oS evav Hovadiko
aoBevr KATd TN SIAPKELA piaC LOVASLIKNC EMELBAONC.

MnV emavayenotOTTOLEITE EPYAAELA HiAC XPONG, KABW G ALTO UITOPEL VA ALENOEL TOLC KIVEUVOLC
aoTtoxlag Kat S1aoTavPOoLEVNC ETTIOALVONG.

Ta gpyaAsld TTOAATTAWY XPNOEWV TTPOOPICOVTAL AIMOKAELIOTIKA VLA XPHON OS €vav Hovadiko acBevn Kal
O€ Hia povadikn emepBacn, Katl KATOTTLV arraltoLy ermeEepyaocta.
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e Ta gpyalsid TOANAITANC (TTEPLOPICHEVNC) XPHONC EXOLV TTEPIOPLOUEVN BLAPKeLd {wWNG AVTIKATACTNOTE
AUECWC OTTOLOSNTTOTE £PYAAELO TTOAATTAWY XPNOEWV EUP AVICEL QVETTAPKN armodoon.
e Ta gpyaleld TTOAATAWY XPHOEWV TTOL [OWE EXOLV ETTILOAVVOEL IE TTAPAYOVTEC TNC UETASOTIKNG
OTTOYYWS0LG eykeP ahortadelac (TSE) Sev emiTpernmeTal va LITORAANOVTAL O ETTEEEPYATCIA TTPOKELUEVOL
va EmavayxpnotpoTToln8ouv.

2HMANTIKH ZHMEIQZH

e [1pOOTATEVETE TA EPYAAELQ ATTO XAPAYEC KAl EYKOTTEC, WOTE VA ATTOTPEYETE TUXOV CUYKEVTPW OELG
KATATTOVAOEWY, Ol OTTOLEC ITOPEL VA 08NYNOOLY O ACTOXIA.

e KOVIA OTO ONUELO XPNoNC: ZKOLTTIOTE TOLC LTIEPRAANOVTEC PUTTOLC ATTO TA EPYAAELA KAl TTPOAAPBETE TO
OTEYVW HA TWV akadapotwv. Elval eEatpeTikd 8UoKoAo va LITORANBOLY o AELOTTIOTN EMeEepyaania Ta
EPYAAELQ HE AKABAPOIEG TTOL Elval ATTTEC ) TTOL £X0LV OTEYVWOEL METAPEPETE TA LOAVOUEVA
gpyaAsla yla emeEepyacia 600 To SuVATOV YPNYOPOTEPA ETA TN XPNON TOLC.

e ATTOPUYETE TNV MAPATETAUEVN EMAPN TWV EPYAAEIWV LE LW IO Kal GAQTOQ&)\OUQTQ

e O XEIPLOUOC KAL N HETAP OPA TWV AKABAPTWY EPYANELWV TTPEMEL VA ytvo\u € TpOIo TTov va

QATTOTPETTEL TNV EMTIHLOALVON OTTOIWVEATTOTE LN xpnom@usvwv spé

EME=EPI AZIA

ZNUaAvTLKn onpeiwon: To TTPOoWTTL
TNV KATAAMNAN ekTaidevon Kat
XPNOLLOTTOLEITE ATOWIKO TTPOC

\ .
2HMANTIKH ZHMEIQZH $ \@

e EKTEASITE QUEOWC TA BAATA ETTE olag, w@;ﬂeploptorei N AVAr TLEN UIKPORBIWV Kal va
leyloTormoln®sl n armoteAeoud TaT™NC @oreipw one.

e EAEYETETAEUP UTSL')UCITCD/[ TTLLOALY LA 1 toTOoLC Kal armoppliTe TA OTNV MEPITTTWON ALTHA.
Mnv LTTOBAAETE o€ 8H§E LCl Ta o gva gppLTELUATA.

. |_|pO7\ClB€T8 ™ S1app Vv epya (WV, EAAXIOTOTTOLWVTAC TNV EMAP T TOLG HE SICAVATA TTOU
TTEPLEXOLV LW BLO, XQO Kae WPLOLXO VATPLO 1 GANA AAATA LETAAWV.

e [1pOAGBETE TNV KATACTPOPN TN pOOTQTSUTlKﬂC otolBadac avodlwong Twv EPYAAELWY ATTO
GAOULIVLIO, ATTOPEVLYOVTAC TNV EMAP TOLC HE SIAAVLATA HE TIMEG pH <4 kal >9, s18ikd eav avta
TTEPLEXOLV AVOPAKIKO VATPLO 1] LEPOEEISIO TOL VATPIOU.

e HemavalapBavopevn emeEepyacia avodiw HEVWY LETANMNWY UITOPEL va 08NYNOEL 0 EEBW PLACHA TWV
XPWHATWY, AANA ALTO BeV €TTNEEACEL TN ASITOLEYLA TNC SIATAENC.

e ATTOPEVYETE TOLC KABAPLOTIKOLC TTAPAYOVTEC TTOL TTEPLEXOLV AASEDSEC KABW G UTTOPOLY Va
TTPOKAAECOLV ATTOSIATAEN KAl TTHEN TWV TTPWTENVWV (KaBnAwaon).

e Ta ev{LUIKA ATTOPPLITAVTIKA €Vl TTOAD KATAAANAA yId TN XAAAPW ON TWV POTTWV TPW TEIVIKA G BAonC.

- XpNOUOTTOLEITE EVCLUIKO AITOPPULITAVTIKO LE OLSETEPO pH.
- XPNOLUOTTOLEITE SIAALUA XAUNAOL AP PLOLOV, TTOL OAC ETTITPETEL VA BASTETE TN SIATAEN KATA TN
SLAPKELA TOL KABAPIOUOD.

e AKONOULBEITE TIOTA TIC 08NYIEG TOL KATAOKELAOTH AVAP OPLKA UE TNV ACP ANELQ, TN P OAAEN, TNV
AVALELEN, TNV TTOLOTNTA TOL VEPOUL, TOV XPOVO EKBEONC, TN BEPUOKPACLA, TNV AVTIKATAOTAON KAl TNV
armoppLPn Twy KABAPLoTIKWYV TTAPAYOVTWV.

npen Cll €EEIBIKEVEVO KAl VA EXEL
OUEVEG SlaTagelg, va
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e OL8IATAEEIC TTOL (OW G EXOLV EMTILOAVVOEL LIE TTAPAYOVTEC TNG LETASOTIKAC OTTOYYW S0UG
gsyke@alormadelag (TSE) Sev emiTpemeTal va LIToBAANNOVTAL O €TEEEPYATIA OLTE VA
emavayxpnotporrolovvtat. Ot TapoLOEC 08NYIEC seEepyactac Sev sival KATAMNAEG yla TNV
adpavorroinon Twv mapayovtwy TN TSE. Tnpelte TIC S1adIKACIEC TOL VOCOKOWELOL, TIC
KATELOLVTNPLEG OBNYIEC TNC TTPAKTIKAG /KAl TOLC KPATIKOVLG KAVOVIOUOUGE VIO TOV OWOTO XELPIOUO Kal
TN oWaoTH armropPPn TWV SLATAEEWV TTOL (OW G EXOLV EMIHLOALVOEL e TTapayovTec TnG TSE.

e Negpo 8iktvou Sitavopung: Otav ot 08nyieg opldouvy TN XPNon VEPOL SIKTLOL SLAVOUNC, AVATPEETE OTO
mpoturmo AAMI TIR34*. To vepd SIKTLOL SLAVOUNG Elval KATA KAVOVA TO VEPO TTOL TTAPEXETAL AMTO TIC
SNUOTIKEC EMMIXEIPNOEIC LEPELONC N TO VEPO TNC BPLONG, AANA LUTTOPEL VA ArTAlTNOEL ETITAEOV
KATEPYAOLA TTPOKELEVOL VA Elval KATAAANAO yla Xpnon.

e Kpiolpo vepo: Otav ot 08nyieg 0pldouv TN XPNon KPLoIoL VEPOUL, avaTPeETE 0TO TTPOTLTTO AAMI
TIR34*. To KPLOLLO VEPO €XEL LTTOOTEL LEYAAN ETTEEEPYACIA KAL EXEL TTOAD XAUNAT TTEPIEKTIKOTNTA O
oprVLKc'l Kal avopyava oTOolXEla e emTimed0o evBoToEIVWY KATW armo 10 EU/mL. To KaTAAANAO VEPO

LTOpEl eTTiong va mpocdlopileTal E18IKA O EBVIKEG (P APHAKOTTOLIES, O €0 Wowﬂq Kal og
VOOOKOELAKA TTPW TOKOAAQL

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) Zu)\h%5 1a tn BeAtiwon twv
laTpikwyv Epyaieiwv). Nepo yla tnv emavemnegepyaoia t VOAOYLK olovtwy (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:2014/, FArlingtgn,

Y N

MH AYTOMATOZ KA©OAPIZMOZ

1. EKITAUVETE TA HOAUGCHEVA EPYAAELQ KAT @ KpLO wou SLAVOUNG TTPOKELUEVOL
va HelwBoLV ol adpol i avelakal puy o

2. Amoppite TUXOV LN XPNOLLLOTT ot TCll yia pia xprnon Hovo.

3. Tonoesmors—: TA LOALOUEVA EQ YV ' € TPOTTO WOTE VA EURLOBICTOLV TTANPWC

TTPOKEIUEVOL VA SAaxLororr )

4. Evs—:pyorromors OAQ TA KIVOUM (1 psp ré va KK L SuvaTn N AP TOL ATTOPPLTTAVTIKOU UE
OAEG TIC EMIP AVELEG.
Eurmotiote yia 6gka (10) Asmrta TOV.

o o

%a LLE LAAAKEC TPIXEC, WOTE VA ATTOHAKPLVOOLY OAA

TplyTe Ta epyaiela xpnomorr ag pa
Ta opam OTTOASIpATAL M OTTQIE Ei8wTto XAALBA 1 AANA ATTOEECTIKA LAIKA, KABWC
Sigfelel=l varrpomAsoou omv ela.
- Ormov slvat duv ‘f T8 'I.' 8lCl eVOOoW slval TANPWC EUBLBICHUEVA TTPOKELLEVOL VA
sAaxloronm% el uypo
7. Karola epyaleia urmépet va Q%U%\ Vv €181k peTaxelplon:
- KaBapiote ta epyw\aa ILE ONQ TA UEPN XOAapw Heva. KaBaploTe Ta epyaAsia

QATOCLVAPLOAOYNHEVA, EPOCOV £X0LV OXESIACTEL YIA VA EELOVTAPOVTAL.

- XPNOILOTTIONOTE VA TTIOTOAL VEPOU YIA VA KATAKAVOETE UE TO KABAPIOTIKO SIAALA OAEC TIC
SVOKONEC TTEPLOXEC, OTTWC OLVAPHOLOUEVEC ETTIP AVEIEC, EAATNPLA, OTTEIPEC, ALAOL, TUPAEC OTTEC,
QLAGKW OELC, KOTTTOLOEC 080VTW OELG KAl EVKAUTTTA HEPT, OVTWC WOTE VA AMTOUAKPLVOOLV HECW
TNC EKTTALONC TLXOV TTAYISEVHEVEC AKABAPOIEC.

- ©OE£0Te O£ ASITOLPYIA TA KIVOLIEVA LLEPN KAL TTEPLOTPEYTE (EP OO0V Elval armapalTnTo) EVOow
TPIBETE, WOTE VA EEACP AALOTEL N TTPOORACN O OAEC TIG OXIOUEC.

- KaBaploTE MPOOEKTIKA TA ALAOP OPA HEPN KAl TIC SUOKOAEC TTEPLOXEC XPNOILOTTOLWVTAG LI
BoLpPTOA KATAAANAOL HEYEBOULC.

- YTORAAETE TTPOALPETIKA O LITEPAXNON YIa 10 €W¢ 15 ASTTA XPNOLUOTTOIW VTAG EVA (P PECKO
KABAPLOTIKO SLAALUA VLA LTTEPNXOLE OLEETEPOL PH. AKOAOLBEITE TIC O8NYIEC TOL KATACKELAOTN
TNC OLOKELNC KABAPLOHOV LE LTTEPNXOLC KAL TOL ATTOPPULTTAVTLIKOU.
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Znuavtikn onpeiwon: O KaBaplopUOC UE LTTEPNXOLC UTTOPEL VA ETTISEIVUIOEL TLXOV TTPOTEPN CNHLA
oTNV EMEPAvelda.

8. EKTEAEO0TE LA APXIKA EKTALON VLA 3 ASTTA TOLAAXIOTOV XPNOLUOTIOIWVIACG KABaPO, HAAAKO vEPO
SIKTLOL Slavopnc pe Bspuokpacia mou Kupalvetat armo 25 °C ewce 35 °C (77 °F ew¢ 95 °F) wote va
ATTOAKPLVOOVUV OAEC Ol eVOEIEELC PUTTWV KAl KABAPLOTIKOL TTApAayovTa.

- Evepyortolnote OAa Ta KIVNTA LEPN.
- EKITAOVETE UE TTIEON OAEC TIC AVAAKWOELC KAl TOLG TTOAVTTAOKOLC INXAVICHOUC.

9. EAv €EakoAoLBOLV VA TTAPAPEVOLY OPATA KATANOLTTA, EMAVAAABETE TA TTPOoNYoLLEVA Brpata
eneEepyaotac.

10. EKTEANEOTE [LA TEALKN EKTTALON YA 1 AETTTO TOLAAXIOTOV XPNOLLOTTOLWVTAC KPIOIO VEQPO WOTE Va
EKTOTTIOTOUV TA HETAALKA OTOLXEIC KAl Ol AOUTTEC TTPOCUIEELC TTOL LTTAPYXOLV OTO VEPO SIKTLOL
8Lavounc. Mn xpnoLUOTTOLEITE AAATOUXA SIAAVUATA YIA TNV TEAIKN EKTTALON, SLOTLUTOPEL VA
TTAPEUTTOSI00LY TNV ATTOAVLLAVON KAl TNV ArTOOTEPWOn.

- Evepyornoinote oAa ta KlVF]TCl epn. s@

- AwoTe 18lalTepn MPoooxr os cw?\ouc KAl TUPAEG OTTEC, KAOW G KAl OC Kal ApBPWOELG
HETAEL CLVAPHOTOUEVWV ETTIP AVELWIV.

- ExmAOVETE TOLC ALAOUC TPELG POPEG TOU?\c'lxto € ptla ovpl koc 1-50 ml).

. Arroucmpuvsre TNV meploosla praomc aro TCl 8 a pnow&mc a Kaeapo
armoppoe NTIKO LAVTNAAKL TTOUL SEV AP VEL xvo

12. AQNOTE TA EPYANELA VA OTEYVW COLV EVTEAW
KAl Ol SLATAEELG UITOPEL VA TTAPAUEVOLVY Bl

OV LYPA ﬁopewa 8008[ TNV AmooTElPWON
VEG [ WEpl Tz-:va LaTOoG,

*Oun QUTouaToc quaptouoc smwpw@nw@q XpNo uurru u evCL KOV TTapdyovta
TTPOKATAPKTIKNG EUTOTIONG KAl KABap stlca ng STA

AYTOMATOINOIHMENOZ KAGA - @EPM@KHO/\Y

Inuavtikn onpeiwon: O avTouato Lnuev optou ATTALTEL [N ALTOUATO KABAPLOUO. EKTEAElTE
mavtote rrpwm Ta nponyouueva BAuat aplouob O aLTOHATOTTOLNHEVOC KQGOpLOuéC
TTPOAITAITEL N ALTOUATO KABAPIOHO. UBnOT pthc TIC O8NYIEG TOL KATACKELAGTA TNC
OLOKELNG TTALONC- arro)\uuavonc

e YroRdhste os srreEspyam lata OLUOTTOIWVTAG EVAV TLTTIKO KOKAO TTADONG KAl OEPLKNC
ArmoAVLAVONG OE OLO e@\ ongc- Eos)&pavonc TTOL CLPHOPPWVETAL e TaTTpoTLTTA EN ISO 15883-1
Kal EN ISO 15883- 24&9 dbva %VLKC{ mpoTura.

e ATTOUAKPUVETE ONA T (DUTE& €AV TTPOKELTAL VA XPNOLHoTToINBEl pAon Alrravonc,

e YTTORAAETE o€ emeEepyacia OAOLE TOLC BIOKOLG APOTOL TOLG EXETE APAIPETEL ATTO TN BNKN.

e JOLVEEOTE TA AKOAOLOA EPYAAELT OTIC BUPEC EyXLONG N KATALOVIOUOL pLaG povadag ehdylota
EMEUBATIKAC XELPOLPEYLKAC (MIS):

- 80-0174 Aaf3; 08nyouL PE KAoTAvLa, HKPOUL HEYEBOLC
e H Bepuikn ArmroALIAVON eXEL ETTIKLPWBEL* yia Ag 23.000 (5 Aemtd ToLAaxLoTov aTtoug 90 °C).

*H emeEepyacia o GLOKELN TTAVONG-ATTOAVLLAVONC ETTIKLPW BNKE YIA TTANPW G POPTWHEVOLC BIOKOULC e
OAQ TA HEPN TOTTOOETNUEVA OWOTA, UE TIC CLUVIOTWHEVEC AEIOAOYNOEIC OTTWC TTAPATIOsVTAL OTA TTPOTLTIA
ENISO 15883-1 kat EN ISO 15883-2 e Tn Xpnon Tng cLOKeLNG TTALoNC-arroALavonc Reliance Genfore Tng
STERIS kat Tou evCLUIKOL arroppLTTAvVTIKOL Prolystica 2X tne STERIS.
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EAEMXOZ MNPIN AMNO THN AMOZTEIPQZH

EASYETE OTTTIKA OAEC TIC SIATAEEIC OE KAVOVIKO PWTIOUO yla va BeRalwBelTe 0TI 0 KABAPIOUOC NTAV
ATTOTEAEOHATIKOC. AWOTE ISLAITEPN TTPOCOXN OE OAEC TIC SUOKOAEC TTEPIOXEC.

- YTTOBAAETE €K VEOUL OFE eMeEepyacia Ta epyaieia mou dev sival kabapa.

- AVTIKATAOTNOTE TA EPYAAELA TTOL SV €lval SuvaTOV va KABAPLOTOULV.
EASYEESTE TA ELPLTELHATA KAL TA EPYAAELA YIA CNULA OTNV EMIPAVELA TOUC, OTTW C EYKOTTEC, XAPAYEC KAl
PWYHEC. AVTIKATAOTNOTE OTTOLASNTTOTE SIATAEN EXEL AANOLWOEL.
AELONOYNOTE TA EPYAAEIC WC TTPOC TNV LKAVOTNTA TOLC VA XPNOLHOoTToINB80oLY cwoTd. ©€0Te 0
ASLTOLPYIA OAA TA LEPN KAL TOLC CLVEETIKOVCE UNXAVIOHOUC. AWOTE IBIAlTEPN TTPOCOXT 0 06NYOULC,
HOTEC TPLTTAVIWYV KAl SIELPLVTAPEG, KABW G KAl OE EPYAAELQ TTOL XPNCLLOTTOIOVVTAL YA KOTTA 1) YId TNV
€vOeon TWV EUPLTELUATWYV. EKTIUNOTE TA TTPOCEKTIKA WG TTPOC TN POOPA, TNV AlXHNeoTNTA, TV
€LBLYPAULLON Kal TN SLABPWON. AVTIKATACTNOTE OTTOIOSNTTOTE EPYANEIO SEV ATOSISEL OTTWC
TTpoBAEmETAL. 6

EAEYETE OAEC TIC KOTTTOVOEC AKUEC KATW ATTO HEYEOLVTIKO (P aKO. &

- EdQv pla komtovoa dixpn evoc epyaleiou exst auBhuvOsl, xsl EXEL pAYLOEL, EXEL ATOKTNOEL
KOAIVEPLKO OXNUCA N EXEL TTAPAUOPPWOEL UE O %nor @ o170, avrmcwaomme TO
gpyaieio.

- ToTmépaopa evog BapBakepoL LPACUAT @/ aro T@U‘uﬂ w;ro Bonenoel va
EVTOITIOTEL TUXOV OTTACLLO 1 PAYLIOHAL.

BeBalwBEITE OTL OAEC Ol ONUAVOELC KAl Mc ava ' sival@ YVWOTEC. AVTIKATAOTHOTE
orroladnroTe S1Atagn pe evéelEeic i @Vm &L adla

Em&opewors QVTIKATAOTNOTE n/K VaAQRBe KO@GQ% vV EPYAAEiWY OTTWG arratteltal
WOTE VA BLACP ANOETE TN OWO pyta tolg, POX® PNOETE OTNV AMOCTEPWON.

H Alrmavon (UE « YAAAKTW Ha EpYe T aavén WP ENUN Slapxaa CwNC TWV
XELPOLPYIKWY EPYAAELWV. |\/|Ol|.101'r0l iT§ TIQV'EU@?QOI’] OIAKOVNC, AASL N YPATO, KABWC avTd
ITOPEL VA TTAPEUTTOSIC0OLY TNV ATTOOTSI OlUOTTOLNOTE ATTOKAEIOTIKA AMTTAVTIKO UE
Bdon To vepo TToL TTpoopilovTal YiIagyon os (KA €pYQAELQ KAl YIA ATTOCTEIPWON UE ATHO.
Xpr]omorrou']ms TO AUTTAVTIKO OV a e TIC O8(YleC TOL KaTtaokevLaoTn. Eav arratTeltal apaiwon,

XPNOLLOTTOINOTE KPIOWO vepo
EmavarmAnpuwvete n)\npwg C SLOKOU% C SOWTEPLKEC BKEC.

AMOZTEIPQZH A

EkTeNEoTE TNV CUTOOTELQUUOI’] XZHJOWO[UJVTC[C ALTOKAVOTO HE SUVALLKN AP AIPECN AgPa
(rrpomrepyctom KEVOD).

- Harmootelpwon He HETATOTION HEOW BapLTNTAC 8V cLVICTATAL.

- H(urepTaxela) amooTEipwon yla APeon Xenon 8V cLVIOTATAL.
OTav armooTEIPWVETE TTOANA OET 1) TTOAEC SIATAEEIC, va BERAWVECTE OTL 8V EXETE LITEPREL TO OPLO
HEYLOTOUL POPTIOL TOL KALBAVOL ATTOCTEIPWONC.
Mn oTolBACETE TOVC TTEPLEKTEC, KABWC ALTO UITOPEL va eurmodiosl Tn StelcSuon TOL ATHOL Kal vVa
QVAOTEIAEL TO OTEYVW LA
AVATPEETE OTIC 0O8NYLEC TOL KATACKELAOTN TOL KAIBAVOL ATTOOTEIPWONG KAl SLACP ANOTE TN OWOTN
gyKataoTaon, Badpovounon, Xpnon Kat cLVeEXICOUEVN cLVTNPNON.
Ta AMMOCTEIPWHEVA TTPOLOVTA TTPETTEL VA AP NVOVTAL VA KPLUW OOLV OE BEPHOKPACLA TTEPIBAANOVTOC TRV
arro T xenon. ALTO EMITPEMTEL TOV AOP AN XELPLOHO TOLC KAL AMOTPETIEL TN CULTUKVW M.
AKONOLBEITE TIC TPEXOLOEC KATELOLVTNPIEC OBNYIEC BEATIOTNG TTPAKTIKIC TOL KAASOL OTTWC TO
mpoturmo ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZUANoOyOC yta Tn BeATiwon Twv
laTpikwyV Epyaieiwy). ZOVOTTTIKOC 08NyOC yia TNV ArTOCTEIPWON UE ATHO Kal TN 81acp AALlon OTEPOTNTAG
OE EYKATACTACELG LYEIOVOULKNG TTEpIBaAP NG (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health carefacilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Y TOV aKOAOLOO TTivaKa TTAPOLOLACOVTAL Ol EAAXIOTEC TTAPAUETPOL TTOL £XOLV EMIKLPWOEX yla TNV
EMITELEN €VOC ATTAITOVHEVOL EMITTESOL SLACPAALIONC OTELPOTNTAC (SAL) TNC Td&nc touv 10° yia to
ocbLOTNUA.

ZNUAVTIKA ohpElwon:

- Ol TTaPAUETPOL ATTOOTEIPWONG ElVAL EYKLPEG LOVOV YA SIATAEELG TTOL £XOLV KABAPLOTEL
COUPWVA LE TIC TTAPOVLOEC 08NYIEC KAl ElVAL EVTEAW G OTEYVEC.

- Ol TTaPAUETPOL ATTOOTEIPWONG EIVAL EYKLPEC LOVOV OTAV Ol SIATAEELCG Elval TOTTOBETNUEVEG
OWOTA OTIC ONKeC PpLAAENC TNG Acumed [E TOLC KW BIKOLG aiéoucﬂ®ypd®ovrat oTov
TTIVaKA.

Ap1Bpol TTpoidvTog BAKNG
PULAAENG:

TOTTOUL:

Zuvenkn®

Oceppokpacia EKBsong:

Alokol pyaAsiwv TTaAaoL

Xpovog €kBsong:

Xpovog gnpavong: o 5\’

&

.\(b\
Movo MNa MAaka &'ﬁ&:m Duat-

MapAueTpotl KAIBAVOUL AITOCTEIPWONG HE ATHO E TTPOKATEPYASIA KEVOUL

A [ (e 1 .
PIOUOLTIPOIOVTOG BNKNG | o) (1705 4 503791 e 80-0786
pLAAENG:
Zuvenkn® TOALYUEVO
Osppokpacia Kat Xpovog 132°C
€kOeong: 4 Nemta
Oceppokpacia Kal Xpovog 134°C
€kBsongx 3 Aentd
Xpovog Enpavong: 30 Aerrta

1 XpNOoLUOTTOLEITE CLOKELAGIA/MTEPITUALY A ATTOOTEIPWONG KAl AOUTA TTAPEAKOUEVA TTOL VA Elval KATAAANAA VLA TIC
TAPAUETPOLE TWV KLUKAWYV TTOL CLVICTWVTAL OTIC TTAPOVOEC 08NYIEC KAl COUP WVA HE TOLEG EBVIKOVG KAVOVIOUOUG,
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AvatpgEte oto gyypa®o PKGI-76 otnv tomoBsola www.acumed.net/ifu yia tnv amooteipwon og AKAUTTTOUC TTEPIEKTEG
armooteipwong Aesculap®.

*H armooTelpwon €MIKLPWONKE UE TN XPHOoN TOL KAIBAVOL ATTOCTEIPWONC HE TTPOKATEPYACIA KEVOL AMSCO
3023 Vacamatic tng STERIS kat To mepLTLAYHA eVOC Bripatog KimGuard KC600.

EAErXOz META THN AMOZTEIPQZH

e Mn (UAACOETE KAl N XPNOLUOTTOLEITE TIC OTEIPEC SIATAEEIC €AV SEV EXOLV CTEYVW OEL
- Huypaola svbvosl TNV €MBIWoN UKPOOPYAVICHWV.
- Huypaola mou mapapevel oTa TPOIOVTA TTOL BPICKOVTAL EVTOGTTEPITUAIYLATOC I TTEPIEKTN HETA
TNV ATTOCTEIPWON Ba UITOPOLOE Va SLAKLBEVCEL TOV OTEIPO P PAYLO.
- Huypaola propsl va StaBpwosl Ta HETAAA KAl VA ARBAVVEL TIC ALY NPEC AKUEC.
e EAEYETE TOV OTEIPO P PAYHO YA EVEEIEELC CNILAC M XPNOLOTIOLEITE TO TTPOLOV EAV O OTEIPOC (P PAYHOC

EXEl SLaKLPELOEL. ‘\0
>

2YNOHKEXZ ®YANA=HZ

®'YNA=H ZET META THN ANNIOAYMANZH ME ATM@ ‘ O

e TampolovVTaATIPETEL va (pL)?\aooovr xou € von KS OTTO TTOL EAAXIOTOTIOIEL TNV
mOAVOTNTA EMIUOALVONG COUP W rrpow SI/AA 2017 AVATPEETE OTIG 08NYIEG
XPNONG TOL KATAOKELAOTN T )\wuar L ClKCl V) ﬂSplSKTﬂ armooTElpwongyla Ta
opla oxenm LLE TOV XPOVO cp@c TOL O pmo&\g KAl TIC ArmATNOELG @ LAAENG OGOV
apopd tn Bepuokpaciak paota.

®DYNA=H YIKEYAZMENOY MH ZTEIP§ TEIPO gONTOZ

e TO TEAIKO, CUOKELACUEVO grel va\ oosTal og Ospuokpacia meplBariovtoc (59-77 °F
n15- 25 °C) kal va rrpoomt arro a r]?\lCth') PWC, EMPBAABEIC opyaviopoLe Kat LPNAN

‘ 6 \
R\ s\oﬁ
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MwooapLo CUUBOAWV

ZUupBoAo Mepiypapn ENISO 15223-1
SUHBOVASULBEITE TIC NAEKTPOVIKEG 08NYIieg Xprong (elFU) otnv TomoBeaia 543
www et met/ifu www.acumed.net/ifu o
A Mpoooxn 5.4.4
STERILE| R ATTOCTEIPWHEVO HE XPNON aKTIvoBoAag 5.2.4
SOotnua 8ol oTEipoL PPAYUOL 5.2.12

Mn oteipo ‘\&0 5.2.7
Huepopnvia MENg \> 5.1.4

TS
ApIBOC KATAAOYOL Q 5.1.6
) b S O
LOT N\~
Kwbdikog maptidag V @
N\

EC |REP | | Egovciodotnuévog avtmpoo

3B\ 0

M D laTPOTEXVOAOYIKO np?\ % O\ 5.7.7

\ J *
Kataoksvaotng \&
HuEepounvia KataokeLng :®

a

L
fo .
o \
Mnv enavarootel € Q 5.2.6
i LA
Mnv smava |&?018irs(\& 5.4.2

Mn XpnolUoTTolElTE €AV NY@UOKELAOIA EXEL LTTOOTEL {NULA KAl CUUPBOLAEVBEITE TIG
08NYIlEC XPNoNG/UN XPNOILOTIOIEITE €AV TO OLOTNUA OTEIPOL PPAYHOL TOL TIPOIOVTOG N 5.2.8
N oLOKELAOIA TOL £XEL SlakLBELOEL

® 9% K

Mpoooxn: H Opoorovdiakr vopoBeoia Twv H.M.A. Treplopilgel TV TWANoN avTtng T
RxOnIy p XN ¥ n vou pLopPLT n non ne mg

. L . . \ U.S.21CFR 801.109
OLOKEULNG OFE LATPO N KATOTIV EVIOANG LATPOU.

To otauvpovnua sival eprmopiko onua katatedev tng Acumed. Mmopesi va gp@aviZetal povo Tou 1 padl pe tnv

- I
© enwvopla Acumed.
SAuavon ocuppoppwong CE, apdpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE 1 apdpo 20 touv kavovicuoL (EE)
c € 2017/745. H onuavon CE prmopsl va cuvodsVETAl amo ToV dplBpo avayvwpelone ToL SIaKOWWHEVOL (pOopEd TTOL

givat LreELBLVOC yla TNV A&LOAGYNON TNG CUULOPPUWONG.
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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 of various fractures and osteotomies while
they heal.

INDICATIONS FOR USE

The Dual-Trak Clavicle Screw is intended for fusion and fix@ti@n of the clayialc®

CONTRAINDICATIONS

e Active or latent infection

e Sepsis

Insufficient quantity or quality of bon€, oste®porosis

Soft tissue or material sensitivity

Patients who are unwilling or jacaaple of follewi™g post-pp&rative care instructions

These devices are not intended f@r sgrew attaghment or fix@hiomo the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e Thetreatment or implanimay fail, in€luding sudden failure, as a result of:
- Loose fixatiofmgn'g/or loogefing
- Stress, include stress fromNip&ppropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failureis more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or softtissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

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

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

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

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

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

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

Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affec sterilization.

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

Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting in%fnts and @r devices may be sharp.

Observe hospital procedures, practice guidelines« overn gulatj sior the proper

handling and disposal of sharps. @ e

ADVERSE EFFECTS @

Possible adverse effects include:

SURGICAL TECHNIQUE

resorption, or inadequate he thep ceofa ant or due to surgical trauma.

Pain, discomfort, or abnormal s nerv gtss§ age, necrosis of bone or tissue, bone

Implant fracture due to exce rolohged | upon the device, incomplete healing, or
excessive force exerted on the implan ginser plant migration and/or loosening may occur.
Metal sensitivity, histological, allergi adver ign body reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our do “Metaf&ssmvity Statement” at www.acumed.net/ifu.

S

Acumed offers one or mo Qcal {quues to promote the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Tec ues a acumed net.

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

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

Consultthe mostrecent versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subjectto change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional information.
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MRI SAFETY INFORMATION

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

LIFETIME

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.
e Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label.

STERILITY 9
e Implants andinstruments may be provided either sterile or non-sterile a ‘ls\&g ed on the label.

o Non-sterile devices are intended to be sterilized before use. x
e Devices purchased and received sterile were expose@mwmum@ of 25.0 kGy gamma radiation

to obtain a minimum sterility assurance level of 1Q Q

QD

MATERIALS @ C) \
e Theimplants are made oftit@ alloy p A@\'A F13Q?

e Consult our document “Metal Sensitivi emen w.acumed.net/ifu for the chemical
composition of Acumed metal impl \
SINGLE USE

e Do not reuse singl plantsQ s may increase the risks of failure and cross-contamination.
e Dispose of any unuse®mplan contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.

e |mplants are intende ? x§le use{:&%nd'cated on the label.

IMPORTANT

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

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

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

e Improper selection or improper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

e Donot bendthe implant except as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the implant and cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.

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


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

@ Instructions for use English (non-U.S.) —EN / PAGE 47

Protectimplants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can resultin
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.

INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

Instruments are intended for multiple use unless idéntified on thefderfor single use only.

Single use instruments are intended to be dispeSed after use'an a Single patientduring a single
procedure.

Do not reuse single use instruments as this Mayncrease thefisks of f@llk® and cross-contamination.
Multiple use instruments are only intended 1@r Use on@ssingle patieaffd a single procedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instrumentsiave @limiteddifespan. Imm@eeigtely replace any multiple use
instrument if performance becomés ihadequate,

Multiple use instruments potentidlly contaminaied with irehdmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed¥er reuse.

IMPORTANT

Protect instruments against scrai&fithg and fiieking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of use: Wipe.excess contarination from instruments and prevent any soil from drying.
Instruments with substawtiel or drie@soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instrimgnts for grdcessing as soon as possible after use.

Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

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

PROCESSING

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

* Association for the Advancement of

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.
Preventinstrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and
saline or other metal salts.
Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pHand > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes sincethey can denatureand @te proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based conta &

- Use a neutral pH enzymatic detergent. %
- Use a low foaming solution to allow visibility of thedeyice during

Closely follow the manufacturer’s instructions for& ,store@ ing, Water quality, exposure
ngag

time, temperature, replacement, and disposal ofscleahi ts.
Devices potentially contaminated with tra nsm@spongif%&meph (TSE) agents shall not
be processed or reused. These processingw lons ar uitabl %nactlvatlon of TSE agents.
Observe hospital procedures, practice I emmeg ulations for the proper
handling and disposal of devices po ontamj with T@ nts.
Utility water: Refer to AAMI TIR34% nstruc se utili ater. Utility water is typically

iCi o be suitable for use.

ical water. Critical water is highly treated

Critical water: Refer to AAMI
and has very low organic an

ical Instru ation (AAMI). Water for the reprocessing of

medical devices. AAMI TIR34:201 017. Arl@on VA.

MANUAL CLEANING * %

1.

o

o g s

$

Rinse the contam d instr @ nderrunning cold utility water to reduce heavy surface
contamination.
Dispose of any used instruments intended for single use only.
Place the contaminated instruments in enzymatic solution® until completely submerged to minimize
the spraying of solution.
Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
Soak for a minimum of ten (10) minutes.
Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasives as these may damagethe surface.
-  When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may require special consideration:
- Cleantheinstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designedto be taken apart.
- Use a waterjetto flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
sail.
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- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

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

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

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

8. Perform aninitial 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.
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.
9. Repeatthe 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 th@ay interfere with

disinfection and sterilization. .
- Rinse cannulations at least three times with (volume

\ges and joints between

oml) .
11. Remove excess moisture from the instrumentg’usinga clea spben’@Qedd'ngw'pe.

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulations and blinddnoles as well
mating surfaces.
rinde

12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any m@is#ire m t sterill and devices may remain

wet after the drying period. 6
*Manual cleaning was validated using S@Iysti@nce&n@%zymaﬂc Presoak and Cleaner.

AUTOMATED CLEANING - THER FECT‘&) \,
Sma

Important: Automated cleaningr cleaning. s perform the previous manual cleaning
steps first. Follow the washer-disinfector cturer, uctions explicitly.

e Process the devices using a stand ashing a ermal disinfection cycle in a washer-disinfector

compliant with EN 1SO 15883-1 NI1SO 1 3-2 or equivalent national standards.
e Remove allimplants if a lubri€ation pha e used.

e Process alltrays remoye the ca
e Attach the following i ents to t&e_{minimally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:

- 80-0174 SmaMRatchetin @r andle
e Thermal disinfection has been valjdated* for an Ao > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

*Washer-disinfector processing was validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recommended evaluations as listed in EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer-Disinfector and STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

e Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process aninstrument thatis not clean.
- Replace aninstrumentthat cannot be cleaned.
e Inspectthe implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device thatis affected.
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Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implantinsertion.
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification.
- Replace aninstrumentif a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any devicethatis unreadable.
Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.
Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
lubricantintended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

Fully replenish the system trays and caddies. \\

STERILIZATION «@
re

Perform sterilization using a dynamic-air-remo

acuum ave
- Gravity displacement sterilization is notre end%
hens 2 % multiple sets or devices.

- Immediate use (flash) sterilization is W@mme
Ensure the sterilizer’s maximum load I|o exce
V and inhibit drying.

Do not stack containers as this mlgr‘% tthe pe ation o
Refer to the sterilizer manufact uctlon ensu& er installation, calibration, use, and

ongoing maintenance.

The sterilized items should o S vved to oo room rature before handling. This allows for
safe handling and preventing dens &

Follow current industry best practl Ime ANSI/AAMI ST79:2017%.

* Association for the Adva ncement o] al Ins rum ntation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assur nc ealth ca C|||t|es. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Level (SAL) of 10°®

The following table s o@e mmlr{x%rameters validated*to achieve a required Sterility Assurance
fQ se

Important:

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

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in the Acumed
storage case part numbers identified in the table.
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For Acumed Universal Tray With Dual-Trak Platter:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-0342
Numbers: Case Lid: 80-0343

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

Condition™ Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132°C)
Exposure Time: 25 minutes

Dry Time: 70 minutes . 0
. B \

For Dual-Trak Platter & Lid Only:

Storage Case Part
Numbers:

Condition™

Exposure Temperature and
Time:

Exposure Temperature a
Time2 a\

Dry Time: U

" Use sterilization packaging/wrap and o&cessone |ate for the cycle parameters recommended in these
instructions and in accordance with na regulatlo o PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilizationin
Aesculap® rigid sterilization contai

* Sterilization was validated usﬁ% TERI %@o 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard
KC600 One-Stepwra DA

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 compromisethe
sterile barrier.
- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.
e Inspectthe sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been
compromised.


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

STORAGE OF SETS AFTER STEAM STERILIZATION

e [|tems should be stored under controlled conditions in a manner that minimizes the potential for

contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container
manufacturer's IFU for limits on sterile product storage time and storage requirements for

temperature and humidity.

STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT

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

Symbol Description EN ISO 15223-1
e Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 5.43
A Caution 5.4.4
STERILE| R Sterilized using irradiation 524
© Double sterile barrier system 5.2.12
A N

Non-sterile ‘\&0 5.2.7
g Use-by date \> 5.1.4

S
REF Catalogue number Q 5.1.6
P A\

LOT Batch code 5.1.5
EC |REP | | Authorized representative in fe | 5.1.2
MD Medical device 5.7.7
“ Manufacturer 5.11
& Date of manufacture 513
Do not resterilize ¢ \ 5.2.6
~
L J 0
® Do not re-u \ 5.4.2
Do not use if package is damaged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised -
Rx Only Caution: U.S.federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21CFR 801.109
-}- The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.
CE marking of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
c € marking may be accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity

assessment.
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Instrucciones de uso

Sistemas De Tornillos De Fijacion Dual-Trak

ES Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirldrgico y a los profesionales sanitarios de

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

DESCRIPCION

Los dispositivos de fijacion Acumed estadn disefiados para proporcionar fijacion de diversas fracturas y
osteotomias mientras consolida.

INDICACIONES DE USO

El tornillo de la clavicula Dual-Trak esta disefiado para fusi®nar vy fijar la cl@picHla.

CONTRAINDICACIONES

e [nfeccion activa o latente

e Sepsis

e |nsuficiente cantidad o calidad de hyesg, ®steoporoSis

e Sensibilidad de los tejidos blandgsy dedOs matefiates

e Pacientes que no quieren o ne.RBEdEN segujrfasSHnstruccioNes de cuidados postoperatorios

Estos dispositivos no estan disefgdog para su‘colpCacion @fjjaeton con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la columna cervical, toracicae™bar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Warning:

e Eltratamiento o impldnte puede falldr, incluso de forma repentina, como resultado de:
- Fijacion floja 4 aflojamientd
- Tension, incluye tension pog flexion inadecuada del implante durante la cirugia
- Concentraciones de tension
- Latensidon de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva

e FElfracasoes masprobable sielimplante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
union, la falta de unién o la cicatrizacion incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
las instrucciones de cuidados postoperatorios.

e Untraumatismo quirdrgico o la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en
los tejidos blandos.

e Cuandouninstrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, 0 un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los
tejidos.

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

o Losimplantesy 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 esta dafiado.

e Noserecomienda mezclar componentes de implantes de fabricantes distintos, por motivos de tipo
metaldrgico, mecanico y funcional.

o No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta del dispositivo.

e No reutilice los instrumentos quirldrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar repentinamente
como resultado de tensiones previas.

o No reafile las brocas nilos escariadores, ya que estos dispositivos tienen dimensionesy geometrias
criticas que no se pueden restaurar una vez que el instrumento se ha co

e No utilice métodos de desinfeccion quimica, ya que los residuos quimic 2& nafectar a la
esterilizacién por vapor.

o No bloguee los orificios de la caja o las bandejas, por ] plo con etj s ya que esto puede afectar
negativamente a la penetracion del vapory a Ia e Q .

e | os tornillos, fijaciones, agujas de Kirschner, g rume corte y digpositivos similares
pueden ser punzantes. Observe los procedimi ospital as dir @ es de practica y/o las
regulaciones gubernamentales para el mang elimina@w adecu@%@ los objetos punzantes.

EFECTOS ADVERSOS %O 000 A@

Los posibles efectos adversos inclu

hueso o del tejido, reabsorciéon del hu ecuada por la presenciade un implante o
debido a un traumatismo quirtrgico.

e Fractura delimplante debidoa u ividad exc a, una carga prolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizacion incompleta o una a exces@ jercida sobre el implante durante la insercion. Puede
producirse la migracion y/e, ﬂOJam| NQ@ implante.

e Sensibilidad al metal, r,e@« hlstolo lérgica o adversa a un cuerpo extrafio como resultado de
la implantacion de un | extrafo. Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracion de sersikilidad a&g) en www.acumed.net/ifu.

e Dolor, malestar o sensacioné ormales, g@en I;)@j%s 0 en los tejidos blandos, necrosis del

TECNICA QUIRURGICA

Acumed ofrece una o varias técnicas quirlrgicas para promover el uso seguroy efectivo de este sistema.
Consulte nuestras técnicas quirdrgicas en www.acumed.net.

Importante: Las técnicas quirlirgicas pueden contener informacién de seguridad importante.
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Importante: Los instrumentos e implantes de este sistema estdn 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 que
estadn sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado para
solicitar cualquier informacién adicional.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA

Los implantes no se han sometido a pruebas de seguridad en el entorno de R %ulte nuestra
publicacion «Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed rno de RM) en
www.acumed.net/ifu para obtener mas informacion. \\

VIDA UTIL *

e Losinstrumentos de uso multiple tienen una vi que se éctada I'Uso, la manipulaciony
el procesamiento. Evalle la adecuacion de s in rument e varios urante la inspeccién
anterior a la esterilizacion. S

e Los componentes estériles puedenl cha& cidad indicada en la etiqueta.

ESTERILIDAD Q@ (b \

den s@@trarsg& les o no estériles, seglnse indique en la
ilizarse\@g de su uso.

s esté@ase expusieron a una dosis minima de radiacion gamma

e |osimplantes einstrumento
etiqueta.

e |os dispositivos no estériles debe

e Los dispositivos adquiridos y r
de 25,0 kGy para obtenery

rantia de esterilidad de 10°®.

MATERIALES

e |osimplantes Los implantes estan fabricados con aleaciéon de titanio conforme con la norma ASTM
F136.

e Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net/ifu para conocer la composicion quimica de los implantes de metal Acumed.

UN SOLO USO

e |osimplantes estdn destinados a un solo uso, como seindica en la etiqueta.

e No reutilice los implantes de un solo uso, ya que pueden aumentar los riesgos de fracasoy de
contaminacion cruzada.
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e Deshagase de cualquier implante no utilizado que esté contaminado con sangre o tejidos humanos. No
procese un implante contaminado.

IMPORTANTE

e Paraunusoseguroy efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con el implante, los
métodos de aplicacion, los instrumentos y la técnica quirlrgica recomendada.

e 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 adaptacion minuciosa
y una insercion firme con un soporte adecuado.

e Losimplantes no estan disefiados para soportar lastensiones de un peso completo o una carga, o una
actividad excesiva.

e |aseleccidn ola implantacion inadecuada del dispositivo puede aumentar la posibilidad de
aflojamiento o migracion.

¢ No flexione elimplante excepto del modo indicado en la técnica quwurglg@xién repetida o
excesiva puede debilitar el implante y causar el fracaso en un momento &\ ior. Remitase a la técnica
quirdrgica. \

e Solo se pueden combinar los implantes cuando est

e Proteja los implantes contra arafiazos y melladur

ados a @m
vitar cd@htracior@o tension que pueden

provocar un fallo. .

e FEvite que se ensucien los implantes no utili ad O

e E| color de los implantes anodizados pu de iar mpo I@ al procesamiento. Este
cambio de color no afecta a las propieds ecama@los im &‘e

9

MATERIALES $ \®~

Los instrumentos se fabrican con v@rados itanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros

polimeros. \
)
)85 K

e |osinstrumentos estan diseﬁa&%ra utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la
etiqueta para un solo uso.

e |osinstrumentos de un solo uso deberdn desecharse después de su uso en un solo paciente durante
un solo procedimiento.

e No reutilice los instrumentos de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacion cruzada.

e Los instrumentos de varios usos estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
solo procedimiento antes de tener que procesarse.

e Los instrumentos de varios usos (limitados) tienen una vida Util limitada. Reemplace inmediatamente
los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el adecuado.

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

VARIOS USOSy UNS
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IMPORTANTE

Proteja los instrumentos contra arafiazosy melladuras para evitar concentraciones de tension, que
pueden resultar en un fallo del instrumento.

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

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

Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contaminacion de los
implantes no utilizados.

PROCESAMIENTO

IMPORTANTE

V4

Importante: El personal encargado del procesamig ()‘@e tener acion y experiencia
adecuadas. Use el equipo de proteccién individudl l) adecua ando tr@e‘con dispositivos

contaminados. * .
\/'/

Realice de inmediato los pasos d %amien s IimitarQA%miento microbianoy maximizar la
eficacia de la esterilizacion. % \'
Inspeccione los implantes p ctar la c@mnacio’@ sangre o tejido y deséchelos cuando los
encuentre. No procese los infpla#ites co inado

Evite la corrosion de los instrumentos §iiRimizan %\pntacto con soluciones que contengan yodo,
cloroy sales salinas u otras sales
Evite dafios en la capa protector

as.

anodi %}e los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con pH<4 9, eSpecial si contienen carbonato de sodio o hidréxido de sodio.
El procesamiento repetid &S metzﬂ%\q odizados puede hacer que los colores se desvanezcan,
pero esto no afecta a ﬁ@on del gispositivo.
Evite los agentes %p za engan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagularlas
proteinas (fijacion). Of\
Los detergentes enzimaticos son muy adecuados para disminuir la contaminacion basada en proteinas.

- Use un detergente enzimético de pH neutro.

- Use una solucion de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del agua, tiempo de exposicion, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de
limpieza.
Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme
transmisible (EET) no se procesaran nireutilizaran. 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 manegjoy la eliminacion adecuados de
los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de EET.
Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua
corriente es tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para
poder utilizarse.
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e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido orgénico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferior a 10 UE/mI. El agua adecuadatambién puede especificarse en lasfarmacopeas nacionales, las
normas nacionalesy los protocolos hospitalarios.

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

LIMPIEZA MANUAL

1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para reducir la contaminacion
superficial.

Deshdagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso.

3. Cologue los instrumentos contaminados en una solucién enzimatica™ has&@sten completamente

sumergidos para minimizar la pulverizacion de la solucion.

utilice acero inoxidable u otros abrasivos ya g

- Utilice un chorro de ag s za entre en las areas dificiles, como las
tamafio apropiado

4. Accione todas las partes moéviles para permitir que @ergente entr contacto con todas las
- Cuando sea posible, frote los instru
superficies de contacto rtes& iones, agujeros ciegos, ranuras, dientes
cortantes y partes erX|bIes para a
- Silo desea, S?Qé@ ultras nﬁ&s durante 10 015 minutos usando una solucién de limpieza

N

o

superficies.
Remoje durante un minimo de diez (10) minutos.
s para&wa rtod@estos visibles. No
eden supés
uand total umergldos para minimizar
la pulverizacién de fluido. & {
7. Algunos instrumentos pueden req id on ew
ﬁteg afl s. Limpie los instrumentos
a %d atrapada.
- Manipule las partes moviles S seg@ necesario) mientras se frota para asegurar que
todas las ranuras sean acc les.
mp canuladosy las zonas dificiles con un cepillo del
ultrasonica d utro. Si instrucciones del fabricante del limpiador ultrasonico y del
detergente. s\

6. Frotelos instrumentos con un cepillo de cerd
- Limpielos instrumentos co co
desmontados siestan dis a s ontac&.'
ard que
- Limpie cwdadosamen&
Importante: Los dafios previos en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasdnica.

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

- Accione todos los componentes moéviles.
- Limpielas canulaciones y los mecanismos complejos.

9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.

10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los 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 vy la esterilizacion.

- Accione todos los componentes moviles.

- Preste especial atencién a las canulaciones y agujeros ciegos, asicomo a las bisagrasy juntas
entre las superficies de contacto.

- Enjuague las canulaciones al menostres 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 hUmedos después del periodo de secado.

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

LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERMICA

Importante: La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Realice siempre los pasos de limpieza
manual anteriores en primer lugar. La limpieza automética requiere una limpieza manual. Siga las
instrucciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora explicitamente.

e Procese los dispositivos mediante un ciclo de lavado y desinfeccion terml ndar en unalavadora-
desinfectadora que cumpla con las normas EN ISO 15883-1y EN ISO 15 \ ormas nacionales
equivalentes.

e Retire todos los implantes sise va a utilizar una fase dé lubricacion.

e Procesetodas las bandejas extraidas de la caja.

o Conecte los siguientes instrumentos al inyector éﬁgla mi Qﬂte man(CMI 0 a los puertos
de irrigacion: 6

- 80-0174 Mango de destornillador trin quen %

e La desinfeccion térmica ha sido validad@ n Ao® (al mer& inutos a 90 °C).
* El procesamiento de la lavadora-de ora fu ado par ndejas completamente cargadas con
todos los componentes colocados damen evalu nesrecomendadas segun la lista de EN
ISO 15883-1y EN ISO 15883-2 uz@ solucién impi a%lnfeccién Reliance Genfore de STERIS Yy el
detergente enzimatico Prolystica e STE@ é
INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZ \

e Inspeccione visualmente todos iSpos] i@oajo iluminacion normal para asegurarse de que la

limpieza fue efectiva. Pres% cha atesigjoM a todas las areas problematicas.

- Reproceseuni 3 to que,no &sta limpio.
- Reemplaceuni ento 0 se puedelimpiar.
e Inspeccione los impl sein ntos para ver si hay dafios en la superficie, como mellas, arafiazos

y grietas. Reemplace cualquier dispositivo que esté afectado.

e Evalle losinstrumentos para su usoadecuado. Manipule todos los componentesy mecanismos de
conexion. Preste atencion a los destornilladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados
para cortar o insertar implantes. Evalle el desgaste, la exactitud, la alineacién y la corrosién.
Reemplace los instrumentos que no funcionen de la forma prevista.

e |nspeccione todos los bordes de corte con aumento.

- Reemplace uninstrumento si un borde cortante esta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de alguna manera.
- Pasaruntrapo de algodon por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.

e Verifique la legibilidad de todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo
que sea ilegible.

e Repare, reemplace y/o repita la limpieza de los instrumentos segln sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacion.



@ Instrucciones de uso Espanol — ES/ PAGE 61

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

e |lene completamente las bandejas del sistemay los carros.

ESTERILIZACION

e Realice la esterilizacidon con un autoclave de extraccion de aire dindmica (prevacio).
- Noserecomienda la esterilizacion mediante desplazamiento por gravedad.
- Noserecomienda la esterilizacion de uso inmediato (flash).
e Aseglrese de que no se exceda el limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
juegos o dispositivos. 6
e No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracion d e inhibir la desecacion.
e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y asegurese la instalacion, la
calibracion, el uso y el mantenimiento continuo se cuyados.

e Antes de manipular los articulos esterilizados, de 0s ean% emperatirgambiente. De esta
forma, podra utilizarlos de manera seguray evj Ia onden
e Siga las directrices actuales de la industria com 2017’

* Association for the Advancement of Medlc entatl @IOH paraelavancede la
instrumentacion médica). Guia exhaus .\erlh nypor vapo&rantla de esterilidad en
instalaciones de atencién médica. ( %eng i steaQ ization and sterility assurancein
health care facilities). AAMI ST79 2 gton \

e | asiguiente tabla muestra Io ametr m|mos 0s* para alcanzar un nivel de garantia de
esterilidad requerido de 10 para el si

Importante:
- Los pardmetros de es on sol alldos para los dispositivos que se hayan limpiado
segln estas mstruco y est letamente secos.
- Los parametros d |||zaC| son validos cuando los dispositivos estan debidamente
alojados en I os de encia de la caja de almacenamiento Acumed identificados en el

cuadro.
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Para La Bandeja De Acumed Universal Con Disco Dual-Trak:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Nudmeros de referencia de la | Base: 80-0342
caja de almacenamiento: Tapa de caja: 80-0343

Bandejas de instrumentos

. 80-0344, 80-0345, 80-0785
antiguas:

Estado®: Envuelto

Temperatura de exposiciéon: | 132°C

Tiempo de exposicion: 25 minutos

Tiempo de secado: 70 minutos . s‘\o

Para Disco Dual-Trak Y Tapa Solamente:

Numeros de referencia de la
caja de almacenamiento:

Estado’: Q
Temperatura y tiempo de 1"9 Oa
exposicion: N min ut%

Temperatura ytiempow 134° @
exposicion? os \
&%’mnuto@

' Utilice el embalaje/envoltorio ile es jzacion y ot@ccesorios apropiados para los parametros del ciclo recomendados

2

Tiempo de secado:

en estas instrucciones y de 0 con las,r ones nacionales. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la
esterilizacion en los conten Igidos d ||zaC|on Aesculap®.

* La esterilizacion fue vali r|||zador de prevacio STERIS Amsco 3023 Vacamatic y envoltorio
KimGuard KC600 One- g\

INSPECCION POST-ESTERILIZACION

o No almacene ni utilice dispositivos estériles sino estan secos.
- La humedad favorece la supervivencia de los microorganismos.
- Lahumedad que queda en los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacion
podria comprometer la barrera estéril.
- Lahumedad 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 sila barrera estéril
ha sido comprometida.


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

ALMACENAMIENTO DE LOS JUEGOS DESPUES DE LA ESTERILIZACION POR VAPOR

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

ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO ENVASADO NO ESTERIL Y ESTERIL

e FEl producto envasado final debe almacenarse a temperatura ambiente (89%/°F 0 15-25 °C)y
protegerse de la luz solar directa, insectos y otros animales, y alto nivel d¢ humedad.
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Glosario de simbolos

‘

Simbolo Descripcion EN ISO 15223-1
e Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 5.43
A Precaucion 5.4.4
STERILE| R Esterilizado por irradiacién 524
Sistema de doble barrera estéril 5.2.12

No estéril ‘\&0 5.2.7
Fecha de caducidad \> 514

.
Numero de catélogo Q 5.1.6
-—
LOT Cédigo de lote V @

EC |REP Representante autorizado en

3B\ 0

M D Dispositivo sanitario

* r~ 4
Fabricante $ \ 5.1.1
Fecha de fabricacion :® 5.1.3

f)
No reesterilizar ,\ \?U 5.2.6
\"Q (\K 5.4.2

No utilizar si el paquete a dafiado y consultar las instrucciones de uso/no utilizar si el
sistema de barrera estéril del producto o su embalaje estd comprometido

No reutilizar

5.2.8

@) ®| 4| K

Rx OnIy Precaucién: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a la venta U.S. 21CFR 801.109

por o por orden de un médico.

- La reticula es una marca registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.
Marcado CE de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE o articulo 20 del Reglamento (UE)
c € 2017/745. El marcado CE puede ir acompafiado del nimero de identificacion del organismo notificado

responsable de la evaluacién de la conformidad.
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Kayttoohjeet

Dual-Trak Fiksaatioruuvijarjestelmat

N&ama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna oleville

Fl terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on tarkoitettu suomenkielisille
kayttdjille.

KUVAUS

Acumed-fiksaatiolaitteet on suunniteltu fiksaatioon erilaisissa murtumissa ja osteotomiassa paranemisen
aikana.

KAYTTOAIHEET

Dual-Trak-solisluuruuvi on tarkoitettu solisluun fuusioon jagfiksaatioon.

VASTA-AIHEET

e Aktiivinen tai piileva infektio.

e Sepsis.

e |luunriittamatdon maara tailaatu, ost€oporessi.

e Pehmytkudos-tai materiaaliherklepys.

e Potilaat, jotka ovat haluttomiata¥ykenemati@mlig=houdattamaan leikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.

Ndaitd laitteita ei ole tarkoitettu rulyvilijantaan ti fikSaatioog Rgeta-, rinta-tai lannerangan posteriorisiin osiin
(pedikkeleihin).

VAROITUKSET JAVAROTOIMET
Varoitus:

e Hoito tai implantointi ¥{dhepdonnistug, dkillinen epdonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:
- 10ysa kiinnityssa/tai loystymgfnan?
- rasitus, mukaan lukien imPhaitin sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
rasitus.
- rasituskeskittymat.
- painosta, kuormituksesta tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.

e Epdonnistuminen on todenndkdisempda, jos implanttiin kohdistuu lisdkuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinnikasvamattomuuden (nonunion) tai epatdydellisen paranemisen vuoksi.
Epdonnistuminen on todennakdisempaa, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia
ohjeita.

e |eikkaustrauma tai implantin ldsndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

e Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihed luukudos tai virheellinen tai kdyttotarkoituksen
vastainen kaytto voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
vaaran.

e |Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estdd anatomisten rakenteiden ndkymisen réontgenkuvissa.
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Huomio:

e Implantitja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattikayttoon.

e Ald k&yta tai steriloi uudelleen steriilissd pakkauksessa olevaaimplanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttamatta ole puhdas. lImoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

e Erivalmistajien implanttikomponenttien yhdistelemistd ei suositella metalliteknisistd, mekaanisista ja
toiminnallisista syista.

o Al kayts steriilid tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso vimeinen kayttopaiva laitteen
etiketista.

o Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi dkillisesti vikaantua
aiempien kuormitusten vuoksi.

e Al4 teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat ja geometriset muodot ovat olennaisen tarkeita eika
niita voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on kaytetty.

o Ald kdytad kemiallisia desinfiointimenetelmid, silld kemialliset jaamat voiv

o Al3 peitd kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi tarroilla, silla ne v0|va
sterilointia.

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjamvauer atins titja vas aavat laitteet voivat
olla teravia. Noudata sairaalan menettelytapq% kaohj ta tai kan 3@ sdadoksia terdvien

taa hoyrysterilointiin.
hoyryn sisadanpaasya ja

osien asianmukaisesta kasittelystd ja havittam
HAITTAVAIKUTUKSET O @ K
Mahdollisia haittavaikutuksia: CJO
VOI aih@aa Kipu s\mukavuutta, poikkeavia tuntemuksia,
hermo-tai pehmytkudosvau luun tai uq sen n%ia, luun resorptiota tai implantin
puutteellista paranemista.

e Liiallinen aktiivisuus, laitteeseen koh uva plt it uormitus epédtdydellinen paraneminen tai
implantin asettamisen yhteyde etty Illallm oima voivat johtaa implantin murtumiseen.
Seurauksena voiolla |mp|ant|n at|OJa/ toaminen.

e Vieraan materiaalin implah ti voi ai t metalhyllherkkyydesté johtuvia, histologisia, allergisia tai
muita vierasaineista jwt% a|ttarea . Tutustu tiedostoon Metal Sensitivity Statement
(metalliyliherkkyyslau N osoﬁtf sa www.acumed.net/ifu.

e Implantin lasnadolo taileikkaug

KIRURGISET MENETELMAT

Acumed tarjoaa yhden tai useampia kirurgisia menetelmia, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja
tehokasta kayttod. Tutustu kirurgisiin menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

Tarkeda: kirurgiset menetelmat voivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.


http://www.acumed.net/ifu
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Tarkedaa: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja
patevien kirurgien kayttoon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen
kirurgin tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
ladketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeistd (turvallisuuteen liittyvat
iimoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

Tutustu kayttoohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiin versioihin, silla ne voivat muuttua.
Pyyda lisdtietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

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

KAYTTOIKA ’Q
e Monikayttoisten instrumenttien kayttoika riippuu ka a kasﬁ@@mwo omkayttmsten

instrumenttien soveltuvuus sterilointia edeltév' tar tukse
e Steriilit osat voidaan implantoida etiketissa ilm thaun vnm 2N kayt‘t&.aan asti.

STERIILIYS O @ K
e Implantitja instrumentit voidaan %JOKO \)

nataie erlllema tdma tieto ilmoitetaan
tuotteen etiketissa. K
e Epasteriilit laitteet on tarkoit

@enloﬁav ksi nen kg
e Steriilind hankitut ja vastaa tlaitt T<a5|tebgﬂ@bmtaan 25,0 kGy:n gammasateilyannoksella,
jotta steriiliyden luotettavuusarvoksi tu vam 1076,

MATERIAALIT A
e Implantit on valmistettu tltaamseoksesta standardin ASTM F136 mukaisesti.
e Lisatietoja Acumed-metalli-implanttien kemiallisesta koostumuksesta |0ytyy tiedostosta Metal

Sensitivity Statement (metalliyliherkkyyslausunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KERTAKAYTTOINEN

e Implantit on tarkoitettu vain kertakayttoon, kuten etiketissa ilmoitetaan.

o Al kdytd kertakayttoisia implantteja uudelleen, silld tama voi liséta hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

e Havita kaikki kdyttamattomat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresta tai kudoksesta. Ala
kasittele kontaminoitunutta implanttia.
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TARKEAA

e Turvallinen ja tehokas kaytto edellyttdd, ettd kirurgi on perehtynyt perusteellisesti implanttiin, sen
asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

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

e Implantteja ei ole suunniteltu kestamadan tayden painon, kuormituksen tai liiallisen aktiivisuuden
aiheuttamia rasituksia.

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

e Ala taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelman edellyttamalla tavalla. Toistuva tai liiallinen
taivuttaminen voi heikentad implanttia, minkd seurauksena mydhemmin voi ilmetéd toimintahdirio. Katso
lisdtietoja kirurgisesta menetelmasta.

e Yhdista implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

e Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksg, %pe voivat aiheuttaa
toimintahairiota. ‘Ss\\

o [Estd kayttamattomien implanttien likaantuminen. 5%

e Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua ajan mx@telyn vuo@ ma varimuutos ei vaikuta

implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin. Q .

> O
MATERIAALIT @6 C)Q A

Instrumentit on valmistettu useis n, ruost@ﬁtomanéﬁgen, alumiinin, silikonin ja muiden
polymeerien laaduista.

aksj in kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,

UUDELLEENKAYTTO JA KERTAKAY
e |nstrumentit on tarkoitettu L&gtee

*

ettd ne ovat vain kerta kéygt&'&

o Kertakayttdisetinstr i n haw{té sen jalkeen, kun niita on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.

o Ald kdyta kertakayttois instru@eja uudelleen, sillda tama voi lisatad hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

e Useammin kuin kerran kaytettavat instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdellad potilaalla ja yhdessa
toimenpiteessa, minka jalkeen ne on kasiteltava.

e Monikayttdisilla (rajoitetuilla) instrumenteilla on rajoitettu kayttoika. Vaihda kaikki uudelleenkéaytettavat
instrumentit valittomasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

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

TARKEAA

e Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silld ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahairiota.

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

e Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

e Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattomat implantit eivat pdase
kontaminoitumaan.

KASITTELY

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

kontaminoituneita laitteita. ; \

TARKEAA
e Suorita kasittelytoimenpiteet viipymatta mikrobke& ittami steri irmin tehokkuuden
maksimoimiseksi.

e Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaatiornfaralta ja ha‘\e mW?\@/anset kontaminaatiota.
Ala kasittele kontaminoituneita implanttej a @ %

e [Estd instrumenttien ruostuminen minim@ oske@dh kloo {Q ittosuolaliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin. é

e [std alumiinisten instrumenttien % dun su@oksen Qlonummen valttamalla kosketusta <4
aSsit

pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erityis s nesis natriumkarbonaattia tai natriumhydroksidia.
e Anodisoitujen metallien toistg tely voi uttaa v@w haalistumista, mutta tdma ei vaikuta
laitteen toimintaan. @
o V3lta aldehydid sisaltdviad puhdistu kosk |vatdenatur0|daja koaguloida proteiineja
(fiksaatio) $
e Entsymaattiset puhdistusainee@ltuvat in protellmpohjalsen kontaminaation poistamiseen.
- Kayta pH-arvoltaan neut lia entsy puhdistusainetta.
- Kayta vahan vaahtout osta J akyvyys laitteeseen sailyy puhdistamisen aikana.
e Noudata tarkastival Ohjelt stusalnelden turvallisuudesta, sailytyksestd, sekoittamisesta,
veden laadusta, ahﬁn:§aj sta asta vaihtamisesta ja havittamisesta.
o Mikdli laite on mahdollisesti ko mtunuttarttuwen spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)

taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitelld tai kdyttda uudelleen. Nama kdsittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
sdadoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
ja havittamisesta.

o Kayttovesi: Katso lisdtietoja standardista AAMI TIR34* kun ohjeissa pyydetdan kayttamaan kayttovetta.
Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vetta tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa lisakasittelya.

e Kiriittinen vesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kriittista
vettd. Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kdsiteltyd, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus on erittain
alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan méaaritelld myos kansallisissa
farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (L&d&ketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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KASINPUHDISTUS

1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttoveden alla, jotta runsas
pintakontaminaatio vdhenee.
Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakdyttoon.
3. Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat kokonaan
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahdista.
Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine pdaasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Liota vahintdan kymmenen (10) minuuttia.
6. Poista kaikki nakyva lika hankaamalla instrumentteja pehmealla harjalla. Al kayta ruostumatonta
terdsta tai muita hankaavia aineita, sillda ne voivat vahingoittaa pintaa.
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestettd paasisi roiskumaan
mahdollisimman vahan.
7. Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityistd huomiota:
- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina. Puhdista mstrumentl\\ tuina, jos niiden osat on

N

ok

tarkoitettu irrotettaviksi.

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos padse @vnn p;’j@n kuten vastinpintoihin,
jousiin, keloihin, kanyyleihin, huomaamatto retdin, uriinglefikkaaviin paisiin ja joustaviin
osiin, ja niihin jaanyt lika huuhtoutuu pois

- Liikuttele liikkuvia osia ja kdantele ( tarpee aan malla hdistat, jotta pdaset
kasiksi kaikkiin rakoihin.

- Puhdista kanyloidut osat ja haasta Dalkat hu& tiso k0|sella harjalla.

- Vaihtoehtoisesti voit kasitelld i ttia nella 10 muuttla kayttamalla tuoretta, pH-
neutraalia ultradanipuhdist % Nou raaamp istuslaitteen ja -pesuaineen
valmistajan ohjeita.

Tarkeaa: Mahdolhseta@atm ta @Lowa yntya ultradanipuhdistuksen seurauksena.
8. Huuhtele ensin vahintaan 3 minuutti amall asta, pehmead 25-35°C:n (77-95 °F:n)
lampoista kayttovettd, jotta kaﬂd«@mmaa\& uhdistusainejaljet poistuvat.

- Liikuttele kaikkia liikuteltavi

- Huuhtele kanyylit ja kaiset ismit.

9. Toista edelliset kasﬂtelyve& jos n%aama on viela jaljella.

10. Huuhtele viimeiseksjk a vedell inuutin ajan, jotta kayttovedesta jadaneet mineraalit ja muut
epdpuhtaudet po stu a kayé@elseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja steri tia.

- Liikuttele kaikkia Illkkuwa

- Kiinnita erityista huomiota kanyy|e|hinja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
oleviin saranoihin ja liitoksiin.

- Huuhtele kanyylit vahintdan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).

11. Poista instrumenteista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.

12. Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.

*Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.
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AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Tarkedaa: Automaattinen puhdistus edellyttaa kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esitetyt
kasinpuhdistuksen vaiheet. Automaattinen puhdistus edellyttaa kdasinpuhdistusta. Noudata tasmallisesti
pesu-ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.

e Kasittele laitteet pesu-ja lampddesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa
standardeja EN I1SO 15883-1ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.
e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltad voiteluvaiheen.
e Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta.
e Kiinnita seuraavat instrumentit mini-invasiivisen kirurgian injektori- tai huuhteluliitantiin:
- 80-0174 Pienen raikkataltan kahva.
e Lampddesinfiointi on validoitu* Ao-arvolla >3 000 (vahintddn 5 minuuttia 90 °C:ssa).

*

* Pesu-ja desinfiointilaitekasittely on validoitu kayttédmalla tédyteen lastattuj
sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kdytettiin standardigh EN ISO 158
suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance Genfore -pes& esinfioint]

N ja, joihin kaikki osat
EN SO 15883-2 mukaisia
a ja entsymaattista STERIS

L 4
ARSI
STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS @ \
e Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkig al kaikl@etsilm" '%isesti normaalissa
valaistuksessa. Kiinnita erityista huagfigta=kaikkiin h aviin paikikoihin.
- Kasittele instrumentti uude 408 se eitt‘gdas.
- Vaihda instrumentti, jota %uhdist \
e Tarkista implantit ja instrumi avaurioia@kute umien, naarmujen tai halkeamien, varalta.
Vaihda laite, mikali havaitset Maita. ﬁ ¢
e Arvioi instrumenttien asianmukainentoirminta. Ta gettd kaikki osat ja litosmekanismit toimivat.

Kiinnita erityista huomiota ohjaimiigh nteriin vimiin seka instrumentteihin, joita kdytetaan
leikkaamiseen taiimplantin as jseen. Tmsta ne huolellisesti kulumisen, teravyyden, suoruuden ja

ruostumisen varalta.Vaith@;k instr it jotka eivat toimi tarkoitetulla tavalla.
e Tarkasta kaikkileikkuure \ urenn@

- Vaihda instrum ﬁ\ Ieikku&eun on tylsd, kolhiintunut, haljennut, pyoristynyt tai muutoin

Prolystica 2X -puhdistusainetta.

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

e Korjaa taivaihda instrumentit ja/tai toista instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,
ettd ne toimivat oikein ennen kuin aloitat steriloinnin.

e Voitelu ("instrumenttimaito”) voi pidentdé kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ala kayta

silikonipohjaisia voiteluaineita, 6ljya tai rasvaa, silla ne haittaavat hoyrysterilointia. Kayta vain

vesipohjaisia voiteluaineita, jotka on tarkoitettu kaytettavaksikirurgisten instrumenttien kanssa ja

soveltuvat hoyrysterilointiin. Kayta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetta,

jos laimennus on tarpeen.

Tayta jarjestelman alustat ja kotelot tayteen.
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STERILOINTI

o Steriloi kayttamalla dynaamista iimanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
e Al& pinoa astioita paallekkain, silld se voi estdd hoyryn paédsyn niihin ja haitata kuivumista.
e Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
jatkuva huolto.
e Steriloitujen osien on annettava jadhtyd huoneenlampdisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen
kdsittely ja estetdan kosteuden tiivistyminen.
e Noudata téméanhetkisia alan parhaita kaytantoja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

n instrumentaation
en hoitolaitoksissa
ate facilities). AAMI

L 4
%taanjérjestelmélle
Térkeds: Q §

- Sterilointiparametrit pétevétv@ Isiin, j puhdA@nalden ohjeiden mukaisestija

jotka ovattaysin kuivia
Sterilointiparametrit pa ,kun | on SU%& oikein Acumed-sailytyskoteloihin,

joiden osanumerot on tetty$

Acumed-Yleistarjottimelle Dual-Tra -Lautas

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (L'aéketl
edistédmisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmist
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility aggsurancein he&
ST79:2017. Arlington, VA. @

oilla

e Seuraavassa taulukossa esitetéénvalidoidut*@'spara@mj i

vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 10°®

Sailytyskotelon QJS a: 80-0342

numerot: N telon kansi: 80-0343
Vanhat s\\,80 0344, 80-0345, 80-0785
instrumenttitarjottimet: ) g g
Ehto': Kaaritty

Altistuslampaotila: 132°C

Altistusaika: 25 minuuttia

Kuivausaika: 70 minuuttia
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Vain Dual-Trak-Lautaselle Ja Kannelle:

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Sailytyskotelon osien numerot: | 80-0785 tai 80-3791 tai 80-0786

Ehto': Kaaritty
Altistuslimpétila ia -aika: 132°C
IStusliampotila jJa -alka: 4 minuuttia
134°C
. . ee g e . _ . 2.
Altistuslampétila ja -aika“: 3 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia s E >
' Kayta sterilointipakkausta/-k&arettd ja muita lisdvarusteita, jotka soveltuvat naissa ositeltuihin
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten maaraysten mukaisia gLatso kovissa Aes ster|lomt|ast|0|ssa tehtavaa
sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PKGI-76, joka on saaté@mteessa w med net/ifu.
* Sterilointi validoitiin kayttamalla STERIS Amsco 30 ca atic es@’ostenla@iﬁja KimGuard
KC600 One-Step -kdaretta. O
TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN @
e Al varastoitai kdyta steriileja Iaittel ne e|va ivia.

- Kosteus tukee mikro-orga
- Steriloinnin jélkeen kag

i Ioon a nt
ali paka mtuott jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.

- Kosteus voi syovyttaa metallia ja aa tera ﬂOJa
e Tarkista steriili estojarjestelma va u@n vara&i kayta tuotetta, jos steriili estojarjestelma on
vaarantunut.

SAILYTYSOLOSUHTEET

SARJOJEN SAILYTYS HOYRYSTERIL®INNIN JALKEEN

e Tuotteita on sdilytettava valvotuissa olosuhteissa siten, ettda kontaminaation mahdollisuus on
standardin ANSI/AAMI ST79: 2017 mukaisesti mahdollisimman pieni. Katso valmistajan
kayttoohjeista sterilointikdareesta tai jaykasta sailiosta steriilin tuotteen séilytysaika seka
lampdtilaan ja kosteuteen liittyvat sailytysolosuhdevaatimukset.

PAKATUN EPASTERIILIN JA STERIILIN TUOTTEEN SAILYTYS

e Lopullinen pakattu tuote on sailytettdva huoneenlammossa (1525 °C tai 59-77 °F) ja suojattava
suoralta auringonvalolta, tuholaisilta ja korkealta kosteudelta.


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

Symboli Kuvaus EN ISO 15223-1
e Tutustu sé@hkaisiin kdyttdohjeisiin  osoitteessa www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Huomio 5.4.4
STERILE| R | | Steriloitu s&teilyttamalla 524
© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma 5.2.12

Epésteriili ‘\&0 5.2.7
g Viimeinen kayttopaiva \> 5.1.4

.
REF Luettelonumero Q 5.1.6
P ¢ & n

LOT Eréikood f'\V

EC |REP | | Valtuutettu edustaja Euroopa

MD Lagkinnallinen laite o) (b CA 5.7.7
V . =
Valmistaja < \ 5.1.1
I W
& Valmistuspaiva \ 5.1.3
“Q £
Al steriloi uudellé Q:' 5.2.6
- LAY

® Al kaytd u &; (\K 5.4.2
Ala kaytd, jos pakkaus omyaurioitunut, ja katso kayttdohjeet / Ald kaytd, jos tuotteen 528
steriili estojarjestelméd tai sen pakkaus on vaarantunut o

H io: Yh ltain i [tiolai k at3 lai 5 vain 185Kar tai
RxOnIy uomio dysvaltain littovaltiolain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai U.S. 21 CFR 801.109

ladkarin maarayksesta.

Tahtdinkuvio on Acumedin rekisterdity tavaramerkki. Sitd voidaan ké&yttdd yksindédn tai Acumed-nimen

© yhteydessa.
CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17 tai asetuksen (EU)2017/745 artikla 20.
c € CE-merkintdaan voidaan liittdd vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen

tunnistenumero.
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Mode d’emploi

Systémes 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 coneus pour fournir une fixation de diverses fractures et
ostéotomies durant leur cicatrisation.

INDICATIONS D’UTILISATION

La vis Dual-Trak pour clavicule est concue pour la fusion efflagixation de |@elav¥icule.

CONTRE-INDICATIONS

Infection active ou latente

Septicémie

Quantité ou qualité osseuse insuffisgnig, ®stéoporose

Sensibilité des tissus mous ou desynatéfiaux

Les patients qui ne veulent pasQtne’peuventhasSuivre JeNpstructions de soins postopératoires

Ces dispositifs ne sont pas congus polr une fifatioh avec @88 S aux éléments postérieurs (pédicules) de la
colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Avertissement:

Le traitement ou 'implafi peut écholier, y compris de maniere soudaine, en raison de :

- Fixation lachesgt/ou descellgment

- Tensions,y compris tensions*@ues a une flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération

- Accumulation de tensions

- Tensions liées a une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive
Un échec est plus probable sil'implant subit des charges accrues en raison d’une consolidation
retardée, d’'une absence de consolidation ou d’'une cicatrisation incomplete. Un échec est plus
probable sile patient ne suit pas les instructions de soins postopératoires.
Un traumatisme chirurgical ou la présence d’'un implant peuvent entrainer des Iésions des nerfs ou des
tissus mous.
La casse ou 'endommagement d’'un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se
produire lorsgu’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.
Les implants peuvent provoquer une distorsion d’image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.
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Précaution:

EFFETS INDESIRABLES Q}
Les effets indésirables possibles renn@

Les implants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par un médecin
agréeé.

Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dans un emballage stérile sil’'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.

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

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

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

Ne pas réaffiter les forets ou les alésoirs car ces dispositifs ont des dimen i@t des géométries
critiques qui ne peuvent étre restaurées une fois I'instrument utilisé.

Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimique car les résidus@ues peuvent affecter la
stérilisation a la vapeur.

Ne pas boucher les trous dans le coffret ou les pl & rexe ec de étiguettes, car cela
pourrait réduire la pénétration de la vapeur et ngire stérilisatio

Les vis, les clous, les broches de Kirschner, les¥ ides, le fumen s@coupe et autres
dispositifs similaires peuvent étre tranchan ecter | océdur xpitaliéres, les directives
clinigues et/ou les réglementations gou @ ntale a mani %n etla mise au rebut
appropriées des objets tranchants.

Douleur, géne ou sensations anorn@ sio é& rfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des

tissus, résorption osseuse ou cic on msufﬂ due a la présenced’un implantou a un
traumatisme chirurgical.

Fracture de 'implant due & @ activité ve a une charge exercée de maniere prolongée surle
dispositif, a une C|catr|§a com ple a une force excessive exercée sur I'implant pendant son
insertion. Il peutse p ation et/ou un descellement de I'implant.

Sensibilité aux mé reactl @Ioglque allergique ou a un corps étranger résultant de

'implantation d’'une matériau étranger. Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement
(Déclaration de sensibilité aux métaux) » a 'adresse suivante : www.acumed.net/ifu.

TECHNIQUE CHIRURGICALE

Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace
de ce systeme. Consulter nos techniques chirurgicales sur www.acumed.net.

Important: les techniques chirurgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
sécurité.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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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 hopital. Avant le
traitement, il est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de
communiquer au patient toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris
I'utilisation, les limites, les risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables
du traitement proposé.

Consulter les versions les plus récentes du mode d’emploi et des techniques chirurgicales car elles
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout complément
d’'information.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D’UNE IRM

Les implants n’ont pas subi de tests pour garantir leur sécurité dans un enV|ro tRM Pour plus
d’informations, consulter notre publication « Acumed Implants in the MR Env. P\ (Implants Acumed
dans un environnement RM) » surwww.acumed.net/ifu. \

DUREE DE VIE @ Q .

e Lesinstruments a usage multiple ontune dure e ie qui d . de | atlon de leur
manipulation et de leur traitement. Evaluer e des | me %@ge multiple lors de
I'inspection avant sterilization. Q \3

: @

e |es éléments stériles peuvent étre i jusqu’s tion indiquée sur I'étiquette.
STERILITE @ (b

e |esimplants etles mstrume uven t four @’ss ou non stériles, commeindiqué sur
I'étiquette.

e Les dispositifs non stériles sont d a etre es avant utilisation.

e Les dispositifs achetés et regu es on xposes a une doseminimale de 25,0 kGy de
rayonnement gamma poug aranti un ssurance de stérilité minimum de 10°°.

<

MATERIAUX

e Lesimplants sontfabriqués dans un alliage de titane selon la norme ASTM F136.

e Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux)» a
'adresse suivante : www.acumed.net/ifu pour connaftre la composition chimique des implants
meétalliques Acumed.
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USAGE UNIQUE

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

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

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

IMPORTANT

MATERIAUX A

Pour une utilisation slre et efficace, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I'implant, les méthodes
d’utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recommandée.

Les dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir le type et la taille d'implant qui
correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une neadaptation et une
assise ferme avecun support adéquat.

Les implants ne sont pas congus pour résister aux tensions d’un pmds@rge plein(e) ou d’une
activité excessive.

Une mauvaise sélection ou une implantation inco dISpO taug enter la possibilite de
descellement ou de migration. Q

Ne pas courber I'implant, sauf dans les cas indi dans |que C\) icale. Une flexion répétée
ou excessive peut affaiblir limplant et pro defall e ultéri e référera la technique
chirurgicale. Q

Combiner uniguement les im plants Sont sa cet

Protéger les implants contre les t les e po%r\eji 'accumulation de tensions qui

peuvent entrainer leur défaillag @T
Protéger les implants non UtQC ntreless Iures
a P

La couleur des implants ano eutc ger av ps en raison de leur traitement. Ce
¥caniques des implants.

changement de couleur n’affecte pa

SIS

O

Les instruments sont fabriqués a partir de différentes qualités de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de
silicone set d’autres polymeres.

USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE

Les instruments sont destinés 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 aurebut 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’échecet de
contamination croisée.

Les instruments a usage multiple sont uniquement 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) ont une durée de vie limitée. Remplacer immmédiatement tout
instrument a usage multiple lorsque ses 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

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

Pres du point d’utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empécher qu’elles
sechent sur I'instrument. Il est particulierement difficile de traiter de maniere fiable les instruments
comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contaminés pour les
traiter le plus rapidement possible apres leur utilisation.

Eviter le contact prolongé des instruments avec l'iode et le sérum physiologique.
Manipuler et transporter les instruments souillés de maniére a éviter la cg@@etion des implants non
utilisés. ,\\'\

0|t étr ifié et e er une formation et une

Important: e personnel chargé du traité

expérience appropriees. Utiliser un ¢q ction i elle (EPI) approprié en cas
de travail avec des dispositifs co
IMPORTANT O &
e Effectuer rapidementles étapes de ent &\er la prolifération microbienne et maximiser
I'efficacité de la stérilisation. \
e Inspecter les implants pour vérifj u ||s ne t pas contaminés par du sang ou destissus etles

mettre au rebut le cas éch€afit. Ne pas s implants contaminés.
Prévenir la corrosion de uments inimisant le contact avec les solutions contenant de I'iode,
du chlore et du séru i Iogiqu%u d’autres sels métalliques.
Prévenir tout endo geme ouche d’anodisation protectrice des instruments en aluminium
en évitantle contactavecdes s lons de pH <4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de
sodium ou de I'hydroxyde de sodium.
Le traitement répété des métaux anodisés peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela
n’'affecte pas le fonctionnement du dispositif.
Eviter les produits de nettoyage contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
protéines (fixation).
Les détergents enzymatiques sont bien adaptés a I'élimination de la contamination a base de
protéines.

- Utiliser un détergent enzymatique a pH neutre.

- Utiliser une solution peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.
Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.
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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
cliniqgues et/ou les réglementations gouvernementales pour la manipulation etla mise au rebut
appropriées des dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’EST.

e Eau potable: se référer a 'TAAMI TIR34* en cas d’utilisation du réseau d’eau potable. L’'eau potable est
généralement '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 est hautement
traitée et a une tres faible teneur en matieres organiques etinorganiques, avec un taux d’endotoxines
inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les pharmacopées
nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

l'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de dispositifs médica ux for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \\

NETTOYAGE MANUEL @ 9
1. Rincer les instruments contaminés a I'eau fro@ nte p uire Ia&matlon de surface

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association gour l'avancement de

importante.

2. Mettre aurebuttous les instruments u tinés 2 %

3. Plonger les instruments contaminés d@e soluti ymat| ur qu’ils soient completement
immergés afin de minimiser la vap la

4. Actionner toutes les piéces mo perm& deter@& d’entrer en contact avec toutes les
surfaces.

5.

6. Frotterlesinstruments a l'aidesd’'une b c% p0|l pour éliminer tous les débris visibles. Ne pas
utiliser d’acier inoxydable ou d’autr sifs c uvent endommager la surface.
- Si possible, frotter les instru orsqu | ttotalement immergés afin de minimiser la
vaporisation des fluides.
7. Certains instruments peuvent ne€essiter, ttention particuliere :
- Nettoyer les instrum sSen ayar& erré toutes les parties. Nettoyer les instruments démontés
nt

s’ils sont cong tre dé

- Utiliser unjeg%u our r de solution de nettoyage les zones difficiles, telles que les
surfaces d’accoUplemen ssorts, les bobines, les canulations, les trous borgnes, les
cannelures, les dents coupahtes et les parties flexibles afin d’éliminer toute souillure présente.

- Faire fonctionner les pieces mobiles et les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assurer que toutes les fissures sont accessibles.

- Nettoyer soigneusement les parties canulées et les zones difficiles a I'aide d’'une brosse de taille
appropriée.

- En option, il est possible d’effectuer une sonication pendant10 a 15 minutes en utilisant une
solution fraiche de nettoyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
nettoyeur a ultrasons et du détergent.

Laisser tremper pendant a @ s'dix (10
r$

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 '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 unrincage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéraux et autres impuretés présents dans 'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique
pour le rincage 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 qu’aux charnieres et
aux articulations entre les surfaces d’accouplement.

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

1. Eliminer 'excés d’humidité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.

12. Laisser les instruments sécher completement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les
dispositifs peuvent rester humides a l'issue de la période de séchage.

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et d@age enzymatique

concentrée STERIS Prolystica 2X. \

NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION THERMI @

Important: le nettoyage automatisé nécessite un n man ours ncer par effectuer les
étapes de nettoyage manuel précédentes. Le nettoydg uto ecessﬂi ettoyage manuel. Suivre
scrupuleusement les instructions du fabricant Nv desm ur.

e Traiter les dispositifs en utilisant un c I dard eetd mfection thermique dans un
laveur-désinfecteur conforme aux n N ISO —1 et EN 5883-2 ou a des normes
nationales équivalentes.

e Retirer tous les implants si u de lub on est

e Traiter tous les plateaux retl coffret.
e Fixer les instruments suivants a l'injec ur chi ini-invasive ou aux ports d’irrigation :

- 80-0174 Poignée a cliquet, peti ille. \O
e |a désinfection thermique a été walidée* pour un Ao >3 000 (au moins 5 minutes a 90 °C).

* Le traitement par laveur- deS| ura e lidé pour des plateaux entierement chargés dont toutes les
pieces sont placées de pprop ec les évaluations recommandées listées dans les normes
ENISO 15883-1 et EN Isk ant un laveur-désinfecteur STERIS Reliance Genforeet le
détergent enzymatique S IS Pr

INSPECTION AVANT STERILISATION

e [nspecter visuellement tous les dispositifs sous un éclairage normal pour s’assurer que le nettoyage a

été efficace. Etre attentif & toutes les zones difficiles.
- Retraiter tout instrument qui n’est pas propre.
- Remplacer uninstrument qui ne peut pas étre nettoyé.

e |nspecterles implants et les instruments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les
entailles, les éraflures et les fissures. Remplacer tout dispositif affecté.

e Evaluer les instruments pour vérifier qu’ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes
les pieces et les mécanismes de connexion. Porter une attention particuliere aux meches, forets et
alésoirs, ainsi qu’aux instruments utilisés pour la coupe ou l'insertion d’implants. Les évaluer de
maniere approfondie, pour vérifier leur usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer
tout instrument qui ne fonctionne pas comme prévu.
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Inspecter toutes les tranchants a la loupe.
- Remplacer uninstrumentsiun tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’'une
guelconqgue autre maniere.
- Enpassantun chiffon en coton sur le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.
Vérifier la lisibilité de tous les marquages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.
Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.
La lubrification (« lait pour instruments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments
chirurgicaux. Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils
interféreraient avec la stérilisation a la vapeur. Utiliser uniqguement un lubrifiant a base d’eau, destiné
aux instruments chirurgicaux et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le Iubriﬂa nt conformément aux
instructions du fabricant. Utiliser de I'eau critique si une dilution est néces
Réapprovisionner complétement les plateaux et les boites de rangemeM\\

STERILISATION @
Que

Effectuer la stérilisation a 'aide d’un autoclave @élimihation re -vide).
- La stérilisation avec déplacement de gra st pas r mand

- La stérilisation pour utilisation imm ek? air) n e s recorrg
Veiller a ce que la charge maximale du teur n as dé lors de la stérilisation de

plusieurs ensembles ou dlsp05|t|fs

€

Ne pas empiler les conteneurs, C ourrai cher la p&tratlon de la vapeur et empécher le
séchage. Qc )

Consulter les instructions dufl nt du te%teur @surer que linstallation, I'étalonnage,
I'utilisation etla maintenance tmue&c&rrect é

Laisser les articles stérilisés refr0|d|r s

e pératu% iante avant de les manipuler. Cela permet une

N N

indus notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.

manipulation slre et évite la cond
Suivre les directives en vigueur.

* Association for the Adva ncem@fMed@rumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
I

l'instrumentation médica b)%

dans les établissements

com rla stérilisation a la vapeur et I'assurance de la stérilité
s(Co ehensive guide to steam sterilization and sterility assurancein

health care facilities). ST79:‘( rlington, VA.

Le tableau suivantindigue les parametres minimum validés* pour atteindre un niveau d’assurance de
stérilité minimum (NAS) de 10° requis pour le systéme.

Important:

- Les parameétres de stérilisation ne sont valables que pour les dispositifs qui ont été nettoyés
conformément a ces instructions et qui sont parfaitement secs.

- Les parameétres de stérilisation ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement
rangés dans les coffrets de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et donnés dans
le tableau.
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Pour Plateau Universel Acumed Avec Plateau Dual-Trak:

Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des pieces des Base:80-0342
coffrets de stockage : Couvercle du coffret: 80-0343

Plateaux d’instruments

. 80-0344,80-0345, 80-0785
existants:

Conditionnement’: Dans un emballage

Température d’exposition: | 132°C

Durée d’exposition : 25 minutes

Durée de séchage: 70 minutes . Q‘\Q

Numéros des pieces des
coffrets de stockage :

Conditionnement':

Température et durée
d’exposition :

Température et durée
d’exposition? :

Durée de séchage:

.

T Utiliser un emballage/uns \)pe de sté&a{' n et d’autres accessoires appropriés aux parametres du cycle
recommandés dans le X s instrugtfons et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
|

www.acumed.net/ify, po stérilisatj s des conteneurs de stérilisationrigides Aesculap®.

* La stérilisation a été validée a l'ai n stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d'une

enveloppe KimGuard KC600 One-Step.

INSPECTION APRES STERILISATION

o Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériles s’ils ne sont pas secs.
- L’humidité favorise la survie des microorganismes.
- L’humidité restant sur les produits emballés ou mis en conteneurs apres stérilisation pourrait

compromettre la barriere stérile.
- L’humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.

e |Inspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit sila
barriere stérile a été compromise.
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CONDITIONS DE STOCKAGE

STOCKAGE DES ENSEMBLES APRES STERILISATION A LA VAPEUR

e |Les articles doivent étre stockés dans des conditions contrélées afin de réduire les risques de
contamination conformément a la norme ANSI/AAMI ST79:2017. Consultez le mode d’emploi du
fabricant sur 'enveloppe de stérilisation ou le conteneur rigide pour connaitre les limites de la durée
de stockage des produits stériles et les exigences de stockage en matiére de température et
d’humidité.

STOCKAGE DES PRODUITS STERILES ET NON STERILES EMBALLES

e Le produit final emballé doit étre conservé a température ambiante (15-2%°Qyou 59-77°F) et doit étre
protégé de la lumiere directe du soleil, des parasites et d'une humidit€ €layée.
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 15223-1
e Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Précaution 5.4.4
STERILE| R Stérilisé par irradiation 5.2.4
© Systéme de double barriere stérile 5.2.12

Non stérile ‘\&0 5.2.7
g Date de péremption \> 5.1.4

REF Numéro de catalogue b A {'\Q‘ 5.1.6
LOT Numéro de lot f'\V ‘Q @\V 5.1.5

EC |REP Représentant agréé dans la V &/Union e @me 5.1.2

MD Dispositif médical r\ 05 5.7.7
r~4
u Fabricant $ \ 5.1.1
& Date de fabrication ® 5.1.3
‘Q f)
Ne pas restériliser” \ Q 5.2.6
~ X
L 2 0 A4
® Ne pas réuti \ (\K 5.4.2
Ne pas utiliser si'emball est endommagé et consulter le mode d’emploi/ne pas 528
utiliser si le systeme de barriere stérile du produit ou son emballage est compromis -

Rx OnIy Précaution : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un U.S. 21CFR 801.109

médecin ou sur ordonnance médicale.

- Le réticule est une marque déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.
Marquage de conformité CE, article 17 de la directive européenne 93/42/CEE ou article 20 du reglement (UE)
c € 2017/745. Le marquage CE peut étre accompagné 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

T Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di supporto. Le

istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE

| dispositivi di fissazione Acumed sono stati progettati per fornire fissazione perfratture varie e nelle
osteotomie durante il processo di guarigione.

INDICAZIONI PER L’'USO

La vite clavicolare Dual-Trak e indicata per la fusione e la fiSsazione dellaf@aviCola.

CONTROINDICAZIONI

e [nfezioniin atto o latenti

e Sepsi

e Scarsa quantita o qualita del tessutQfossee’osteopmOs)

e Tessuto osseo molle o sensibilitas@materiali

e Pazientinon disposti a o non pgh8dg di seguife teindicaziOnj terapeutiche post-operatorie

Questi dispositivi non sono stati pgoggttati per Kancoraggig@la=fissazione con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della colonna vertebrale cervicalgytéracica olombare.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Avvertenza:

e [ltrattamento o I'impi&ntQ potrebberd non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un
guasto improvviso®g,causa di
- Fissazione allentata e/o allgMtamento
- Sollecitazioni, incluse quelle derivanti da piegatura inappropriata dell’impianto durante
'intervento chirurgico
- Sollecitazioni eccessive
- Sostenimento del peso corporeo, di carichi 0 eccessiva attivita
e Le probabilita di malfunzionamento aumentanose 'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
associati a fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamento aumentano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.
e Danniainervio aitessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.
e Se si sottopone 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 Gliimpianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

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

e Non siconsiglia di combinare componenti di impianti di produttori diversi per motivi metallurgici,
meccanici e funzionali.

e Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fareriferimento all’etichetta del dispositivo.

e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebbero provocare un
malfunzionamento dello strumento.

e Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché questi dispositivihanno dimensioni e geometrie
critiche che non possono essere ripristinate unavolta che lo strumento e s Qnsumato

e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poiché i residui chimici pot & fluenzare la

sterilizzazione a vapore
o Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi, ad ese i@con le etic 0|che questo potrebbe

influire negativamente sulla penetrazione del vap a ster|

o Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, strumenti e d|s Osit |m|I| o essere affilati.
Osservare le procedure ospedaliere, le linee g@vatlche s horm @rna’uve per la
manipolazione e lo smaltimento corretti dei itivi tagl K@

EFFETTI INDESIDERATI % 0 AQ
| possibili effetti indesiderati includ@ @9 \
e Dolore, fastidio o sensaziomale da ervi o@%uti molli, necrosi dell’osso o del tessuto,

riassorbimento osseo o guarigione in ta dov presenzadiunimpianto o a traumi
chirurgici.

e Rottura dellimpianto a causa dI eccessw rico prolungato sul dispositivo, guarigione
incompleta o forza eccessiva ata sull ia nto durante l'inserimento. Possono verificarsi
migrazione e/o allentamen\ eII im p|%

e Sensibilita ai metalli, re istologic ergica o reazione awersa da corpo estraneo derivanti
dallimpianto di un m e\@estra n8o. Consultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiarazione dis Bilita ai ) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

TECNICHE CHIRURGICHE

Acumed fornisce una o pil tecniche chirurgiche per promuovere l'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenereimportanti 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, compresil'uso,
le limitazioni, i rischi(comunicazionisulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni pill recenti delle Istruzioni per 'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quanto
soggette a modifiche. Per ulterioriinformazioni contattare Acumed o un agente autorizzato.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

Gli impianti non sono stati sottoposti a test di sicurezza in ambiente dirisonanza magnetica. Per maggiori
informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acumed Implantsin the MR E v@ﬂent (Impianti
Acumed in ambienti per risonanza magnetica) all'indirizzo www.acumed.net/ify: "\

DURATA @ @

*
e |a durata degli strumentiriutilizzabili e influenz utlllzz mampol e e dal trattamento.
Valutare I'idoneita degli strumenti riutilizzabili apte I’|spez Eh preﬂxﬁ zazione
e | e parti sterilipossono essere im p|antate ﬂ da% enzain sull’etichetta.
STERILITA % A@
e Gli impianti e gli strumenti po ser % erlll o] sterili come indicato sull’etichetta.
e | dispositivi non sterili devon » Sere steriliz prima 0.

e | dispositivi acquistati e ricevutisterili s ties na dose minima di 25,0 kGy di radiazioni
gamma per raggiungere un livello n@ ISI(\ i sterilita di10°®.

R

MATERIALI s\a

e Gliimpianti sono costituiti da lega dititanio secondo le norme ASTM F136.

e Perla composizione chimica degliimpianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Sensitivity Statement” (Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

MONOUSO

e Gli impianti sono esclusivamente monouso, come indicato sull’etichetta.
e Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cid potrebbe far aumentare irischi di malfunzionamento e
di contaminazione incrociata.

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

Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell’impianto, dei
metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.

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

Gli impianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo
totale, di carichi o a eccessiva attivita.

Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentare la possibilita di
allentamento o migrazione.

Non piegare I'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o eccessive piegature
possono indebolire 'impianto e causare guasti in un secondo momento. Fareriferimento alla tecnica

Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni ec
malfunzionamento.
Assicurarsi che gliimpianti non utilizzati non si sp

Il colore degli impianti anodizzati pud cambiare po a usa el tratt Questo
cambiamento di colore non influisce sulle prophi eccam eg|| |m

\/

chirurgica 0
Combinare gliimpianti solo quando sono destinati a tale scopo.
§§\e che possono causare un

MATERIALI @ 6

Gli strumenti sono realizzatiin vari t|p| di tit Idabile, alluminio, silicone e altri polimeri.

RIUTILIZZABILI e MONOUSO @

Gli strumenti sono da inte &Q rmhhz@ eno che non siano identificati sull’etichetta come

MOonouso.
Gli strumenti mon@von eé&smaltiti dopo I'utilizzo su un singolo paziente durante una

singola procedura

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

Gli strumentiriutilizzabili devono essere utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
procedura prima di essere ricondizionati.

Gli strumenti riutilizzabili (uso limitato) hanno una durata limitata. Sostituire immediatamente qualsiasi
strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.

Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili (EST) non devono essere trattati per il riutilizzo.

IMPORTANTE

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

Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare chei
residui si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da
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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 contenentiiodio e sali.
Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchiin modo da evitare la contaminazione di eventuali
impianti non utilizzati.

RICONDIZIONAMENTO

Importante: || personale addetto al ricondizionamento deve essere qualificato con adeguata
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositivi di protezione individuale (DPI) quando si
lavora con dispositivi contaminati.

N\
IMPORTANTE \\

Eseguire prontamente le fasi di rlcond|2|onament are la a m|cr b|ca e massimizzare
I'efficacia della sterilizzazione.
Ispezionare gliimpianti per verificare che non ontaml 3 san @essuu e, in tal caso,

smaltirli. Non ricondizionare un impianto c W %
Prevenire la corrosione dello strumento do aI o il conia& n soluzioni contenentiiodio,

cloro e sale o altri sali metallici.

Prevenire i danni allo strato pro d|zza I strum in alluminio evitando il contatto con
soluzionicon pH<4e> 9, SODF%SG con bona dlsod|00|dr055|do disodio.

Il ricondizionamento ripetutg lliano ti puo c re lo sbiadimento dei colori, ma cio non
influisce sul funzionamento d po&@

Evitare di utilizzare detergenti conte deldl i s&n’[o possono denaturare e coagulare le proteine

(fissazione).
| detergenti enzimatici sono ada@r sciogli Ia contaminazione a base di proteine.

- Utilizzare un detergente &pzimatico tro.

- Utilizzare una solu2|o schluh&a per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
Seguire attentament T Z|on| del produttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita dell'acqua Q di ;ébne, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei
detergenti.
| dispositivi potenzialmente contammatl da agenti delle encefalopatie spongiformitrasmissibili (EST)
non devono essere trattati o riutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
inattivazione degli agenti EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le
norme governative per la corretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da
agenti EST.

Acqua di servizio: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando vienerichiesto di utilizzare 'acqua
corrente o di servizio. Con acqua diservizio siintende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere un trattamento aggiuntivo per essere adatta all’uso.

Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'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/mI. E inoltre possibile che le farmacopee
nazionali, le norme nazionali e i protocolli ospedalieriindichino il tipo di acqua da utilizzare.



° Istruzioni per 'uso ltaliano — IT / PAGE 91

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per 'avanzamento
della strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contaminazione

superficiale evidente.

Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

3. Mettere gli strumenti contaminatiin una soluzione enzimatica* fino a completa immersione per ridurre
alminimo spruzzi accidentali.

N

4. Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in contatto con tutte le superfici.
5. Lasciare inimmersione per almeno dieci (10) minuti.
6. Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide per rimuovere futtiZdetriti visibili. Non

utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasiviin quanto potreb ex eggiare la superficie.
- Quando possibile, strofinare gli strumenti quando sono com pleta& mmersi per ridurre al

minimo spruzzi diliquido.
7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere una partic afenziongs @

- Pulire gli strumenti con tutte le parti allentage. Pwllire gli tru@t

- Utilizzare un getto d’acqua per far penet%soluzio tergente@ e di difficile accesso,
come superfici di accoppiamento, molle, b e, ca i i, scanalature, denti
taglienti e parti flessibili per eliming rco in ibile.

- Azionare le partimobili e farler e necessano) mentgEgsistrofinano per garantire che tutte
le fessure siano accessibili. §

- Pulire accuratamente le p late e lg agee
dimensioni adeguate.

- E possibile inoltre sonili strumenti r10—1® i utilizzando una soluzione detergente a

ultrasuonifresca e a pH neutro. le istr& del produttore degli agenti di pulizia e
detersione ad ultrasuoni.

idas ti se smontabili.

difﬂs{fﬁaggiungere con uno spazzolino di

Importante: eventuali dann rficia I'@ec denti possonoaumentare a causa della pulizia ad

ultrasuoni.
<

8. Eseguire un primorisci %ﬁiziale@weno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
con una temperatur a%resa tra{S °C e 35°C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di
contaminazione esgj detérge eO

- Azionare tutte le parti mobi|.
- Risciacquare le cannulazioni e i meccanismi complessi.

9. Ripetere le fasi di ricondizionamento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

10. Eseguire un risciacquo finale per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuoverei
minerali e le altre impurita presenti nell’'acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il
risciacquo finale perché potrebbero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.

- Azionare tutte le parti mobili.

- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
giunzionitra le superfici 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 e stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.

PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZIONE TERMICA

Importante: la pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia aggiuntivo. Eseguire sempre in primo
luogo le precedenti fasi di pulizia manuale. La pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia
aggiuntivo. Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lavaggio e disinfezione.

e Trattareidispositivi utilizzando un ciclo standard di lavaggio e disinfezione termica in un dispositivo di
lavaggio/disinfezione conforme alle norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 0 a norme nazionali

equivalenti.
e Rimuovere tutti gli impianti se si prevede di eseguire una fase di lubrificazione.
e Ricondizionare tuttii vassoirimossi dalla custodia.
e Collegareiseguentistrumentiall’iniettore o alle porte di irrigazione per ch Qmmmamente
invasiva:
- 80-0174 Manipolo per avvitatore di piccole dimengioni
e |adisinfezione termica e stata convalidata® per un %) 0 (al mlnut| a 90 °C).
*II ricondizionamento con dispositivo di Iavagglo— ezione e s (,‘onva&d QI vassoi a pieno carico
con tutte le parti posizionate in modo approprla alutazj ccom me elencato nelle
norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 co te di ante S ehance Genfore e

detergente enzimatico STERIS Prolys’uca

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE
%ZIOI’]I

e |spezionare visivamente tuttositivi i

stata efficace. Prestare particolare att
- Ritrattare uno strumento non p

Q normali per assicurarsi che la pulizia sia

e a tutt e di difficile accesso.

- Sostituire uno strumento ¢ puo ess ulito.
e |spezionare gliimpianti e gli str ti perv are che non visiano danni superficiali, come incisioni,
graffie crepe. Sosttureefﬁ& disp neggiato.
e Valutare che glistrumen lonino ci&mente Azionare tutte le partie i meccanismi di
collegamento. Presta colare &ttenzione agli avvitatori, alle punte ditrapano e agli alesatori
nonché agli strume |||zzat| aglio o l'inserimento degli impianti. Valutarli criticamente per

verificare che siano affilati, d|r|t % non siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non
funzioni come previsto.
e |spezionare tutte le superfici taglienti con lente diingrandimento.

- Sostituire uno strumento qualora le lame siano smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate oin
altro modo deformate.

- Strofinando un panno di cotone sulle lame e possibile rilevare con piu facilita scheggiature e
incrinature.

o Verificare la leggibilita di tutte le marcature e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su
cui queste non siano leggibili.

e Riparare, sostituire e/o ripetere la pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
funzionamento prima di procedere alla sterilizzazione.

e La lubrificazione (con soluzione idrosolubile) pud aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrificanti a base disilicone, olio 0 grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destinato all’'uso su strumenti chirurgici e con
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sterilizzazione a vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizione.
e Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sistema.

STERILIZZAZIONE

e Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Sisconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.
- Sisconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).
e Assicurarsidinon superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set
o dispositivi.
e Non impilarei contenitoriin quanto cido potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare
'asciugatura.

o Fareriferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantlr tallazione, una
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.

e Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddarea temperatura nte prima di essere
maneggiati. In questo modo e possibile maneggiarli n@ezza ei ISce la formazione di
condensa.

e Seguire le attuali linee guida sulle migliori prat de ettor ANSI/ I T79 2017*.

* Association for the Advancement of Medical Ingtru tatlon Ass e per 'avanzamento
della strumentazione medica). Guida comp teriliz ea va aIIa garanzia di sterilita nelle
strutture sanitarie (Comprehensive gwd t m sterll n and assurance in health care

facilities). AAMI ST79:2017. Arlmgton

e | aseguente tabella mostra if etri mlmrr@'mvahdal%ar raggiungere un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto di 10 I S|ste
Importante §
- | parametridisterilizzazio vaI| er i dispositivi che sono stati puliti secondo queste

istruzioni e che sono ament tt|
- | parametridi stenhzi%ve son@solo se i dispositivisono correttamente alloggiati secondo

i codici custodia A@\c@ iden{fa iwiella tabella.
Per Vassoio Acum&nivers 2 @ iatto Dual-Trak:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Base: 80-0342

Codici custodia: Coperchio cassetta: 80-0343

Vassoi per strumenti

precedenti: 80-0344,80-0345,80-0785

Condizione": Imbustato

Temperatura di esposizione: | 132°C

Tempo di esposizione: 25 minuti

Tempo di asciugatura: 70 minuti
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Per Piatto Dual-Trak Solo Con Coperchio:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici custodia: 80-0785 0 80-3791 con 80-0786
Condizione™ Imbustato

Temperatura e tempo di 132°C

esposizione: 4 minuti

Temperatura e tempo di 134°C

esposizione?: 3 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minuti

v

T Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e altri accessori appropriati p% tri di ciclo raccomandati in

queste istruzioni e in conformita alle normative nazionali. Per la gterilizzazione in co ori rigidi Aesculap® fare
riferimento a PKGI-76 all’indirizzo www.acumed.net/ifu. @

* La sterilizzazione e stata convalidata utilizzando lo @z ore o) STERQQmsco 3023 Vacamatic
e il panno KimGuard KC600 One-Step. Q O

*

e Non conservare o utilizzare d -o ster|l| sono tti.
- L’'umidita favorisce la svwenza de crorg
- L’'umidita cherimane sul'p odottl C |onat|\' enuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere la barriera ster

- L’'umidita puo corrodere ilm sm us partl taglienti.
e [spezionare la barriera sterile p@r ificare non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il
prodotto se la barriera stea stata c

ISPEZIONE POST- STERILIZZAZIONE

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

CONSERVAZIONE DEI SET DOPO LA STERILIZZAZIONE A VAPORE

e (i articoli devono essere conservatiin condizioni controllate in modo da ridurre al minimo il
potenziale di contaminazione in base ad ANSI/AAMI ST79:2017. Fare riferimento alle IFU del
produttore di involucri per sterilizzazione o contenitori rigidi per i limiti di tempo di conservazione
del prodotto sterile e i requisiti di conservazione pertemperatura e umidita.

CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO CONFEZIONATO NON STERILE E STERILE

e |l prodotto nella confezione finale deve essere conservato a temperatura ambiente (59-77 °F 0 15-25
°C) e protetto dalla luce diretta del sole, dai parassiti e dall'umidita elevata.
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 15223-1

/ Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche allindirizzo www.acumed.net/ifu 5.43
www.acumed net/ifu

A Attenzione 5.4.4
STERILE| R Sterilizzato con radiazioni 5.2.4
© Sistema a doppia barriera sterile 5.2.12
Non sterile 5.2.7
g Data di scadenza 5.1.4
REF Numero di catalogo 5.1.6

LOT Codice lotto 5.1.5

EC [REP | | Rappresentante autorizz8togf@lia Comunita Eurdpea/Uniojé Europea 5.1.2
MD Dispositivo medico 5.7.7
M Produttore 5.11
&I Data di produziong 5.1.3
Non risteriliZzate 5.2.6
@ Non riutilizzare 5.4.2

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso / non
@ utilizzare se il sistema di barriera sterile del prodotto o la sua confezione & 5.2.8
compromessa

Rx OnIy Atter'12|one: la Ieggg .federale Qegll Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un U.S. 21CFR 801.109

medico o su prescrizione medica.
- Il reticolo & un marchio registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.
Marcatura CE di conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE o articolo 20 del regolamento (UE)
c € 2017/745. La marcatura CE puo essere accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato

responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning

Dual-Trak Fikseringsskruesystem

NB Folgende instruksjoner gjelder for 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 osteotomier mens de
heler.

INDIKASJONER FOR BRUK

Dual-Trak kragebenskrue er beregnet for sammenfayningggdiksering ayKpag€benet.

KONTRAINDIKASJONER

e aktiv eller latent infeksjon

e sepsis

o utilstrekkelig beinmengde eller -kfalitet=OsteopofesSe

e Dblgtvev eller materialoverfolsomhet

e pasienter som ikke vil eller kangolge instruksjorfer for posStgperativ behandling

Disse anordningene er ikke mentg skrus fast dlleg fikseresftippesSterior elementer (pedikler) pa cervikal,
thorakal- eller lumbal ryggrad.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Advarsel:

e Resultatet av behandlifgeascller img@lantatet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
grunn av:
- los fiksering og/eller lgsnifg
- belastning, f.eks. belastning grunnet feil boying av implantatet under operasjon
- belastningskonsentrasjoner
- belastning grunnet vekt, stor kraft eller for hgy aktivitet
e Deter mersannsynlig at svikt vil oppsta hvis implantatet blir utsatt for ekt belastning pa grunn av
forsinket eller manglende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppsta hvis pasienten ikke folger angitte instruksjoner etter operasjonen.
e Det kan oppsta nerveskader eller blatvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.
e Detkan oppstd vevsskader eller brudd eller skader pa 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
rentgenbilder.
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Forsiktig:

e Implantatene oginstrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

e Etimplantati sterilemballasje 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 Av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle grunner anbefales det ikke at man blander
implantatkomponenter fra ulike produsenter.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlopsdatoen. Les pa produktetiketten.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig svikte som
folge av tidligere belastning.

e Bor ogreamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og geometrier som ikke
kan gjenopprettes nar instrumentet er slitt.

o Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester ka %e dampsteriliseringen.

e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksempel med etiketter, ”& kan ha en negative
pavirkning pa dampfunksjoner og sterilisering.

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kuttemst@er og lig enheter kan veere skarpe.
Folg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/e

naltr for riktig handtermg og
kassering av skarpe gjenstander. @ e
BIVIRKNINGER @
Mulige bivirkninger inkluderer:

e Smerter, ubehag eller unormalf erve- el tvev k$ bein- eller vevsnekrose,
beinresorpsjon eller utilstrek r ||ng P pla nta\%&qrurgsktraume.

e Implantatbrudd pa grunn av ktivitet, lgngvarig b ing, ufullstendig tilheling eller for stor kraft
som uteves pa implantatet under inns *Migras e@/eller lesning av implantatet kan forekomme.

o Metalloverfolsomhet, histologiske IIergisb% sjoner eller reaksjoner pd fremmedlegeme pga.
implantat av et fremmed materi dokumentéf «Metal Sensitivity Statement» (Erklaering om

metallfelsomhet) pd www. acu et/i%@
OPERASJONSTEKNIKK ; \
Acumed kan vise til flere I'aSJO kker som sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se

operasjonsteknikker pd www. acum

Viktig: Beskrivelsene av operasjonsteknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.

Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har
gjennomfort opplaering, og skal skje pa sykehusets operasjonsstue. For behandlingen starter ber
operatoren lese og forsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger av den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
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-miljget) pa www.acumed.net/ifu.

LEVETID

e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavirkes av bruk, handtering og behandling.
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig for sterilisering for a sikre bruksevnen.
e Sterile deler kan implanteres frem til utlopsdatoen angitt pa etiketten.

STERILITET
e Implantater og instrumenter leveres enten sterile eller usterile. Dette er ?@produktetiketten

e Usterile enheter skal steriliseres for bruk.

e Enheter som kjopes og leveres sterile, har vaert utsat@ mmsted@x’ﬁ 25,0 kGy gammastraling

for & oppnd en minste sikkerhetsgrad for sterilitet

<</€>o°

IMPLANTATER
MATERIALER @ \
e Implantatene er Iagetavtita @ring iht. ST:a F136

e | es dokumentet «Metal Sensitivity Sta t» Erk m metallfolsomhet) pd www.acumed.net/ifu
for informasjon om den kjemiske s nsetn v metalllm plantater fra Acumed.

ENGANGSBRUK

e |mplantater er kun til bruk erangltt pa etiketten.
e Implantater til engangsbhuk sk I| enbrukes da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminering.

e Kast ubrukte implantater som er ontamlnert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat
skal ikke behandles.

VIKTIG

e Operateoren ma veere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

e De fysiologiske dimensjonene begrenserimplantatsterrelsene. Velg den implantattypen og -sterrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for & f& en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stotte.

e Implantatene er ikke utformet for a tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven
aktivitet.

e Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for atimplantatet lasner eller migrerer.
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Implantatet skal ikke boyes 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 a forhindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
implantatsvikt.

Pass pd at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.

Fargen pa anodiserte implantater kan endres over tid pa grunn av behandlingen de utsettes for. Denne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske egenskapene til implantatene.

MATERIALER \&

Instrumentene er laget av ulike nivaer av titan, rustfnttst minium, SI| 5\9 ndre polymerer.

FLERGANGSBRUK OG ENGANGSBRUK Q
e Instrumentene er til flergangsbruk med eran produ tten at de kun er til

VIKTIG

engangsbruk.

Instrumenter til engangsbruk skal k r bru =N enkel @ent under én prosedyre.
Instrumenter til engangsbruk s nbru dette k e risikoen for svikt og
krysskontaminering. %

Instrumenter til flergangsbr b

de méa behandles.
Instrumenter til flergangsbruk (begr
skal byttes ut umiddelbart hvis yte

Instrumenter til flergangsbruk otensi kontaminert med overferbare spongiforme
encefalopatier (TSE), skalk behandl jenbruk.

Instrumenter ma b?s&tes m@og hakk for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
instrumentsvikt.

Neer bruksstedet: Terk bort overfladig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
& behandle pa en sikker méate. Serg for at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig
etter bruk.

Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.

Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

g]e r bru@% enkelt pasient og én enkelt prosedyre for

% enset levetid. Et instrument til flergangsbruk
Kk

(o)
=
o
=
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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

e Behandlingstrinnene ber utferes umiddelbart for @ begrense mikrobevekst og for & oke effekten av
sterilisering.

e Kontroller atimplantater ikke er kontaminert med blod eller vev. Implantatene skal kastes ved slik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke behandles.

e Instrumentkorrosjon kan begrenses ved @ minimere kontakten med opplo M@som inneholder jod,
klor og saltvann eller andre metallsalter. ‘SK

e Skader pa det beskyttende anodiseringslaget pa instrumenter av alum% an forhindresved a
unnga kontakt med opplesninger pd <4 pHog >9 p sielt hvis (@ holder natriumkarbonat
eller natriumhydroksid.

e Gjentatt behandling av anodiserte metaller kan &at farg ne%er, me@t’e pavirker ikke
enhetens funksjonsevne. @ §‘ . O

e Unnga rengjeringsmidler som inneholder atdehydér, da sl

n den%\;e og koagulere proteiner

(fiksering). G \j
. Enzymatiskevaskemidlerergodte%‘ sne%i asertk@a inering.

t
- Bruk et pH-ngytralt enzymatis efhiddel.
- Bruk en lavtskummende lgs ikaten \qryersynliwder rengjeringen.

e Folg produsentens anvisnin nar det er sikk% , oppbevaring, blandingsforhold,
vannkvalitet, eksponeringsti perat tokiftni Ssering av rengjeringsmidler.

e Enheter som potensielt er kontaminer overfi spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbrukes. Disse @wdlmgs sjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Folg sykehusets p yrer o tnthgslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig

handtering og kassering avignhéter som re kontaminert med TSE-smittestoffer.

e Nyttevann: Se informasjon"%l TIR et bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann/vann fra springen!| kan kr, ?/& erligere behandling for bruk.

e Kiritisk vann: Se infor &n i A 34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet
og har et sveert lavt organisk o anisk innhold med et endotoksinniva under 10 EU/mI. Egnet vann
kan ogsa angis i nasjonale farmaRopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water for the reprocessing of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGJORING

1. 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.

4. Los ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflater.

5. La deleneligge i minstti (10) minutter.

SEN
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6. Skrubbinstrumentene med en myk berste for a fijerne 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 a
minimere sprut.
7. Noeninstrumenter ma handteres pa en spesiell mate:
- Alle deler pa instrumentene skal vaere lesnet under rengjering. Instrumentene skal rengjores
demontert hvis de har en slik utforming.
- Sprut rengjeringslesning inn i vanskelig tilgjengelige omrader som kontaktflater, fiserer, spoler,
ror, blindhull, riller, skjeereflater og fleksible deler, for & skylle ut smuss som sitter fast.
- Betjen og roter bevegelige deler (ved behov) under skrubbingen for & sikre god tilgang til alle
kriker og kroker.
- Rengjer rerformede og vanskelig tilgjengelige deler ngye ved hjelp av en barste i passende

storrelse.
- Brukeventuelt ultralyd i 10 til 15 minutter. Bruk en nylaget rengjeringslesajng for ultralyd med
noytral pH. Folg instruksjonene for produsenten av ultralydmasklnen kemiddelet.

Viktig: Tidligere overflateskader kan forverres ved rengjering ma\‘r lyd.
8. Skyll farst i minst 3 minutter med rent og mykt n ttem pe romrade pa 25°C til 35 °C (77

°F til 95 °F) for a fjerne alle tegn pa kontamlnerln gJ(Z)rmg@er Q

- Les ut alle bevegelige deler.
- Skyllialle rer og komplekse mekanis er

. Gjenta tidligere behandlingstrinn hvis dg
10. Skyll til slutt i minst 1 minutt med kritis

nyttevann. Saltvannslgsninger skal
og steriliseringen.

att er syl stera?
orafa meraé’d dre urenheter som finnes i

i de kan pavirke desinfiseringen

- Los ut alle bevegelige d
- Veer spesielt oppmerk@a rer og I|n ull i till hengsler og sammenfeyninger mellom
tilstotende flater.
- Reroglignende skal skylles mi Jelp av en sproyte (1-50 ml).
11. Fjern overfladig fuktighet fra instr, ene ve uke en ren, absorberende, lofri klut.
12. La instrumentene torke grund ntuell fukgighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan veere
vate etter torkeperioden. @

*Manuell rengjering ble vai& bruk a gJ®r|ngsm|dIet STERIS Prolystica 2X konsentrat av

enzymatisk middel t|IA g og r Jgrmg

AUTOMATISK RENGJORING - TERSK DESINFISERING

Viktig: Automatisk rengjering krever manuell rengjering. Utfer alltid de forste trinnene for manuell
rengjering ferst. Automatisk rengjering krever manuell rengjering. Instruksjonene fra produsenten av
vaskedesinfektoren skal folges til punkt og prikke.

e Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfiseringien
vaskedesinfektor isamsvar med EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale
standarder.

e Alle implantater ma fijernes dersom en smeoringsfase skal utferes.

e Alle brettene som er tatt ut av beholderen, ma behandles.

e Festfelgende instrumenter tilinnsproytningsportene eller skylleportene for enhetene for minimal
invasiv kirurgi:

- 80-0174 Lite skrallehandtak
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e Termisk desinfisering er godkjent* for Ao > 3000 (minst 5 minutter ved 90 °C).

*Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fullastede brett med alle deler plassert pa riktig mate og
med anbefalte vurderinger angitti EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 ved bruk av STERIS Reliance Genfore
vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2X enzymatisk vaskemiddel.

KONTROLL FOR STERILISERING

e Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for a sikre en effektiv rengjering. Sjekk neye alle
vanskelig tilgjengelige omrader.
- Etinstrument som ikke er rent, ma reprosesseres.
- Byttt ut instrumenter som ikke kan rengjeres.
o Kontrollerimplantatene og instrumentene noye for overflateskader som hakk, riper og sprekker. Bytt ut
alle enheter som er berort.

e Vurderinstrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og kobllngsmeka &r spesielt neye med
drill, bor ogreamere samtinstrumenter som brukes til kutting eller |nn av implantat. Se ngye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Inst nter som i gerer som de skal, ma
byttes ut.

e Brukforsterrelsesglass for & kontrollere alle k ate Q

- Bytt ut etinstrument hvis kuttflaten ersl a kete sp S, avr u Ier er deformert pa
andre mater.

-  For en bomullsklut over kanten for opp a kogﬁ er.
e Kontroller at alle markeringer og ref n Iaer ige. Byt heter der dette ikke kan leses.
e Instrumenter ma repareres, bytte g/ ller va nyte behov for a sikre at de fungerer som
de skal, for steriliseringen kan f%e 5\;
. Sm@ring(«instrumentmelk») Ievet|de%krurg|s@7 trumenter. Ikke bruk silikonbaserte
smoremidler, olje eller fett, d e vil h

i ,0lj , da innverknin @mpstermsermg Bruk kun vannbaserte
smeremidler som er beregnet for bruk\gaXirurgis rumenter og med dampsterilisering. Bruk
smgremiddelet etter anvisninger fr, usent k kritisk vann hvis det er behov for fortynning.

o Ftterfyll systembrettene og be@
STERILISERING Q

o Utfor Sterilisering\@%\)av n &Iavmeddynam@kﬂermngavluft(forvakuum)

- Sterilisering ved raV|taSJ rtrengmng anbefales ikke.
- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
e Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett
eller enheter.
Beholderne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra a trenge gjennom og kan pavirke terkingen.
e Seinstruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessig vedlikehold.
e De steriliserte gjenstandene bear kjoles ned til romtemperatur for handtering. Dette lar deg handtere
dem pa en trygg mate og forebygger kondens.
e Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for a fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering
og sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health carefacilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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e Folgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for & oppna et nedvendig
sterilitetssikringsniva pa 10 for systemet.

Viktig:
- Steriliseringsparametere er kun gyldige for enheter som er rengjorti henhold til disse

instruksjonene og er helttorre.
- Steriliseringsparameterne gjelder kun hvis enhetene er riktig plassert i Acumed-beholdereni

henhold til numrene angittitabellen.

For Acumed Universalbrett Med Dual-Trak-Plate:

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre Base: 80-0342

oppbevaringskasse: Lokk til kasse: 809343 %\\
Eldre instrumentbrett: 80-0344, 80—%’ 800785
Tilstand": Irmpakke< E N é .E ( :

Eksponeringstemperatur: 132°C

Eksponeringstid: ;5

. KA e‘
Torketid: ‘@ inutter('p A
QO XX
()

Kun For Dual-Trak Plate Og L

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

N 00 P/
oppbevaringskasse:» \ er ou- me -

Tilstand™" N %Mket
Eksponermg&%p?ratuxc

Eksponeringstemperaturog | 134°C
-tid% 3 minutter

4 minutter

Torketid: 30 minutter

1 Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbeher som er egnet for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i
samsvar med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive
steriliseringsbeholdere.

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.
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KONTROLL ETTER STERILISERING

o Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares for de er helttorre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pd innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fare til korrosjon og slgve kanter.
e Kontroller den sterile barrieren for tegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren
er brutt.

OPPBEVARINGSFORHOLD

OPPBEVARING AV SETT ETTER DAMPSTERILISERING

e Elementene skallagres under kontrollerte forhold pd en mate som mikimerer potensialet for

forurensning i henhold standarden til ANSI/AAMI ST#9:2017. Se steflfiseringspakken eller
bruksanvisningen til produsenten av stiv beholderfgbegrensningépa oppbevaringstid for sterilt
produkt og krav til oppbevaring iforhold til tempagatif og fuktighet.

OPPBEVARING AV PAKKET USTERILT OG STERILT RRODUKT

e Endelig pakket produkt skal oppbevares fromtempegatur (59—77%E éfler 15-25 °C) og beskyttet mot
direkte sollys, skadedyr og hoy luftiukitgfiet.
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
’ Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 5.4.3
www.acumed net/ifu
A Forsiktig 5.4.4
STERILE| R Sterilisert ved bruk av stréling 5.2.4
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12

Usteril ‘\&0 5.2.7
g Utlgpsdato \> 514

REF Katalognummer b‘ ('\Q‘ 51.6
LOT Partikode f'\V .QQ {?

EC |REP | | Autorisert EF-/EU-representan

Medisinsk utstyr

J
Produsent $ \ 5.1.1
Produksjonsdato :® 5.1.3

)
b

‘

MD
e

-l

Q@ :

®

Skal ikke gjenb (\K 5.4.2

Skal ikke brukes hvis pa n er skadet, les bruksanvisningen /skal ikke brukes hvis
produktets sterile barriere er brutt eller emballasjen er skadet

5.2.8

Rx Only Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21CFR 801.109

Retikkelet er et registrert varemerke som tilhgrer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-
navnet.

CE-merke for samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikkel 20 i EU-forskrift 2017/745. CE-merking
kan felges av ID-nummeret til organet som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Dual-Trak Fixatie Scroefsystemen

NL 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 diverse fracturen en osteotomieén tijdens het
genezingsproces.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Dual-Trak claviculaschroef is bedoeld voor fusie en fixagligivan de clayiCla®het sleutelbeen).

CONTRA-INDICATIES

e Actieve of latente infectie

e Sepsis

e Onvoldoende botkwantiteit of -kwaljfeit.0steoporose

e Weke delen of materiaalgevoeligiteid

e Patiénten die niet bereid of nighiNGtaat zijn afpdethstructiesoor postoperatieve zorg op te volgen

Deze hulpmiddelen zijn niet bedogld yoor schrigefpevestigifig offixatie aan de posterieure elementen
(pedikels) van de cervicale, thoracale of lupal® ruggentidat.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Waarschuwing:

e De behandeling kan islukken of het implantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuiste bevestiding en/qf Igskomend implantaat
- Belasting, waaronder bela%tiffg doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
- Spanningsconcentraties
- Belasting van het gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit

e Hetis waarschijnlijker dat hetimplantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige consolidatie of onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als
de patiént de instructies voor postoperatieve zorg niet opvolgt.

e Chirurgisch trauma of de aanwezigheid 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:

De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde
arts.

Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als hetin 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.

Combineren van implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten wordt om metallurgische,
mechanische en functionele redenen afgeraden.

Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van het instrument.
Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrument kan plotseling
falen als gevolg van eerdere belasting.

Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afmetingen en vormen
hebben die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebruikt. Q

Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdat chemische reste &% msterilisatie kunnen

beinvloeden.

Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvoorbe et etlkette at dit een nadelige invioed
kan hebben op de stoompenetratie en ster|l|sat| .

Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerdra J |nstr n en sooftgetijke hulpmiddelen
kunnen scherp zijn. Houd u aan de procedure n et zieke s de r @ en van de praktijk en/of
de overheidsvoorschriften om scherpe voo op de e mam unnen gebruiken en
afvoeren.

NADELIGE GEVOLGEN Q% ()0
, fb

Mogelijke nadelige gevolgen zijn

ndere:

L 4
Pijn, ongemak of abnormale gewaarw en &%z,an zenuwen of weke delen, bot- of
weefselnecrose, botresorptie of onv de door de aanwezigheid van een implantaat of
door een chirurgisch trauma &
Fractuur van hetimplantaat alﬁ& @mahge activiteit, langdurige belasting van het
implantaat, onvolledige g ng ofo e kracht die tijdens het aanbrengen van hetimplantaat is
uitgeoefend. Het im pIQn nversc n en/of loskomen.
Metaalgevoellgheld |sche j ctle allergische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal

als gevolg van de i tatle aamsvreemd materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal
Sensitivity Statement’ Verklarm etaalgevoeligheid) op www.acumed.net/ifu.

OPERATIETECHNIEK

Acumed biedt een of meer operatietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk onze operatietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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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. V6oér 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,
derisico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde
behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezien
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Implants in the MR Environment’ (Acumed-implantaten in een MR-omgeving .acumed.net/ifu voor
meer informatie.

LEVENSDUUR l&

e Instrumenten voor meervoudig gebruik hebbemgenslevensd e wo»@wvloed door het gebruik
en de verwerking ervan. Controleer vooraf@aand@an de s satle of umenten voor

meervoudig gebruik geschikt zijn voor -
e Steriele onderdelen kunnen worden nteer tum die op het etiket wordt
vermeld. 2

De implantaten zijn niet getest op veiligheid in een MR-omgeving. Raadpleeg & blicatie ‘Acumed

STERILITEIT

e Implantaten en instrumenten kunne @stene&%ﬂet steriel worden geleverd. Dit wordt

aangegeven op het etiket.
e Nijet-steriele instrumenten moe@or geb vvorden gesteriliseerd.
e [nstrumenten die steriel zijn@g scha% vangen, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van
t

25,0 kGy gammastraling@ n miniﬁ& eriliteitsgarantieniveau van 10 te verkrijgen.
< K

MATERIALEN

e Deimplantaten zijn vervaardigd van een titaanlegering in overeenstemming met ASTM F136.
e Raadpleeg het document document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.acumed.net/ifu voor de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

e Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.

o Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.
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Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK

Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met hetimplantaat, de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.

De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van het implantaat. Gebruik een implantaat van
het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologische eigenschappen van
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam van de patiént en kan het
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.

Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn tegen de belasting van het volledige gewicht,
andere vormen van overmatige belasting of overmatige activiteit.

Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of als het onjuist wordt geimplantgerd, is de kans mogelijk
groter dat het implantaat loskomt of verschuift. . ‘SUS

Buig hetimplantaat niet, behalve zoals aangegeven in de instructies vo rgischetechnieken.
Door hetimplantaat herhaaldelijk of overmatig te buig kan hetim pl tverzwakken eninde
toekomst defect raken. Houd u aan de chirurgisc

Combineer implantaten alleen als ze daarvoor be& $
Bescherm de implantaten tegen krassen en in gehoms gscon

GQes te voorkomen,

aangezien die ervoor kunnen zorgen dat hetim aat d akt

Voorkom dat ongebruikte implantaten v X@

De kleur van geanodiseerde impla ntate ) in de lo de tu nderen als gevolg van de
herverwerking. Deze kleurverander gee d opd anische eigenschappen vande

implantaten.

MATERIALEN $

De instrumenten zijn gemaaL@q erschil mwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en

andere polymeren. A

MEERVOUDIG GEBRUIK en EENMA& GEBRUIK

Instrumenten zijn bedoeld voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik.

Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden weggegooid.

Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik hebben een beperkte levensduur. Vervang
instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.

Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.
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BELANGRIJK

e Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.

e |ndebuurtvan de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lastig om ze
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebruik naar de
herverwerkingsruimte.

e Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossing.

e Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruikte implantaten niet
verontreinigd kunnen raken.

HERVERWERKING

Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moet go S%pgeleld JUlste ervarmg hebben.
Gebruik de juiste persoonlijke beschermingsmiddel u met fitreinigde
instrumenten werkt.

BELANGRIJK @
e Voer de herverwerkingsstappe @m mic b& groeit erken en de doeltreffendheid van
de sterilisatie te maxmahseren% \g
e Kijk of deimplantaten zijn b tbloed@eefsel @ r ze af wanneer dit het geval is.

Verontreinigde im plantaten n niet

den herve@ t.
e Voorkom dat de instrumenten corrod oor;@;&emig mogelijk in contact te laten komen met
v

oplossingen die jodium, chloor en dere metaalzouten bevatten.

e Voorkom dat de beschermende disatiel ah aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten nietin contac laten ko @ oplossingen met een pH-waarde van<4 en > 9, met
name als ze natrlumcarbo fnatrl@roxide bevatten.

e Door geanodiseerde herha Id te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geeninvioed o ré@ hetinstrument.

e Gebruik geen reinigin m|dde taldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en
coaguleren (fixatie).

e Enzymatische reinigingsmiddelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.
- Gebruik een oplossing die niet veel schuimt, zodat u hetinstrument tijdens het reinigen kunt zien.

e \olg deinstructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoerenvan
reinigingsmiddelen.

e 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
instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoeren.
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e Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon wateris
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/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen kunnen
mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

HANDMATIGE REINIGING
1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromend koud water om erng’[@/uiling op het

oppervlak te verminderen. \\

Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik
3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzymatisc ing* totc@e volledig zijn
ondergedompeld om verneveling van de oplossi n minir@; e bep N
4. Beweeg alle beweegbare onderdelen om hetgipigi smidw‘e alle o§i kkenin contact te
laten komen. ¢
Laat minimaal tien (10) minuten weken.
Schrob de instrumenten met een zachs elom e Z|cht e verwijderen. Gebruik geen
staalborstel of andere schuurmdd% . datE}z& nnen beschadigen.
- Schrob deinstrumenten in nogelijk te voIIed| jn ondergedompeld om verneveling
van de vloeistof tot een Q?ﬂ te be \
7. Bij bepaalde instrumenten eljk r mng ho@n met speciale aandachtspunten:
Reinig de mstrumenten dedr eerst dnder it elkaar te halen. Reinig de instrumenten in
orpen worden gedemonteerd.
|g|ngs$g of op lastige plaatsente laten komen, zoals
spoel cafules, blinde gaten, groeven, snijoppervlakken en

flexibele onderdelen %O | hety nde vuil weg te spoelen.
- Beweegalle bewee nder n keer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om

N

o o

gedemonteerde staat als ze zjj
- Gebruik een waterstraal om
afdichtingsoppervlakken, v

juiste afmetmge eeft

- U kunt deinstrumenten evehtueel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een
verse, ultrasone reinigingsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
fabrikant van de ultrasoonreiniger en het reinigingsmiddel.

ervoor te zorg esp et ankeluk zijn.
- Reinigdeca @stlge plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de

Belangrijk: als het oppervlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.
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.
- Beweegalle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleopperviakken en lastige gebieden schoon.
9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.
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.
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- Beweegalle beweegbare onderdelen.
- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingentussen de
afdichtingsoppervlakken.
- Spoelde canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).
11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrumenten kunnen
na het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd
enzymatisch week- en reinigingsmiddel.

GEAUTOMATISEERDE REINIGING - THERMISCHE DESINFECTIE

Belangrijk: geautomatiseerdereiniging vereist ook handmatige reiniging. Voer altijd eerst de bovenstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. Geautomatiseerde reiniging vereist oQl atige reiniging. Volg
de aanwijzingen van de fabrikant van de was-/desinfectiemachine nauwkeu

e Herverwerk de instrumenten door middel van eensta ard was-er@ ische desinfectiecyclus in
een was-/desinfectiemachine die voldoet aan EN | -len % 15883-2 of gelijkwaardige
L 4

nationale normen. Q
e Verwijder de implantaten als er gebruik wordt@a ktvan @;Meeﬁaso
e Herverwerk alle trays die uit de kist zijn gehgald. % \
e Bevestig de volgende instrumenten aa INjector v imaal i %eve chirurgie of aan
irrigatiepoorten: "@ @
- 80-0174 Handgreep kleine r t%ier 0 *
o Dethermische desinfectie is ge%@rd* vo%gleo van®3000 (minstens 5 minuten bij 90 °C).

D

*De herverwerking met een was- 'nfec’@cmne is deerd voor volledig gevulde trays waarin alle
onderdelen op de juiste plaats zijn gelegd, e ha de aanbevelingen in EN ISO 15883-1en EN ISO
15883-2, en met behulp van een STERI nce Gagf@pe-was-/desinfectiemachine en STERIS Prolystica
2X enzymatisch reinigingsmiddel. @

*
INSPECTIEVOORAFGAAh{D \ STERN' IE

e Bekijk alle instrumenten®nder n &e verlichting om te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed

op de lastige gebie C@
- Herverwerkinstrumenten niet schoon zijn.
- Vervang instrumenten die niet kunnen worden gereinigd.

e Controleer de implantaten en instrumenten op schade aan het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en
scheuren. Vervang instrumenten die zijn beschadigd.

e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebruikt om te snijden of implantaten in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.

e Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas.

- Vervang hetinstrument als de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd
is.

- Ukunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.
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e Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet
het gevalis.

e Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.

e U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduurvan chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.
Gebruik alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij
stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water als het smeermiddel moet worden verdund.

e Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij.

STERILISATIE

e Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuum)autoclaafme y@msche
luchtverwijdering.
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing word etaanbevole

- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt nie volen. %
e Zorgdat de maximale belastingslimiet van het st ppara ordtbergchreden wanneer u
rt

meerdere sets of meerdere instrumenten sterilj
e /et de sterilisatiebakken niet boven op elkaar,

de st niet g@' de instrumenten kan

juiste manier wordt geinstalleerd, g en ond en.

e De gesteriliseerde items moete tere o ertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een velllge ewaar, en wordkcondensatie voorkomen.
e Volg de huidige optimale w od sedo& ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medi trume AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van

medische hulpmiddelen). Uitgebreide @nhsatle en steriliteitsgaranties in

gezondheidszorginstellingen (Com sive guid steam sterilization and sterility assurance in health

care facilities). AAMI ST79: 2017 Afdi n, VA.

e |n devolgendetab fr@ ini rameters die zijn gevalideerd* om een
ster|l|te|tsgarant|e uvan éreken

Belangrijk:

e Raadpleeg de instructies van de fabrika et ste atieapp @ zorg dat het apparaat op de
j d

- De sterilisat|eparameters gelden alleen voor instrumenten die volgens deze instructies zijn
gereinigd en goed zijn gedroogd.

- De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassing als de instrumenten op de juiste manier
worden bewaard in de Acumed-kisten met de onderdeelnummers die in de tabel worden
genoemd.
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Voor Het Acumed Universele Blad Met Dual-Trak-Schaal:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers Basis: 80-0342

opbergkist: Kistdeksel: 80-0343
Verouderde , 80-0344, 80-0345, 80-0785
instrumententrays:

Conditie™: Verpakt

Blootstellingstemperatuur: 132°C

Blootstellingstijd: 25 minuten

Droogtijd: 70 minuten . Q‘Q

Uitsluitend Voor Dual-Trak-Schaal En Deksel:

Onderdeelnummers
opbergkist:

Conditie":

Blootstellingstemperatuur

°F (132° \
en -tijd: N\ mmut@.
Blootstellingstemperatw 2%3334 C) s@v

en -tijd%
4

Droogtijd: \g) m mute\u

' Gebruik sterilisatieverpakkinge@s er&@cessowes die geschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze

instructies worden aanbevole ruik ze nstemming met de nationale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op
www.acumed.net/ifu voer | tie over de isatiein Aesculap® rigide sterilisatiebakken.
* De sterilisatie is gevaq an een STERIS Amsco 3023 Vacamatic-
prevaculimsterilisatieappafaat en Guard KC600 One-Step-sterilisatiewikkel.

INSPECTIE NA DE STERILISATIE

e Bewaar of gebruik de steriele instrumenten niet als ze nog niet droog zijn.
- Vocht zorgt ervoor dat micro-organismen kunnen overleven.
- De steriele barriere kan worden aangetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de
verpakte producten.
- Vocht kan ervoor zorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.
e Controleer de steriele barriere op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de steriele barriere
is aangetast.
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OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

OPSLAG VAN DE SETS NA STOOMSTERILISATIE

o Deitems moeten conform ANSI/AAMI ST79:2017 onder gecontroleerde omstandigheden worden

opgeslagen op een wijze die de kans op besmetting tot een minimum beperkt. Raadpleeg de
gebruiksinstructies van de fabrikant van de sterilisatiewikkel of stijve container voor de grenzen van

de opslagtijd van een steriel product en de opslagvereisten voor temperatuur en vochtigheidsgraad.
OPSLAG VAN VERPAKTE, NIET-STERIELE EN STERIELE PRODUCTEN

e Het uiteindelijk verpakte product moet bij kamertemperatuur (59-77 °F of 15-25 °C) worden
opgeslagen en tegen direct zonlicht, ongedierte en hoge luchtvochtighgidw®gden beschermd.
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1
’ Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 5.4.3
www.acumed net/ifu
A Let op 5.4.4
STERILE| R Gesteriliseerd met behulp van straling 5.2.4
© Dubbel steriel barriéresysteem 5.2.12

Niet-steriel ‘\&0 5.2.7
g Uiterste gebruiksdatum \> 5.1.4

REF Catalogusnummer %‘ b. ) OQ‘ 5.1.6
LOT Partjnummer f'\V @ \

EC |REP || Gemachtigd vertegenwoordig

Medisch hulpmiddel r\ % 05 5.7.7
\J . -~
Fabrikant R \ 5.1.1

5.2.6

5.4.2

Niet gebruiken als de ve Ming is beschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.

Gebruik het product niet als de steriele barriére of de verpakking is aangetast 528

@ ®LK|S

Rx OnIy Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit instrument alleen worden U.S. 21CFR 801.109

verkocht door of in opdracht van een arts.

Het kruis is een geregistreerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de

-
. naam Acumed.
CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG of artikel 20 van Verordening (EU)
c € 2017/745. De CE-markering kan worden genoemd in combinatie met het identificatienummer van de

aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Sistemas De Parafusos De Fixacao Dual-Trak

PT Estas Instrucdes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio. As instrucdes PT

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO

Os dispositivos de fixacdo da Acumed foram concebidos para fixar varias fracturas e osteotomias enquanto
saram.

INDICACOES PARA UTILIZACAO

O Parafuso de Clavicula Dual-Trak destina-se a fusdo e fix@cao da clavicyla»

CONTRAINDICAGOES

e |nfecdo ativa ou latente

e Sépsis

e Quantidade ou qualidade insuficienté de ®sS0, ostedpdrose

e Sensibilidade nos tecidos moles g®ysepngibilidadgads/materiais

e Pacientes que ndo estejam dispOsI0g ou sejafMiteapazesdéseguir as instrucdes de cuidados pds-
operatorios

Estes aparelhos ndo estdo destinados parasigagdo de pasafersos ou fixacdo dos elementos posteriores
(pediculos) da cervical, toracico e colunaYembar.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcia:

e O tratamento ou implafte’pode fdlharyincluindo falha sdbita, em resultado de:
- Fixagdo frouxa e/ou afrodXarento
- Tensdo, incluindo tensdo devido a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia
- Concentracdes de tensdo
- Tensdoresultante de peso, carga ou atividade excessiva

¢ A falha é mais provavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo
unido ou cicatrizagcdo incompleta. A falha € mais provavel se o paciente ndo seguir as instrucdes de
cuidados pds-operatorios.

e Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos
nervos ou nos tecidos moles.

e Quandoum instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacdo inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.

o Osimplantes podem causar distorcdo e/ou bloquear a visdo de estruturas anatdmicas emimagens
radiograficas.
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Atencao:

e Osimplantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licenca.

o 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 estd garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seudistribuidor ou a Acumed.

e Porrazdes metallrgicas, mecanicas e funcionais, ndo se recomenda a utilizacdo simultanea de
componentes de implante de diferentes fabricantes.

e Ndo utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo.

e Ndoreutilize instrumentos cirlrgicos de utilizacdo Unica. O instrumento pode falhar subitamente em
consequéncia de tensdes anteriores.

e Ndo afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém dimensdes e geometrias criticas que
nao podem ser restauradas apds o instrumento ter sido utilizado.

e Ndo utilize métodos de desinfecdo quimica, umavez que os residuos quil dem afetar a
esterilizagdo a vapor. Wg\

e N3ao blogueie os furos na caixa ou nos tabuleiros, por exemplo, com eKBS, pois tal pode afetar
negativamente a penetracdo do vapor e respetiva esérilizacdo a va

e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-guia, mstru e cort osm@emelhantes podem

ser afiados. Respeite os procedimentos hospit s d|ret inicas regulamentos
governamentais para 0 manuseamento e elimi adequa de ma ortante.

\/
EFEITOS ADVERSOS %O 0@

Os possiveis efeitos adversos inclue

e Dor, desconforto ou sensacig

ais, da 0Ss neré}u nos tecidos moles, necrose do 0sso ou
tecido, reabsorcdo éssea ou ot

izacdo iga uada @I a presenca de um implante ou devido a
trauma cirdrgico.

e Fratura doimplante devido a atmd@xcess @ga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizacdo
incompleta ou forca excessiva e noim p\ rante a insercdo. Pode ocorrer migragao do

implante e/ou afrouxamento.

e Sensibilidade ao metal, red histold , alergica ou adversa a corpos estranhos resultante da
implantacdo de um mate% tranho. ulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracdo sobrese SN a

de afﬁ&etal) emwww.acumed.net/ifu.

TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirdrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nossas Técnicas Cirdrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirdrgicas podem conterinformacdes de seguranca importantes.
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides
devidamente treinados e qualificados numa sala de operagdes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instru¢cdes e comunicar ao paciente
todas as informacdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizagdo, limitagdes, riscos
(informac8es de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as vers8es mais recentes das Instrugdes de Utilizacdo e Técnicas Cirdrgicas, uma vez
que estas estdo sujeitas a alterac8es. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informacdo adicional.

INFORMAGOES SOBRE SEGURANGA EM IRM

Os implantes ndo foram submetidos a testes de seguranca no ambiente de RM. Consulte a nossa

www.acumed.net/ifu para obter mais informagdes.

publicacdo «Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed no wte de RM)

VIDA UTIL

N\

@//

Os instrumentos de utilizacdo multipla tém um%@il que EafeQ pela uQﬁgao, manuseamento

e processamento. Avalie a aptiddo dos instru de utiliz Itip, @ante a inspecdo pré-
esterilizacdo.

As pecas estéreis podem serimpla ntad' data @; de md@no rétulo.

ESTERILIDADE

Os implantes e instrumento; serj§1 0s es#u nao estéreis, conforme indicado no

rotulo.

Os dispositivos ndo estéreis devem enhza?&tes da utilizacdo.

Os dispositivos adquiridos e rece stéreis expostos a uma dose minima de radiagcdogama
de 25,0 kGy para obter um niv imo de@antia de esterilidade de 10°®.

RS

MATERIAIS

Os implantes sdo fabricados em liga de titdnio em conformidade com a norma ASTM F136.
Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracdo sobre sensibilidade ao metal)
em www.acumed.net/ifu para a composicdo quimica dos implantes metdlicos da Acumed.

UTILIZACAO UNICA

Os implantes destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo, conformeindicado no rétulo.

Ndao reutilize implantes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacdo
cruzada.

Elimine qualquer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao
processe um implante contaminado.
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IMPORTANTE

e Parauma utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicacdo, os instrumentos e a técnica cirlrgica recomendada.

e 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.

e Osimplantes ndo foram concebidos para suportar a tensdo do peso ou carga total ou atividade
excessiva.

e A selecdoinadequadaou aimplantacdo inadequada do dispositivo podem aumentar a possibilidade de
afrouxamento ou migracdo.

e Ndo dobre oimplante exceto conforme indicado na técnica cirlirgica. A flexdo repetida ou excessiva
pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores. Consulte a técnica cirdrgica.

e Apenas utilize implantes em conjunto quando estes se destinarem a esse i

e Proteja os implantes contra riscos e mossas para evitar concentracdes di SO, 0 que pode resultar
em falhas.

e FEvite que os implantes ndo utilizados fiqguem sujos. @
e A cor dos implantes anodizados pode mudarao I empo @ aop

ssamento Esta
mudanca de cor ndo afeta as propriedades m Q dosi 6

MATERIAIS @ 0
Os instrumentos sao fabricados @ir de @o,‘ago i O@ aluminio, silicone e outros polimeros de

varios graus medicos. $
UTILIZACAO MULTIPLA e UTILIZA @@JNICA @
[ ]

Os instrumentos destina \utlllza pla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
apenas de utilizacdo %

e Osinstrumentos ao n&stmam -sea eliminacdo apds a utilizagdo num Unico paciente
durante um uUnico pro d|men

o Nao reutilize os instrumentos de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e
contaminagdo cruzada.

e Osinstrumentos de utilizagcdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num (nico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.

o Os instrumentos de utilizacdo multipla (limitada) tém uma vida Util limitada. Substitua imediatamente
qualguer instrumento de utilizacdo multipla se o respetivo desempenho setornar inadequado.

e Osinstrumentos de utilizacdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacdo.

IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentracdes de tensdo, o que pode levar
a falha do instrumento.

e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe 0 excesso de contaminacao dos instrumentos e evite que a
sujidade seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de
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processar de forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais
rapidamente possivel apds a utilizacdo.

Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucdo salina.
Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacdo de todos os implantes
nao utilizados.

PROCESSAMENTO

IMPORTANTE

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. ; \
Execute prontamente os passos de processamen %ﬁitar o&nento icIobia no e maximizar
a eficacia da esterilizacgdo. 6

Inspecione os implantes para verificar se estd minado ’sang @tecidoeelimine—os em
caso afirmativo. Ndo processeimplantes cohtamjihados. @ %\

Previna a corrosdo do instrumento mini o) co@ com s &”} que contenham iodo, cloro,
solugdes salinas ou outros sais meta é

Previna danos na camada de an protet@s instruh&tos de aluminio evitando o contacto
com solucBes <4 pH e >9 pH, es mente@ stiver@ﬁ'carbonato de sddio ou hidroxido de

sodio.

O processamento repetido d tais a€$zados pg{ibzer com que as cores sedesvanecam, mas tal
nao afeta o funcionamento do disposi

Evite os agentes de limpeza que ¢ aIdeRh@’wa vez que podem desnaturar e coagular
proteinas (fixacao).

Os detergentes enzimatico$sdo adequ @ra diminuir a contaminacdo a base de proteinas.

- Utilize um detergente %ﬂtico d tge' utro.

- Utilize uma solucag %) espumbsa Para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
Siga rigorosamen&%%trug @rghbrica nte relativas a seguranga, armazenamento, mistura,
qualidade da dgua, tempo de & cdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de
limpeza.

Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme
transmissivel (EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instrucdes de processamento
nao sdo adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as
diretrizes clinicas e/ou os regulamentos governamentais para o manuseamento e eliminac¢ao de
dispositivos potencialmente contaminados com agentes EET.

Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua da rede
publica. A dgua da rede publica € normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizagao.

Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor orgénico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/mI. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.
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* Association for the Adva ncement 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.

N

»

o o

11.

12.

Enxague os instrumentos contaminados sob dgua fria da rede publica para reduzir a contaminacdo
elevada da superficie.

Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizacdo.

Cologue os instrumentos contaminados em solucdo enziméatica* até ficarem completamente
submersos para minimizar a pulverizacdo da solucdo.

Acione todas as partes mdveis para permitir o contacto do detergente com todas as superficies.
Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10) minutos.

Esfregue os instrumentos utilizando uma escova de cerdas macias para r todos os detritos
visiveis. Ndo utilize ago inoxidavel ou outros agentes abrasivos, pois p ificar a superficie.
- Sempre que possivel, esfregue os instrumentos quando estes e totalmente submersos

para minimizar a pulverizagdo do liquido.
Alguns instrumentos podem exigir um cuidado e

- Limpe os instrumentos com todas as peca o imp. osQrumen dsmontados se forem
concebidos para serem desmontados.

- Utilize um jato de dgua para submer |f|ce| sup@%@je contacto, molas,

bobinas, canulagdes, orificios cegc@ ras, de ortant rtes flexiveis para eliminar

qualguer sujidade resistente.

- Acione as partes méveis e rod neces i qua nt&@ga paraassegurar que todas as
reentrancias saolimpas

- Limpe cuidadosament S canu e as ar, \oﬂceﬁ utilizando uma escova de tamanho
apropriado.

(@ 5 minutos utilizando uma solucdo nova de
utro. S trugoes do fabricante de produtos de limpeza

- Opcionalmente, limpe com ultra
limpeza por ultrassons com p
por ultrassons e do deterg

Importante: A limpez ? or

Efetue um enxaguame aldura elo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia darede
publica no intervalo e% eraturgd 5°Ca35°C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
oc.é&a

de contaminaca ent dQ eza.

- Acionetodas as pecas mx s

- Submerja com dgua abundante as canulas e mecanismos complexos.
Repita 0s passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

asson agravar danos anteriores na superﬂoe

. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para

eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solugdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacdo.

- Acionetodas as partes moveis.

- Preste especial atencdo as canulagdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre

superficies de contacto.

- Enxague as canulagdes pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacdo e os
dispositivos poderdo continuar molhados apés o periodo de secagem.
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* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.

LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA

Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro os passos de limpeza
manual prévios. A limpeza automaética implica a limpeza manual. Siga explicitamente as instrucdes do
fabricante do instrumento de lavagem-desinfecado.

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padrdo de lavagem e desinfecdo térmica num instrumento
de lavagem-desinfecdo em conformidade com as normas EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 ou hormas
nacionais equivalentes.

e Remova todos os implantes se for utilizada uma fase de lubrificacdo.

e Processe todos os tabuleiros retirados da caixa.

e Fixe 0s seguintes instrumentos ao injetor ou as portas de irrigacdo de ciru@mm amente invasiva:
- 80-0174 Pega para transportador com roquete pequeno

e A desinfecdo térmica foi validada* para Ao 23000 (durghte, pelo men inutos a 90 °C).

* O processamento com o instrumento de lavagem- Q@éofoi aIi@ para @e’iros totalmente
carregados com todas as pecgas colocadas adequa te, com éiégéesr ndadas, conforme
indicado na norma EN ISO 15883-1e EN ISO 15 llizand stru \e lavagem-desinfecao

STERIS Reliance Genfore e o detergente en@ STERI stica 2{%

INSPECAO PRE-ESTERILIZAGAO % A
e |nspecione visualmente todqg, %ositivo@g&mm s&aormal para seassegurarde que a
limpeza foi eficaz. Preste es@ atencda,a todas as\@ ificeis.
nao GN m limpos.

pude mpos.

- Reprocesse todos os instrument
- Substitua os instrumentos que

e [nspecione os implantes e 0os ins tos par ar se ha danos na superficie, como mossas,
riscos e fissuras. Substitua tod iSpOsi afetados

e Avalie se os instrumentosfuRgcionam ente. Acione todas as pegas e mecanismos de ligacdo.
Preste muita atencao @o@ sportad rocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
para inserir o implant&. e de fo a critica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cujo pen eJa adequado.

e |nspecione todas as arestas cor es sob ampliacdo.

- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
qualquer outra deformacdo.
- Passarum pano de algoddo sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.

e Verifique a legibilidade de todas as marcacdes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.

e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacdo.

e A lubrificacdo («dleo para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Ndo
utilize lubrificantes a base de silicone, 6leoc ou massa, pois estes interferem com a esterilizacdo a vapor.
Utilize apenas um lubrificante a base de dgua destinado a utilizacdo em instrumentos cirlrgicos e com
esterilizagdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrucdes do fabricante. Utilize dgua de
elevada pureza se for necessaria diluicdo.

e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.
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ESTERILIZACAO

e [Efetue a esterilizacdo com uma autoclave de remocdode ar dinamica (pré-vacuo).
- A esterilizacdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada.
- A esterilizacdo de utilizacdo imediata (flash) ndo é recomendada.
o Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo € ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositivos.
e N&do empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetracdo do vapor e inibir a secagem.
e Consulte as instrucdes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalacdo, calibracdo,
utilizacdo e manutencdo continua sdo adequadas.
o Ositens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formagao de condensacgao.
e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AK 179:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asso para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Guia completo sobre a esterilizagdo a vapor e a n ia de esterilidade em
instalagBes de cuidados de saude (Comprehensive g tefsteam ster@ n and sterility assurancein
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA& Q

e Atabela seguinte indica os pardmetros m| |da obte de Garantia de
Esterilidade de 10°° exigido para o S|ste
Importante: @
- Os parametros de esteriliza€dg dovali ra d os que tenham sido limpos de

acordo com estas instr que est om ple te SEecos.
- Os parametros de este ao so sa ov 0s q s dispositivos estdo corretamente
da cai med [ i¢adas na tabela.

Para Tabuleiro Universal Acumed Cem Placa D @ak

BaSe: 80-0342
Referéncias da(i\ : .
@ ’&m pa: 80-0343
Tabuleiros de i umen
. %0—0344, 80-0345,80-0785
antigos:
Condicao™" Acondicionado

Temperatura de exposicao: | 132°C

Tempo de exposicao: 25 minutos

Tempo de secagem: 70 minutos
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Apenas Para Placa E Tampa Dual-Trak:

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa: 80-0785 ou 80-3791 com 80-0786

Condicéo™" Acondicionado

Temperatura e tempo de 132°C

exposicdo: 4 minutos

Temperatura e tempo de 134°C

exposicdo? 3 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos s E >

v
T Utilize embalagens/invdlucros de esterilizagdo e outros acessérios adequados aos pa N s de ciclo recomendados

nestas instrugbes e de acordo com as normas nacionais. Consulje PKGI-76 em www ed.net/ifu para esterilizagdo em
recipientes de esterilizacdo rigidos Aesculap®.

involucro KimGuard KC600 One-Step.

INSPECAO POS-ESTERILIZACAO O\/ $ @
0 estlwgsecos

* A esterilizacdo foi validada com um esterilizador de@ STER@WSCO 3%\;‘acamat|c eum

e N&o guarde nem utilize dispositivos eissee
- A humidade promove as i cia dosimigrorgan
- A humidade remanescefite rodutc%volwdo%&onhdos apos a esterilizagdo pode
comprometer a barreirril.

- A humidade pode corroer o met botar tas afiadas.
e Inspecione a barreira estéril para vefifidar se h\@ de danos. Ndo utilize o produto se a barreira

estéril tiver sido com prometida$

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMENTO DE CO JUNT&C')S ESTERILIZAGAO A VAPOR

e (s artigos devem ser armazenados em condi¢cBes controladas de forma a minimizar o potencial de
contaminagao segundoa norma ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de
armazenamento do produto esterilizado e os requisitos de temperatura e humidade de
armazenamento nas instrugdes de utilizacdo da pelicula ou recipiente rigido de esterilizacdo do
fabricante.

ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS NAO ESTEREIS E ESTEREIS EMBALADOS

e O produto embalado final deve ser armazenado a temperatura ambiente (59—77 °F ou 15-25 °C) e
protegido da luz solar direta, pragas € humidade elevada.


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

Simbolo Descricdo EN ISO 15223-1

Consulte as instrugdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 5.4.3
www.acumed.net/ifu
A Atencdo 5.4.4
STERILE| R Esterilizado usando radiagdo 5.2.4
© Sistema de barreira dupla estéril 5.2.12
L
N&o estéril ‘\&0 5.2.7
g Data de validade \> 5.1.4
REF Numero de catalogo e Q 5.1.6
P ¢ &
N4
LOT Cédigo do lote V @ %\ 5.1.5
EC [REP : 72} 5.1.2
MD 5.7.7
“ 5.11
& 5.1.3
N&o reesterilizar ¢ \ Q 5.2.6
~ X
L 2 % A4
® N3&o reutiliza \ (\K 5.4.2
x - | ] . ~ S
N&o utilize se a embalag estiver danificada e consultar instrucdes de utilizagdo/nao

@ utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou a embalagem estiverem 5.2.8

Rx Only

Atencdo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica.

U.S.21CFR 801.109

O reticulo € uma marca registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.

Marcacdo de conformidade CE, Artigo 17.° da Diretiva UE 93/42/CEE ou Artigo 20.° do Regulamento (UE)
2017/745. A marcacdo CE pode ser acompanhada do nuimero de identificacdo do organismo notificado

responsdvel pela avaliacdo de conformidade.
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Bruksanvisning

Dual-Trak System Med Fixeringsskruv

sV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6vrig stodjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar

ar avsedda for anvandareilander dar det talas svenska.

BESKRIVNING

Acumeds fixeringsenheter ar avsedda for att ge fixering av flera olika frakturer och osteotomier medan de
laker.

ANVANDNINGSINDIKATIONER

Dual-Trak nyckelbensskruv ar avsedd for fusion och fixeriglg @v nyckelbegfet,

KONTRAINDIKATIONER

e Aktiv eller latent infektion

e Sepsis

e Otillracklig benmangd eller -kvalitet,f0sie®p0ros

e Mjukvavnads- eller materialkanslighet

e Patienter som inte vill eller kap<fON@ vardanvighidedr efteringrepp

Dessa enheter ar inte avsedda fogskpuvforankking eller fixgfing=av hals-, brost- eller landryggradens bakre
element (pediklar).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Varning:

e Behandlingen eller imptaniatet kan Misslyckas, inklusive plotsligt intraffat fel, som ett resultat av:
- LOs fastsattnimg och/ellerddggéring
- Péafrestning, inklusive paffastring fran olamplig bojning av implantatet under ingrepp
- Koncentration av pafrestning
- Belastningspafrestning, for hog belastning eller for stor aktivitet
e Detar mer sannolikt att fel intraffar om implantatet utsatts for 6kad belastning pa grund av fordrojd
lakning, utebliven lakning eller ofullstandig lakning. Det &r mer sannolikt att fel intraffar om patienten
inte foljer vardanvisningar efter ingrepp.
e Nerv-eller mjukvdavnadsskada kan resultera pa grund avkirurgiskt trauma eller forekomst av ett
implantat.
e Brott eller skada pa instrument och vavnadsskada kan intraffa nar ett instrument utséatts 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.
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Foérsiktighet:

e Implantat och instrument ar endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimerad lakare.

e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantati en steril forpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha dventyrats och implantatets renhet kan vara oséker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributor eller Acumed.

e Blandning avimplantatkomponenter fran olika tillverkare rekommenderas inte av metallurgiska,
mekaniska och funktionella skal.

e Anvand inte den sterila produkten efter utgangsdatum. Se enhetsmarkningen.

e Ateranvand inte kirurgiska instrument for engdngsbruk. Det kan intraffa ett plotsligt fel pa instrumentet
som ett resultat av tidigare pafrestningar.

¢ Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt och geometrier som
inte kan aterstéllas nar instrumentet har férbrukats.

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kan Qa angsterilisering.

e Blockera inte haliladan eller pa brickor, t.ex. med etiketter, eftersom de 3& erka dngpenetrering
och sterilisering negativt.

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, ledare, skarverktfgech liknand ment kan varavassa.
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandmngs& och/el onella estammelserfor
lamplig hantering och kassering av vassa fore e

BIVERKNINGAR @
Moéjliga biverkningar omfattar: @

e Smarta, obehag, onormal kansl IIer ds d en- eller vavnadsnekros,
benresorption eller ot|IIracL<I| pa gru forek av ettimplantat eller pa grund av
kirurgiskt trauma.

e Implantatbrott kan intraffa pa grund or ak tiv ad belastning pa enheten, ofullstandig
lakning eller for stor kraft pa im plant vid |m‘ grering och/eller 18sgdring av implantat kan
intraffa.

e Kanslighet mot metall samt his sk, alle@ eller annan negativ reaktion mot frammande kropp
kan intraffa efter implantati v en frg e kropp. Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement”

(Meddelande om metallk% het) pa .acumed.net/ifu.

KIRURGISK TEKNIK A @

Acumed erbjuder en eller flera kirurgiska tekniker for att stodja séker och effektivanvandning av detta
system. Se vara kirurgiska tekniker pa www.acumed.net.

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehalla viktig sakerhetsinformation.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Viktigt: Instrument och implantati detta system &r avsedda att anvdndas av Iampligt utbildade och
kvalificerade kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att Iasa och se till att forstd alla
anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information
som tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sakerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha &ndrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begéra
ytterligare information.

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-miljo) pa www.acumed.net/ifu fo @m‘orma‘uon

HALLBARHETSTID \\,\

e Instrument for flera anvandningar har en hallbarh pav anva dmng hantering och
bearbetning. Bedém instrument for flera anvéan tunder kt|on fore

sterilisering.
e Sterila delar kan implanteras fram till utgan ets&@ges pa r@olngen
STERILITET %
e |Implantat och instrument kan {j @héllas&&en stef&e'll ricke-sterila enligt vad som anges pa

markningen.

e |[cke-sterila enheter &ar avsed tsterll & ning.
e Enheter som kops och levereras ste tte m midos pa 25,0 kGy gammastralning for att
erhéalla en miniminiva for sterilitets | g pa 10

MATERIAL &

e Implantaten ar tillverkade av titanlegering enligt ASTM F136.

e Sevartdokument ”Metal Sensitivity Statement” (Meddelande om metallkdnslighet) pa
www.acumed.net/ifu for information om den kemiska sammansattningen av metallimplantat fran
Acumed.

ENGANGSBRUK

e Implantat &r endast avsedda for engangsbruk enligt vad som anges pa markningen.

e Ateranvand inte implantat for engdngsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och
korskontamination.

e Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.


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

@ Bruksanvisning Svenska — SV / PAGE 130

VIKTIGT

e FoOr sdker och effektivanvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

e Fysiologiska matt begréansar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa nara anpassning och ordentlig fastsattning med tillréackligt stod.

e Implantat &rinte utformade for att tdla pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.

e Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan oka risken for 16sgoring eller migrering.

e Bojinte 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.

e Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet.

e Skydda implantat fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan resultera
i fel.

e Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade. Q

e Fargen pa anodiserade implantat kan andras 6ver tid pa grund av bearb?\% enna fargforandring

paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper. \
<& :

MATERIAL O @
Os instrumentos sdo fabricados a paa@mo Odavel | io, silicone e outros polimeros de

varios graus medicos.

FLERGANGSBRUK och ENGANGSBRUK $ 5@

e Instrument ar avsedda for flergan sawdzx nnat anges pa markningen.
e Instrument fér engdngsbruk ar da att seras efter anvandning pa en enda patient under ett

korskontamination. &

e Instrument for fler@d uk 8 e® avsedda att anvandas pa en enda patient och ett enda ingrepp
innan de kraver bearbetning.

e Instrument for (begransat) flergdngsbruk har en begréansad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument
for flergdngsbruk om prestandan blir otillracklig.

e Instrument for flergdngsbruk som potentiellt kontaminerats med smittamnen for overforbar spongiform
encefalopati (TSE) ska inte bearbetas for dteranvandning.

enda ingrepp. \‘e
e Ateranvandinte mstrum% ngan@eﬁersom det kan oka riskerna for fel och

VIKTIGT

e Skydda instrument fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

e Nara anvandningsstallet: Torka av kontamination fran instrument och férhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning sé snart som mojligt efter
anvandning.

e Undvik langvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.
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Hantera och transportera nedsmutsade instrument pd ett satt som undviker kontamination av
eventuellt oanvanda implantat.

BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet.
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

VIKTIGT

Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och m@@ steriliseringens

effektivitet
Undersok implantat for tecken pa kontamination av blod eller vdvnad \(\sera dem om de ar
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implanggt

Forhindra instrumentkorrosion genom att m|n|me 0 tmed @Qar m@aLandeJod klor och

koksaltlosning eller andra metallsalter.

Forhindra skada pa det skyddande anodlserln%ﬂet pa |um|n§ nt genom att undvika
kontakt med l6sningar<4ipHoch>9ip tom d haller r@ karbonat eller
natriumhydroxid. @

Upprepad bearbetning av anodiser ller ka aattf @forsvagas men det paverkar inte

enhetens funktion.
Undvik rengdringsmedel som @Ier ald efters e kan denaturera och koagulera
proteiner (fixering).

Enzymatiska rengormgsmed mycke Bliga fé vlagsna proteinbaserad kontamination.
- Anvéand ett enzymatiskt rengorin medfg«alt pH.

- Anvand en ldgskummande 16sn{ enhetens synlighet under rengéring.
Folj tillverkarens anvisningar n forvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur, byte och kasse ing a edel.
Enheter som potentlell nerats smittdmnen for Overforbar spongiform encefalopati (TSE)
ska inte bearbetas el nvandds. Dessa bearbetningsanvisningar &r inte 1lampliga for inaktivering
av TSE- Smlttamner m jukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella
t 0

bestammelser for | ch kassering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittdmnen.

Offentligt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
vanligtvis kommunalt vatten eller kranvatten som kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda.

Kritiskt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten &r avsevart
behandlat och har mycket lagt organiskt och oorganiskt innehall med en endotoxinnivd under 10 EU/m.
Lampligt vatten kan @ven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotokoll.

ig han

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGORING

1.

N

ok

11.

12.

Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pa ytan.
Kassera eventuellt anvdanda instrument avsedda for endast engangsbruk.
Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 1dsning* tills de ar helt nedséankta ildsningen
for att minimera 18sningsstank.
ROr pa alla rorliga delar for att lata rengoringsmedlet fa kontakt med alla ytor.
Blotlagg under minst tio (10) minuter.
Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att aviagsna allt synligt skrap. Anvand inte rostfritt stal
eller andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.
- Skrubba instrumenten om majligt nar de ar helt nedsankta for att minimera vatskestank.
Vissa instrument kan krava sarskilt beaktande.
- Rengorinstrumenten med alla delar 16sa. Rengor instrumenten dem@e om de ar utformade
for att demonteras.
- Anvéand en vattenstrdle for att floda rengoringslosming in i svartill I|ga omraden, t.ex.
ihoppressade ytor, fjddrar, spolar, kanylering @al smala med hal, skarblad, och rorliga
delar for att spola utinnesluten smuts. &

- Ror pa rorliga delar, vrid (vid behov) och for att e; tall alrum ar atkomliga.

- Rengor kanylerade delar och svartillga g rade med v en lamplig borste.

- Alternativt [8ggi ultraljudsbad med g uItraU gorm g med neutralt pHi10 till
15 minuter. Folj anvisningar fran tllren dsren I osningen och ultraljudsbadet.
Viktigt: Eventuell tidigare ytsk n 6ka pa rengorlng

Utfor en inledande skoljning i r@ mmut rento ukt kranvatten i temperaturintervallet
25 °Ctill 35 °C (77 °F till 95 ¢ avlags la teck ontamination och rengoéringsmedel.

- Ror pé alla rorliga delar

- Spola ur kanyleringar och kompl ek

ani 5&'
. Upprepa tidigare bearbetningsst synlig&@mmationsresterfc’jrekom mer.
. Utfor en slutlig skoljning i minst in tme@tl t vatten for att avlagsna mineraler och andra

orenheter som finns i kranygtte nvan oksaltlésningar for slutlig skoljning eftersom de kan
stora desinfektion och ste&lng %

- Ror pé alla rorliga c%

- Beakta sarskilt N ringa blindhdl samt gdngjarn och leder mellan ihoppressade ytor.

- Skolj ka nylermimmst% ger med en spruta (volym 1till 50 ml).
Avldagsna overbliven fukt fran inStrumenten med hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.

Lat instrumenten torka ordentligt. Eventuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter torkningsperioden.

*Manuell rengoring validerades medhjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.

AUTOMATISERAD RENGORING - VARMEDESINFEKTION

Viktigt: Automatiserad reng6ring kraver manuell rengoring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengoéring
forst. Automatiserad rengoring kréaver manuell rengoring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdesinfektorn.

e Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmassig cykel for diskning och varmedesinfektion i

en diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1 och EN 1SO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.
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Avlagsna alla implantat om en smorjningsfas kommer att anvandas.

Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan.

Anslut foljande instrumenttill injektorn for minimalt invasiv kirurgi eller spolningsportar:
- 80-0174 pega para transportador com roquete pequeno

Varmedesinfektion har validerats™ for en Ao >3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C).

*Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandigt lastade brickor med alla delar lampligt
placerade med rekommenderade utvarderingar enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 med anvandning
av diskdesinfektorn STERIS Reliance Genfore och det enzymatiska rengdringsmedlet STERIS Prolystica 2X.

UNDERSOKNING FORE STERILISERING

e Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sakerstélla att rengoringen var effektiv.
Var uppmarksam pa alla svartillgéngliga omraden.

- Bearbeta ettinstrument pad nytt om det inte ar rent. * s\
- Byt utettinstrument om detinte kan rengoras. \\

e Undersokimplantat och instrument for tecken pa yts ,tex. skércéfor och sprickor. Byt uten
enhetsom ar skadad.

e Bedodm instrumenten for lamplig anvandning. REr pé
uppmarksam pa paforare, borr och brotschars
implantat. Bedom dem noga for slitage, ska
fungerar som avsett.

L 4
la dela c&sluta mekanismer. Var sarskilt
prstrume anva rskarning och inféring av
vhet o@rrosion@ tett instrument som inte

e Undersok alla skarande kanterme @

- Byt ut ett instrument om vass anten har sprickor, skaror, veck eller
pa annat satt ar deformerQ?
- Detkan underlatta att sprick karo% man stryker en bomullsduk 6ver kanten.

e Bekrafta lasbarheten for all orer o] eferenK ytuten enhetsom inte &r lasbar.

e Reparation, byte och/eller upprepad rlng av ment kravs for att sakerstalla korrekt drift fore
sterilisering.

e Smarjning ("instrumentmjolk” haIIb ts’uden for kirurgiska instrument. Anvand inte
kiselbaserade smoeredel som de kommer att stora angsterilisering. Anvand
endast ett vattenbaserat ede indning pa kirurgiska instrument och med &ngsterilisering.
Anvand smorjmedlet erkar wsmngar Anvéand kritiskt vatten om spadning kravs.

e Fyll pa systemets &ch

k‘“\
o UtfOr sterilisering med en autoklav for dynamiskt avliagsnande av luft (forvakuum).
- Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.
- Sterilisering for omedelbar anvandning (snabb) rekommenderas inte.
o Sdkerstall att sterilisatorns maximala lastgrénsinte 6verskrids narflera satser och enheter steriliseras.
e Stapla inte behallare pa varandra eftersom det kan forhindra penetration av anga och hamma torkning.
e Se sterilisatortillverkarens anvisningar och sakerstall lamplig installation, kalibrering, anvandning och
fortgdende underhall.
e De steriliserade foremalen bor tilldtas svalna till rumstemperatur innan hantering. Detta mojliggor saker
hantering och forebygger kondensering.
e FOlj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

STERILISERING
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering). Omfattande guide fér &ngsterilisering och steriliseringsgaranti
sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Foljande tabell visar minimiparametrar som ar validerade* for att uppnd en nodvandig
sterilitetssékringsniva pa 107 for systemet.

Viktigt:
- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar
och ar ordentligt torra.

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nar enheterna ar korrekt placerade i forvaringslador fran
Acumed med artikelnummer som angesitabellen.

Acumed-Yleistarjottimelle Dual-Trak-Lautasella:

Forvaringsvaskans
artikelnummer:

Aldre instrumentbrickor:

Tillstdnd":

Exponeringstem peratt.?\ﬁ
Exponeringstid: U

Torktid:

Vain Dual-Trak-Lautaselle”.

Forvaringsvaske 80-0785 eller 80-3791 ja 80-0786
artikelnummer:

Tillstdnd": Inlindat

Exponeringstemperatur och | 132°C

-tid: 4 minuter
Exponeringstemperatur och | 134°C

-tid% 3 minuter
Torktid: 30 minuter

T Anvand steriliseringsforpackning/omslag och andra tillbehor som &r lampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
dessa anvisningar och ienlighet med nationella bestammelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i
Aesculap® styva steriliseringsbehallare.
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* Sterilisering validerades med hjalp av forvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.

UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e [orvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte ar torra.
- Fukt underlattar mikroorganismers dverlevnad.

- Kvarbliven fukt pa inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila
barriaren.

- Fukt kan korrodera metall och gora vassa kanter trubbiga.

e Undersok den sterila barridgren for tecken pa skada. Anvand inte produkten om den sterila barriaren har
aventyrats.

LAGRINGSFORHALLANDEN

FORVARING AV SATSER EFTER ANGSTERILISERING & @

e Artiklar ska forvaras under kontrollerade fofgaflapden pa Tt som Qar
kontamineringspotentialen enligt ANSI/ 9:201 ruksa mgen fran tillverkaren av

steriliseringsomslaget eller den styv ren fo erfor | stld av sterila produkt och
krav pa temperatur och luftfuktig e lagring.

FORVARING AV FORPACKAD ICKE CH STER QROIZK'A

e Slutlig forpackad produktrva tem pe®%59 77 °F eller 15-25 °C) och skyddas fran
direkt solljus, skadedjur och hog | uf@het

\ ~<\
\.
4\9&0
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 15223-1
’ Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 5.4.3
www.acumed net/ifu
A Forsiktighet 5.4.4
STERILE| R Steriliserad med stralning 5.2.4
© Dubbelt sterilt barriarsystem 5.2.12

Icke-steril ‘\&0 5.2.7
g Utgangsdatum \> 5.1.4

REF Katalognummer b‘ ('\Q‘ 51.6
LOT Satskod f'\V Q@ @

EC |REP | | Godkédnd representant inom

Medicinteknisk prodl?.\ \' 5.7.7

J
Tilverkare $ \ 5.1.1
Tillverkningsdatum :® 5.1.3

Omsterilisera inte® \ \Q 5.2.6

-
> ~=
Ateranvind &0 (\K 5.4.2

Anvand inte om férpacknigen &r skadad och se bruksanvisningarna/anvand inte om
produktens sterila barriar eller dess forpackning ar aventyrad

5.2.8

®|®|LK|S

Rx OnIy Forsiktighet: Lagstiftning i USAbegrénsar att denna enhet endast far séljas av eller pa U.S. 21CFR 801.109

bestalining av lakare.

Harkorssymbolen &r ett registrerat varumarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med

-
. namnet Acumed.
CE-méarkning om overensstammelse, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG eller artikel 20 i forordning (EU)
c € 2017/745. CE-markning kan atfoljias av identifikationsnumret for det anmélda organ som &r ansvarigt for

beddmning av foljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Acumed® Dual-Trak Fiksasyon Vidasi Sistemleri

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.

TR talimatlar, Tirkc¢e dili konusulan llkelerdeki kullanicilara yéneliktir.

ACIKLAMA

Acumed fiksasyon cihazlari gcesitli kiriklar ve osteomilere iyilesmeleri sirasinda fiksasyon saglamak tzere
tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Dual-Trak Kopriucuk Kemigi Vidasi, kopricik kemiginin bigesgiriimesi ve fik®asyonu amaciyla kullanilir.

KONTRAENDIKASYONLAR

e Aktif veya gizli enfeksiyon

e Sepsis

e Yetersiz miktarda veya kalitede kemyk, ostebporoz

e Yumusak doku veya materyal hagSasiyeti

e Ameliyat sonrasi bakim talimatang takip etm@kistemeyen veya edemeyen hastalar

Bu cihazlarin servikal, torasik veyg loghber omdrganin postéfgr€lemanlarina (pediktller) vida ile tutturma
veya fiksasyon icin kullaniimasiamaclanmawmlsti.

UYARILAR VE ONLEMLER
Uyar::

e Tedaviveya implant, §sagidakiler s@nucunda basarisiz olabilir (ani basarnsizliklar da dahildir):
- Gevsek baglant ye/Veya gelseme
- Stres, cerrahisirasinda implaftin uygun olmayan bir sekilde bukllmesi nedeniyle olusan stres
dahil
- Stres konsantrasyonlari
- Agirhk kaldirma, yUk kaldirma veya asiri aktivite nedeniyle stres

e Kaynamada gecikme, kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yukler arttiginda
basarisizlik olasiigi daha yuksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizliik
olasihgl daha yuksektir.

e Cerrahitravma veyaimplantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.

e Bir enstriman asiriyuklere, 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 gériinimiini engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol acabilir.
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Dikkat:

e implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansli bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoneliktir.

e Ambalajihasarlysa, steril ambalaj i¢cinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distribltortintze veya Acumed’e bildirin.

e Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerden dolayi farkl Ureticilerden alinan implant bilesenlerinin bir
arada kullaniimamasi onerilir.

e Son kullanma tarihi gecmis steril Griinleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tekkullanimlik cerrahi enstrimanlan yeniden kullanmayin. Enstriman, dnceki stres faktorleri nedeniyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uclariniveya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriman kullanildiktan sonra
gerialinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir.

o Kimyasal dezenfeksiyonydntemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar e%@syonunu etkileyebilir.
e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile ttkamayin; bu, buharin nG sini ve sterilizasyonu
olumsuz etkileyebilir. \i\j %

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, kesme @manlan zer cihazlar kesici olabilir.
Kesici Urunlerin dogru kullanimi ve atilmasiicin ha& sedu&ygul a’k|lavuz|ar|na ve/veya
devlet dizenlemelerine bakin. @ 6’ O@

<
YAN ETKILER O\/ @6 .&Q)\

Olasiyan etkiler arasinda sunlar yeralir:

e implantin varligi veya cerrahitr
yumusak doku hasari, kemik okuda 0z, kemj rbsiyonu veya yetersiziyilesme.

e Asiri aktivite, cihaz lUzerine u dreli yulkyytkKleme, y@o' iyilesme veya yerlestirme sirasinda
implanta cok fazla giic uygulanmasi. | yer de ilir ve/veya gevseyebilir.

e Yabanci bir materyalin implantasyaon deniy | hassasiyeti, histolojik, alerjik veya advers
yabanci materyal reaksiyonu. w aCumed.net/iMyadresinden “Metal Sensitivity Statement” (Metal
Hassasiyeti Bildirimi) adli doku Imiza ba bilirsiniz.

. 5\\ \\'Q
CERRAHI TEKNIK };\% K
u

Acumed, bu sistemin g ive et nimini desteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik
sunar. www.acumed.net adresinden Gerrahi Tekniklerimize basvurabilirsiniz.

eniyle @ﬁhatgkv a normalden farkl hisler, sinir veya

Onemli: Cerrahiteknikler 5nemli glivenlilik bilgileri icerebilir.

Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden dnce cerrahin tim talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (givenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylasmasi dnerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en giincel 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 giivenlilik agisindan test edilmemistir. Daha fazla bilgi igin www.acumed.net/ifu
adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed implantlari) adll yazimiza
basvurun.

KULLANIM OMRU

e Birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarin dmri kullanimdan, uygulanan islemden ve islemeden
etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesiinceleme esnasinda birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarn
saglamhgini degerlendirin.

e Steril parcalar, etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar implante edilebilir.

s\\‘»

STERILITE
e implantlar ve enstriimanlar, etikette belirtildigi tizere il veya ster|| an sekilde temin edilebilir.
e Steril olmayan cihazlar kullanmadan 6nce steriliz || dir.
e Steril olarak satin alinip teslim alinan cihazlar, 1 um S uven @‘eylm elde etmek Uzere
minimum 25,0 kGy dozda gama isinina maruz |§t|r 6

O\’ @

IMPLANTLAR

MATERYALLER O @

e implantlar ASTM F136 uyarinca t|ta® alasl yap|l|r

e Acumed metalimplantlarinin ki b||e§|m| iGl vvvvvv acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity

Statement” (Metal Hassasiyetl ad|| uman|m|za basvurabilirsiniz.
TEK KULLANIM :
e implantlar, etikette b ildigi almzca tek kullanimhk olarak tasarlanmistir.

e Tekkullanimlk implantlari yenideh kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢capraz bulagsma riskini artirabilir.
e insan kaniveya dokusu bulasan heniiz kullanilmamis implantlari atin. Kirli bir implantiisleme almayin.

ONEMLI

e Givenlive etkili kullanim igin cerrahin implant, uygulama yontemleri, enstrimanlar ve dnerilen cerrahi
teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasiigin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tiriind ve boyutunu segin.

e implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asiri aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak
sekilde tasarlanmamistir.

e Yanlis cihaz secimiveya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasihgini
artirabilir.

e Cerrahiteknikte belirtilen durum disinda implanti bikmeyin. Tekrarli bir sekilde veya asiri glc
uygulayarak bikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizliga yol acabilir. Cerrahiteknige bakin.
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e implantlari, yalnizca ilgili amac icin tasarlanmislarsa bir arada kullanin.

e Basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini nlemek icin implantlari cizilmeye ve kesiklere
karsi koruyun.
Kullaniimayan implantlarin kirlenmesini dnleyin.

e Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle zaman icinde dedgisebilir. Bu renk degisimi, implantlarin
mekanik ozelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER
Enstrumanlar; ¢esitli dizeylerde titanyum, paslanmaz celik, aliminyum, silikon ge\@r polimerler

kullanilarak Uretilmektedir. \
BiRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK KULLANIM «@ @
u

e Enstrimanlar, etikette yalnizca tek kullanimlik elirtil rece fazla kez
kullanilabilecek sekilde tasarlanmistir.

e Tekkullanimlk enstrimanlar, tek bir |§|e atek b| tada k% Iktan sonra atilmalidir.

e Tekkullanimlk enstrimanlariyeniden |n b risizli raz bulasma riskini artirabilir.

e Birden fazla kullanlmllenstrumanlar atekb tadav e gerektirmeyentek bir islemde
kullaniimak Gzere tasarlanmistir. 6 A

e Birden fazla kez (sinirh) kullanyap nstru n S|n| ullamm omrU vardir. Performansinin

yetersiz kalmasi durumunda @ nfazla kull I|en nlarl derhal degistirin.
e Bulasicistingerimsi ensefalopat{TSE) aj ﬁbula ma olasihgi bulunan birden fazla kullanimli

enstrimanlar yeniden kullaniimak L@ Ienme

ONEMLI

e Enstrimanda basarisiziga*yolacabile é‘Q@konsantrasyonlamm onlemek icin enstrimanlari
cizilmeye ve kesiklere ka ruyun. %\

o Kullanim noktasmm van Enstru anlarm Uzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini dnleyin.
Uzerinde yeni veya mus k an enstrimanlar ile givenilir bir bicimde islem gerceklestirmek
cok zordur. Kullandiktan sonra, enen enstrimanlari mimkin olan en kisa siredeisleme asamasina
aktarin.

e Enstrimaniniyot ve salin ile uzun strelitemasindan kacmnin.
e Kirli enstrimanlari kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulasmasini dnlemeye dikkat
edin.
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ISLEME

Onemli:islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli
cihazlarla calisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

ONEMLI

e Mikrobiyal blytmeyisinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum dizeye cikarmak
icin isleme adimlarini hizli bir bicimde gergeklestirin.

e implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadigini inceleyin ve bulasmissa bu implantlar
atin. Kirli implantlariisleme almayin.

e iyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlariiceren soliisyonlarla temasi en gza direrek enstriimanda
asinmayi onleyin. §

e Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidroksit icerenler olmak tize Uzeyleri<4 ve >9

araliginda olan sollsyonlarla temastan kagmarak alu m enstru zermdekl koruyucu
anotlama katmaninda hasari 6nleyin.
e Anotlanmis metallerin tekrarh bir sekilde islenm Ierm Im na nede Bilir; ancak bu cihazin

islevini etkilemez. Q

e Proteinlerin dogasini degistirip p|ht|la§t|rab cek mden y @W ericeren temizlik
maddelerini kullanmaktan kacinin. K

e Enzimatik deterjanlar, protein bazh k §etme ea|d|r

- pH bakimindan notr enzimatik kullan A
- Temizlik sirasinda cihazi gor@ IGin az Q)ren blrxsyon kullanin.

e Temizlik maddelerinin glve Ianmas®'m§tlrllm% kalitesi, maruziyet suresi, sicakligt,
degistiriimesi ve atiimasi ile il ret|C|t ihatlarini @ ir sekilde takip edin.

e Bulasicistingerimsi ensefalopati (TSE)d} g&; Ima olasihgli bulunan cihazlar islenmemeli
veya yeniden kullaniimamalidir. Bud e tahm\ SE ajanlarinin etkisizlestiriimesiicin uygun
degildir. TSE ajanlari bulasmis @o asilig unan cihazlarin dogru kullanimive atilmasiicin hastane
proseddrlerine, uygulama rinave v@devlet dizenlemelerine bakin.

e Kullanma suyu: Kullanma L&kullan tendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik

olarak sebeke veya uyudur kullanima uygun olabilmesii¢in ilave islemden geciriimesi
gerekebilir. . ;
o Kiritik su: Kritik su kul amz gmde AAMI TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden

gecmistir ve 10 EU/mI'nin altlnd ndotoksin dizeyiile birlikte, cok dlsuk organik ve inorganik icerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtiimis olabilir.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUEL TEMIZLEME

1. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak igin kirli enstrimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

2. Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstriimanlardan kullaniimis olanlar atin.

3. Solisyonun piskirmesini en azaindirmek icin tamamen batana kadar, Kirli enstrimanlari enzimatik
sollisyonun*icine yerlestirin.
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o

11.
12.

Deterjanin tim ylzeylere temas edebilmesiicin butlin hareketli parcalar ¢alstirin.

En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.

Gortnen tum birikintileri gidermek icin yumusak killi bir firca yardimiyla enstrimanlari fircalayin.
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylzeye zarar verebilir.

- Sivinin puskidrmesini en aza indirmek icin, mimkinse enstrimanlari tamamen siviya batiriimis
durumdayken firgcalayin.

Bazi enstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:

- Enstrimanlaritim parcalari gevsetilmis halde temizleyin. Ayrilabilir sekilde tasarlanmissa,
enstrimanlari demonte halde temizleyin.

- Sikismis Kirleri gidermek icin conta ylzeyleri, yaylar, bobinler, kantlasyon, kor delikler, yivler,
kesme disleri ve esnek parcalar gibi zorlu alanlara temizleme solisyonunu su puskirtme pompasi
yardimiyla uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesiicin hareketli parcalari ¢alistirin ve fircalama sirasinda (gerekirse)

donduran.
- Kandl bulunan parcalar ve zorlu alanlari, uygun boyutta bir firca yam&bﬁikkatli bir sekilde
temizleyin. \

rak 10 ila 15 dakikahgina

- Temiz, pH bakimindan nétr bir ultrasonik temizlepfe sollisyonu
y isinin talimatlarini takip edin.

banyoda da birakabilirsiniz. Ultrasonik temizleyiGige geterja
Onemli: Yiizey izerinde daha 6nceden oiia%ﬁsa r, ulthasoni temizle@édeniyle artabilir.

L 4
25°Cila 35°C (77°F ila 95°F) sicaklk araliginda ¥

,yum llanm kullanarak enaz 3
dakika boyunca ilk durulama isleminig N ve te % addesi kalintilarini giderin.
- Butln hareketli parcalari calistirin. {

- Kandulasyon ve karmasik mekafli

Hala gorinlrde kalinti varsa O'n [ e adl
. Kullanma suyunda bulunan min@ rive di% idermek igin kritik su kullanarak en az 1
dakika boyunca son durular eklestirin. icin salin soltisyonlari kullanmayin; bunlar

dezenfeksiyona ve sterilizasyeria engel blir.

- BuUtln hareketli parcalari calistig \

- Kanulasyonlar ve kor delikler likte, m elere ve conta ylzeyleri arasindaki baglanti
noktalarina 6zellikle dikka@m

- Kanulasyonlari bir g.w&;; dimiyl mlhacim) en az u¢ kez durulayin.
Temiz, emici, dokilmeye \ z kull\ﬂa enstrimanlarin dzerindeki fazla nemi giderin.

Enstrimanlarin tam rumas&be eyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma

slrecinden sonrasgl labil g
*Manueltemizleme, STERIS Prolys& Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.

OTOMATIK TEMIZLiK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir. Her zaman ilk énce yukarida belirtiimis
olan manuel temizlik adimlarini gergeklestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir.

Yika

ma-dezenfeksiyon makinesi Ureticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

EN1SO 15883-1 ve EN ISO 15883-2’ye veya esdeder ulusal standartlara uygun bir yilkama-
dezenfeksiyon makinesinde standart bir ylkama ve termal dezenfeksiyon donglst yardimiyla cihazlarn
isleme alin.

Yaglama asamasi uygulanacaksatim implantlari ¢cikarin.

Kasadan cikarilan tim tepsileriisleme alin.
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e Minimal dizeyde invaziv cerrahi (MIS) enjektorline veya sulama portlarina asagidaki enstrimanlar
takin:
- 80-0174 Kuclk Boy Circirl Takma Aleti

e Termal dezenfeksiyon, Ao 23000 icin valide edilmistir* (90°C’de en az 5 dakika).

*Yikama-dezenfeksiyon makinesiile isleme, STERIS Reliance Genfore Yikama-Dezenfeksiyon Makinesi ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilarak tim parcgalari uygun sekilde yerlestirilmis, tam dolu
tepsiler icin valide edilmistir; onerilen degerlendirmeler EN 1SO 15883-1ve EN ISO 15883-2'de listelenmistir.

STERILIZASYON ONCESIi INCELEME

e Temizligin etkili oldugundan emin olmak icin normal isik altinda tim cihazlari gorsel olarak inceleyin.
Tdm zorlu alanlari daha yakindan inceleyin.
- Temizlenmemis enstrimanlari yeniden isleme alin.

- Temizlenemeyen enstrimanlar degistirin
e Iimplantlarda ve enstrimanlarda kesik, cizik ve gatlak gibi ylizey hasari \Q\Imad@m inceleyin.
Etkilenen cihazlari degistirin.
e Enstrimanlarin diizgln calisip calismadigini kontr um pa& antl mekanizmalarini
calistirin. Surtculer, matkap uclarive raybalar ilg?kes eveya& ném;m kullanilan

enstrimanlara ozellikle dikkat edin. Bunlari asi eskinlik % on asisindan dikkatli bir
yan en

sekilde degerlendirin. Olmasi gerektigi gibi
e TUm kesici kenarlari blylteg yardimiyla

- Kesici kenar korlesmis, yontul , m|§ y ||m|§ v §ka bir sekilde deforme olmussa
enstrimani degistirin %
- Kenarin lUzerinden pamuk@z e geg ntulm gatlamay| tespit etmeye yardimci
olabilir. @
e TUm isaretlerin ve referans o erin o ugunu In. Bunlarin okunamadigi cihazlari
degistirin. q\'
e Sterilizasyon islemine gecmeden Q nstru dizgun calistigindan emin olmak igin, gerekirse

enstrimanlarionarin, degistirin eya temj 'ki minitekrarlayin.
e Yaglama, cerrahi enstruma%n kullgn UnU uzatabilir. Silikon bazli yaglayici yagd, yad veya gres
kullanmayin; bunlar buhar zasyo gel olabilir. Yalnizca cerrahi enstrimanlarinda ve buhar

sterilizasyonu ile kull n nel|ko ra asarlanm@ su bazlhyaglayiciyaglar kullanin. Yaglayici yagi
Uretici tarafindan b&lh\l sekild nin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

e Sistem tepsilerinive larini en doldurun.

STERILiZASYON

e Dinamik hava ¢ikarma (6n vakum) otoklav teknigi ile sterilizasyon islemini gerceklestirin.
- Yercgekimireplasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizl (flash) sterilizasyon tavsiye ediimez.
e Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatoriin maksimum yUk sinirinin asiimadigindan
emin olun.
e Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharin ntfuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.
e Sterilizator ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve surekli bakim
uygulandigindan emin olun.
e Sterilize edilen 6Jeler, kullanim dncesinde oda sicakligina sogutulmahdir. Bu da givenli kullanimi ve
yogunlasmanin dnlenmesini saglar.
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@ Kullanim talimatlari

e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda endustrinin en iyi uygulama kilavuzlarni takip edin.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik glivencesiicin kapsaml kilavuz (Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Asagidakitabloda, sistem icin gerekli Sterilite Giivence Diizeyi (SAL) olan 10°® diizeyine erismek icin
dogrulanan* minimum parametreler gosteriimektedir.

Onemli:

Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlar icin gecerlidir.

Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca
numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar i¢in gecerlidir.

Acumed Universal Tepside Dual-Trak Tepsisi i¢in:

Saklama kutusu parca
numaralar:

Eski Enstriiman Tepsileri:

Durum®

Ekspoziir Sicaklig::

Ekspoziir Surresi:

Kurutma Siresi:

akika \‘b
agl Igu\'

On Vakunm Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Sadece Dual-Trak Tep§|

Saklama kutusu parca :
. 80-0785 veya 80-3791ile 80-0786
numaralar:
Durum®: Sargili
Maruziyet Sicakligi ve 132°C
Suresi: 4 dakika
Maruziyet Sicakligi ve 134°C
Siiresi 3 dakika
Kurutma Siiresi: 30 dakika

T Bu talimatlarda ¢nerilen dongii parametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/ortiisti ve aksesuarlar
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon icin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76’ya bakin.

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatorii ve KimGuard KC600 One-Step sargi
kullanilarak dogrulanmistir.
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STERILIZASYON SONRASI iINCELEME

e Kuru olmayan steril cihazlari depolamayin veya kullanmayin.

- Nem, mikroorganizmalarn yasamasini destekler.
Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan drtinler Uzerinde kalan nem, steril bariyere zarar

verebilir.
- Nem, metalive yontulmus keskin kenarlari asindirabilir.

e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gérmdisse Urind
kullanmayin.

SAKLAMA KOSULLARI

BUHARLI STERILIZASYON SONRASINDA SETLERIN SAKLANMASI

e Uriinler, ANSI/AAMI ST79:2017 uyarinca kontamjpagfopolasiignighjhimum dizeye indirecek bir
sekilde, kontrollt kosullar altinda saklanmalidie Steril@rin saklama siresjgMyriari ve sicaklik ve nem
ile ilgili saklama gereklilikleriicin sterilizasy@h gargisi ya da~hjjit konteynegmilreticisinin kullanim

talimatlarina bakin.
AMBALAJLI STERIL OLMAYAN VE STERIL URUNUN SAKLANMASI

Nihai ambalajli Grlin oda sicakh@indafb9-77 °FPveya 15-25 “Ch§aklanmali ve dogrudan gines
Isigindan, boceklerden ve yiksé€k flemdendkereimalidis,
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Semboller Sozligu

Sembol Aciklama EN ISO 15223-1
e Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 5.4.3
A Dikkat 5.4.4
STERILE| R | | irradyasyon ile sterilize edilmistir 5.2.4
© ikili steril bariyer sistemi 5.2.12

Steril degildir ‘\&0 5.2.7
g Son kullanma tarihi \> 514

REF Katalog numarasi %‘ b. ) OQ‘ 5.1.6
LOT| | serikoa N/ 'QQ {g)\

EC |REP | | Avrupa Toplulugu/Avrupa Birlidi

Tibbi cihaz o) ('b CA 5.7.7

.. V .
Uretici
\
Uretim tarihi :®
.

MD

]

oM 1
eriden sterize QR QQ‘U 5.2.6
@

®

Yeniden kul

&Q (\K 5.4.2

Ambalaj hasarliysa kullantgayin ve kullanim talimatlarina bakin/urintn steril bariyer
sistemi veya ambalaji zarar gormiisse kullanmayin

5.2.8

Rx OnIy Dikkat: ABD federal yasalari, bu cihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya U.S. 21CFR 801.109

doktorlarin emri ile satilabilir olarak sinirlandirmaktadir.

- Reticle, Acumed’in tescilli bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorilebilir.

CE uygunluk isareti, 93/42/EEC sayili AB Direktifi Madde 17 veya 2017/745 sayili Diizenleme (AB) Madde 20. CE
isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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