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ACUMED® STABLELOC FIXATOR PINS

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME
OPERATING SURGEON instruments are made of
tlta®ummum a

RQON FO

DESCRIPTION: Stableloc fixator pins are designed to be
used in conjunction with the Stableloc External Fixator for
fractures of the distal radius.

External Fixator to address fracture reduction and align

English — US / PAGE 3

RIAL SPECIFICATIONS: The
s grades of stainless steel,
ers evaluated for biocompatibility.

f’hysiological dimensions
The surgeon must select the

pe and best m patlent s requirements for close
INDICATIONS: Used in conjunction with the Stablelg V adapt firm se h adequate support. Although the
@ phy anyis the Iearn mediary between the company and

the distal radius.

CONTRAINDICATIONS: Active or latent in

a nt, the i |m medlcal information given in this
ent sho& nveyed to the patient.

STRUMENT INFORMATION FOR USE:

Osteoporosis, insufficient quantity or qualify oRb soft tissu @» % ) . . .
Material sensitivity. If suspected, tests aré @ performe Instry provided with this system may be single use or

to implantation. Sepsis. Patients who are
following postoperative care instructions. This device
intended for screw attachment or fixation to the pos
elements (pedicles) of the cervical, thoracic, or |

ing or in

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATI

The |mpla @
made of stainless steel per ASTM F %\ *

user must refer to the instrument's label to determine

Kﬁhether the instrument is single use or reusable. Single use
spine. \

instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

Single use instruments must be discarded after a single use.
Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical

structures on radiographic images. The components of these

systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. .

mNINGS: For safe effective use

the surgeon must be familiar with the
pplication, and the recommended

3
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ent, the me

inStri )
&:a echnjque.Ypstfument br, & or damage, as well as
issué damaggagcan,otcur whemsariinstrument is subjected to
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net). N extessive lo cessivé, dense bone, improper use or

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the
ed

surgical technique for the device. The device i igned to
withstand the stress of weight bearing, load b or excessi
activity. Improper insertion of the device d l!m implantation

the surgeon must be thoroughly familiar with the implan
methods of application, instruments, and the reco
t

increase the possibility of loosening or mig
be cautioned, preferably in writing, about tf

the possibility of the device or treatment failing as a It of loo

fixation and/ or loosening, stress, excessive activityor weight
bearing or load bearing, particularly if the i perienc
increased loads due to delayed union, uniofyorin @
healing, and the possibility of nerve or‘%sue da%ted

to either surgical trauma or the prgs the implant®
patient must be warned that fail
instructions can cause the i

w postogerative care
lang and/ or trea fail. The
implants may cause distortion a r block k of anatomic

The patient
dse, limita dnd
possible adverse effects of this implant. These cautiofistingclude g
i

st be cautioned, preferably in

nintende&. he patjent
writ@ e risks @ted with these types of instruments.
T

NS: An implant shall never be reused.

glb PREC @
ous stres ay have created imperfections, which can
ad to a d%:; failure. Protect implants against scratching and

nicking. ress concentrations can lead to failure. Mixing
impl onents from different manufacturers is not

r ded for metallurgical, mechanical and functional

s. The benefits from implant surgery may not meet the
nt’s expectations or may deteriorate with time, necessitating
sion surgery to replace the implant or to carry out alternative

procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to a device
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.
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ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, e All users should be qualified personnel with documented
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue evidence of training and competéncy. Training should be
damage due to the presence of an implant or due to surgical inclusive of current applicatk' ines and standards and
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive hospital policies.
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or o pgo ot use metal brus&\;&ouring pads during manual
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant c g process.
hmlgra\tlon and/or loosening may occur. Metal sensitivity, s ning ag low foaming surfactants for manual
istological, allergic or adverse foreign body reaction resulting eaning in rde?@e instru ih the cleaning solution.
from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft C aning a st be easilvYinsed from instruments to
tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis o revent re
the tissue or inadequate healing may result from the prese e of - \
an implant or due to surgical trauma. . Mlnera r silicone ts should not be used on Acumed
CLEANING: | pH e’:@nd cleaning ggents are recommended
% @ eaning re instruments. It is very important that
Implant Cleaning: Implants are prowde only an fro;lllr;escleaents agents are thoroughly neutralized and rinsed
should not be re-cleaned. x’ .
. Surg| uments must be dried thoroughly to prevent rust
even if manufactured from high grade stainless
Instrument Cleaning: Acumed Instrume nd Acc rlés
must be thoroughly cleaned before reuse, following t Ilnes

below: nstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
: i \ ints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to
Warnings & Precautions sterilization.

* Decontamination of reusable instruments cCessories @ ¢ Anodized aluminum must not come in contact with certain

should occur immediately after comol cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
procedure. Do not allow contamlna e “me”ts cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
to cleaning/ reprocessing. Ex os or debrl

chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
wiped off to prevent it from d the surf above 11, the anodization layer may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfection Instructions
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1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
temperature recommended by the manufacturer. Fresh areas.
solutions should be prepared when existing solutions become 6. |nspect instruments undemn ghting for the removal of
grossly contaminated. visible soil.

2. Place instruments in enZymath solution until Completely . If visible soil is seen, r \the sonication and rinse Steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) %excess e from the instruments with a clean
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub . ’

attention to hard to reach areas. Pay special attention to any mbinatio dal/Auto leaning and Disinfecting

instruments until all visible debris is removed. Pay special @ sorbent, ons ng wipe.
cannulated instruments and clean with an appropriate b structlo \] -
brush. For exposed springs, coils, or flexible features Pre ymatlc ing agents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleaning solutl ure reco nded by the manufacturer. Fresh

out any soil. Scrub the surface with a scrub brusprto re - 0 e aII tl s Sh0U|d r pared when existing solutions become

visible soil from the surface and crevices. Bend th ible st cont

area and scrub the surface with a scrub br S e the part ce i ume in enzymat|c solution until completely
while scrubbing to ensure that all crevice ned subm ctuate all moveable parts to allow detergent to
3. Remove the instruments and rinse tho 0 nder runnin conta surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

on soft bristled brush to gently scrub instruments until

le debris is removed. Pay special attention to hard to

h areas. Pay special attention to any cannulated

onic unit \ struments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.

water for a minimum three (3) mlnutes special a ion to /
cannulations, and use a syringe to flush any hard &
areas.

4. Place the instruments, fully submerged, in an

with cleaning solution. Actuate all movea e s to aIIow - . . g = L
detergent to contact all surfaces. Son instrument Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
. Q reach areas and any closely mated surface.

minimum of ten (10) minutes. . . ) )
3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in

5. Remove the instruments and rin s onlzed wa o -~ ;
minimum of three (3) mmutes | S|g Iood or soil deionized water for a minimum of one (1) minute.

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

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

3 One (1) minute enzyme soak

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

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

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse &V

- Ten (10) second purified water rinse with opti i
(64-66°C/146—150°F)

8 Seven (7) minute hot air dry (1 16°C/240&

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instru?ons expli

Automated Cleaning/Disinfection Instruction
o Automated washer/dryer systems are not r

o An automated system may be used" follow up es$to

only cleaning method for surgical ins:gume

manual cleaning.

<
¢ Instruments should be thorou N@ected pri&to sterilization
to ensure effective cleani

«O

mended e

STERILITY:

System components may b terile or nonsterile.

7

ct was exposed to a minimum
iation. Acumed does not
f sterile-packaged product. If sterile

he incid $t be reported to Acumed.
e useb ust be returned to Acumed.
'y \Iearly labeled as sterile and
ile package provided by Acumed, all
must be considered nonsterile, and
prior to use. Sterilization of nonsterile
lidated using the sterilization parameters

isted below§where devices are provided in fully-loaded trays with
all parts appropriately.

S& jon Methods

o /'Consult your equipment manufacturer’s written instructions for

pecific sterilizer and load configuration instructions.

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

¢ Flash sterilization is not recommended, but if used, should only
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST79:

-} acumed’



@ English — US / PAGE 8

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities. Gravity Displacement Autoclave: NOT R(OMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave: RS W

&

Exposure Temperature: \\&}0" F (132°C)

posfire Time: [ 4 minutes

-} acumed’
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained onO
these materials should be construed as a promoti

solicitation for any product or for the use of any t
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

document.

.
FURTHER INFORMATION: To request further $
material, please see the contact information liste is \%

a
Consuluw for use
L W\

com\>

4 =

S@ed using ethylene oxide
V.. N

Sremelw] “\Strized usifg Medtation
L g - A J
2O ok
a3
Q@e number
@ ‘@h code
- “ Authorized representative in the
| EC){ REP |

European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.
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ACUMED® STABLELOC FIKSERINGSSTIFTER

BESKRIVELSE: Stableloc fikseringsstifter er designet til brug
sammen med Stableloc ekstern fiksator ved frakturer i den distal
del af radius.

INDIKATIONER: Bruges sammen med Stableloc ek
fiksator til frakturreduktion og opretning i den dlstale de

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent ip \
Osteoporose, utilstrackkelig meengde eller kv knogle/
blgddele. Overfglsomhed over for materia er er
mistanke om dette, skal der foretages te

mplantatio
Sepsis. Patienter, som er uvillige eller ude and til @
plejeinstruktioner efter operation. Dette produkt erik
skruefastggrelse eller fiksering til posteriore elem
columna cervicalis, thoracalis eller lumbalis.

MATERIALESPECIFIKATIONER FOR

PLANTATE
Implantaterne er fremstillet af rustfnt%& STM F
MATERIALESPECIFIKATI KIR
er fre fforskelllge

INSTRUMENTER: Instrumen

vurdepet mht. blokompat
&GER t&e AF |

kvaliteter af rustfrit stal,

ta\x&lumlmum og polymerer

ANTATER Fysiologiske
mplantatanordnlnger
rrelse, som bedst passer til
gtlg tilpasning og korrekt
nderstottelse. Selvom laegen er

dimensioner
Kirurgen sk
atienten

greenser stmrrels
& den typ

forato
fastgra d tilstr. @
den nede formidler m€llem virksomheden og patienten,
igtige me, oplysninger i dette dokument altid
@ ives t||

PLYS
INSTR

R OM BRUG AF KIRURGISKE
ER: De instrumenter, der leveres med dette
veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

geren skal kontrollere instrumentets maerkat for at

tilke) a,@xgme, om instrumentet er til engangsbrug eller

flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med
symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har
veeret brugt en enkelt gang.

Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
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renggring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indsaette
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske
teknikker til rddighed, som beskriver brugen af dette system. Det
er kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren inden

belastning pga. forsinket heling, ingen heling eller utilstraekkelig

heling, inklusive evt. beskadigelse erver eller bladveev, enten i
forbindelse med kirurgisk trayk eptilstedeveerelsen af
implantatet. Patienten skal om at behandlingen kan
mislykkes, hvis vedkom ikke folger plejeinstrukser efter
oper;

eventuelt skabe forstyrrelse og/

open. Implantat
el epe udsyne ti%omiske strukturer pa radiografiske
dernSystemet €r i levet ta&f@r sikkerhed, opvarmning
el

anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgen lefyandring Rl; iljpet.
ansvar at veere bekendt med relevante publikationer samt at ¢ Q
konsultere erfarne kolleger vedrgrende proceduren inden DVARS@ DROR h RURGISKE INSTRUMENTER:

(acumed.net)

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTATER#kor aranter
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's .Q ter, skal

kirurgen vaere fuldt fortrolig med implanta
applikationsmetoden, og de anbefalede @ e teknikk
Komponenten er ikke konstrueret til at kun

veegtbelastning, belastning ved lgft, eller overdreven
aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opsta,

anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumed@

*

komponenten under implantation kan age,risi orlgs

eller migrering. Patienten skal veere aamelst pa ,
indikeret anvendelse, begransni@g@ ige nega
folgevirkninger forarsaget af det at. Dissefadvarsler skal
inkludere muligheden for, at@t kan syig ﬁ et resultat
af lgs fiksering og/eller Igsnelse,"vélastning, ven aktivitet,
vaegtbelastning, isaer hvis implantatet udsaetteS\for get

For si ffektiv lle Acumed instrumenter skal

kir veere fortrqli d instrumentet, anvendelsesmetoden og
efalede ki iske teknik. Brud eller skade pa instrumentet

n opsta, nar et instrument er genstand for

hastighed, teet knogle, forkert brug eller

d
aevsska%
et belastping, h
0 tilsigtet SXQatienten skal veere gjort opmeerksom pa de risici,
d

som et med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

&OLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
ntat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have

lantate i

udseettes for gget belastning i forbindelse med, fogsinket he“”&\embragt skrabeligheder, som kan fare til at implantatet svigter.

ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Fork getning a@
ki f

Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sddanne
belastningspunkter kan fare til produktfejl. Det anbefales ikke at
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
implantationsoperationer lever maske ikke op til patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
ngdvendigggre revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller

-} acumed’



udfgre et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
ikke ualmindeligt.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug
ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt
skrgbeligheder, som kan fere til, at anordningen svigter. Beskyt

Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
tilbehar skal renggres omhyggeligt fgr genanvendelse iht.
retningslinjerne angivet heru;u%

Advarsler og forholdsreg

e Dekentaminering af ge&s ndelige instrumenter eller tilbehar
retages strak fslutning af den kirurgiske

r e. De k rede instrumenter ma ikke fa lov til at
r

instrumenter mod ridser og hakker, da sddanne koncentrerede &f nd fg ren%/genfor ihg. Overfladigt blod eller
belastninger kan fare il svigt. vasvsrester bgr tgrres af for, indre dem i at indterre pa
verfladen ¢

KOMPLIKATIONER: Mulige negative falgevirkninger e V ®
smerte, ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerv ‘
bledvaevsskader pga. implantatets tilstedeveerelse r gisk inkl
traume. Brud pa implantatet pga. overdreven aktiv%/gvarig

Ve,

belastning af produktet, ufuldsteendig heling el et tryk g e
pafert implantatet under indsaettelse. Implant ing og/ellek: manuel

lgsnelse kan forekomme. Metaloverfglso I!ﬂ istologis
O e

eller allergisk reaktion eller ugunstig reak fremmedlege
der skyldes implantation af et fremmedmatéridle kan for me.
Beskadigelse pa nerve eller bladvaev, knoglenekrose -
resorption, vaevsnekrose eller utilstraekkelig helin
et implantats tilstedeveerelse eller pa grund af$ ;
RENGQRINGSVEJLEDNING : . \ &
Rengeringskrav til implantatet: | er Ieveres\
udelukkende som sterile og m\ agres ige&

Alle bri bar vaer iceret personale med dokumenteret

mpetence. Uddannelsen bar

dannelsﬁ
re aktuel@ nde retningslinjer, standarder og

italspoliti

bevi

vend ikke Ibarster eller skuresvampe under den

enggringsprocedure.
o Anve%n gringsmidler med lavt skummende,
ovﬁ ktive stoffer til manuel rengering for at kunne se

enterne i renggringsoplgsningen. Renggringsmidlet

ster.

Der bgr ikke anvendes mineralolie eller silikonesmgrelse pa
Acumed instrumenter.

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

x nemt kunne skylles af instrumenterne for at forhindre
psta ve @
trauma.
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o Kirurgiske instrumenter skal terres omhyggeligt for at forhindre skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hgj for at sikre, at alle spraekker err Jorte
kvalitet. 3. Tag instrumenterne op, omhyggeligt under

¢ Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader, rindende vand i mindst tr nutter Veer seerligt
led og lumen, korrekt funktion og normalt slid far sterilisation. opmgzerksom pa kanyl g brug en sprgijte til at skylle alle

« Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse s ilgeengelige
renggringsmidler eller desinficerende oplgsninger. Undgéa at i rument t nedsaenkede - i en ultralydsenhed
bruge steerkt basiske renggringsprodukter og ed rengo |ngs ing. Aktiyerallé bevaegelige dele, sa
desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klori refgerings IetJ< n kommesikentakt med alle overflader.
eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med oniker in nterne? ti (10) minutter.
en pH-veerdi pa over 11 oplgse det anodiserede lag. . Tagin nterne o yI dem i deioniseret vand i mindst
Manuel renggrings-/desinficeringsvejledning tre tter eII lle tegn pa blod eller rester ikke
1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht. e kan se vandet Veer seerligt opmaerksom pa
brugskoncentration og temperatur anbefalet af n Iermge en sprojte til at skylle alle sveert
Der ber forberedes nye oplasninger, nar de 89”99“9 ader.
oplasninger bliver staerkt kontaminerede. KontroII instrumenterne under normal belysning for at se, om
,sade e alles ster er blevet fiernet.

rekommer synlige rester, skal trinene for
sbehandling og gennemskylning angivet ovenfor
ages

ster er \ or overskydende fugtighed af instrumenterne med en ren,
absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/automatisk renggring og
desinficering

2. Leeg instrumenterne i den enzymat|sk 0

daekket af oplgsningen. Aktiver alle be ge dele, s 7. H i

renggringsmidlet kommer i kontakt med alfe overﬂa&
blad i mindst tyve (20) minutter. Brug en blgd nylo til at
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle sy,
fiernet. Veer saerligt opmeerksom pa omrad

tilgeengelige. Veer seerligt opmaerksom pé
instrumenter, og renger dem med ep passende flas

For blotlagte fiedre, spoler eller fleks enskabgp: . . .

spraskkerne med rigelige maengd grlngso 1Zs forat - Forbered enzym_atlske og rensende midler iht.

skylle alle rester ud. Skrub o med en rebejrste for brugskoncentration og temperetur anbefalet af producenten.
at fierne alle synlige rest erfladenog erne. Boj Der bar forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende
det bevaegelige omrade, og s overfla& den oplasninger bliver staerkt kontaminerede.
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2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplgsning, sa de er helt
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, s&
renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer saerligt opmeerksom pa omrader, der er sveert
tilgeengelige. Veer szerligt opmaerksom péa alle kanylerede
instrumenter, og renggr dem med en passende flaskerenser.
Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjeelpe under
omhyggelig renggring af instrumenter. Brug af en sprgjte ell
vandstrale vil forbedre skylning af svaert tilgaengelige omiader
og alle naert afpassede overflader.

3. Tag instrumenterne op af enzymoplgsningen, og sk
deioniseret vand i mindst et (1) minut.

4. Placer instrumenterne i en passende kurv til
desinficeringsapparat, og ker dem gennem¢

desinficeringsprogram. Fglgende mini
essentielle for omhyggelig rengering og

. N
1 To (2) minutters fowasl\m&Md fra hanen
Tyve (20) minutters %f*p\y med varmt vand fra hanen
o N’

i i t vend fra hanen (X2)
) J > ¥
ﬁ Tmés vask 'u'ens iddel med varmt vand fra hanen
(§4766%6#146-150 ).\
6 % (15) sek(der ylning med varmt vand fra hanen
i (10) sek @}ylning med renset vand med valgfri smerelse (64
)

-66 °C/146

Sya¥i(7) minutters terring med varm luft (116 °C/240 °F)

udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
e'ingsapparatets producent

ing i automatisk renggring/desinfektion

et anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/
torresystemer som den eneste renggringsmetode til kirurgiske
instrumenter.
o Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende
proces til manuel renggring.
¢ Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt far sterilisering for at
sikre effektiv renggring.

-} acumed’



@ Dansk— DA/ PAGE 15

STERILITET :
Autoklavering, tyngdekraftsforskydning: F&ARADES

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile. Autoklavering, preevakuum: o k\)
4 o

Eksponeringstemperatur: \\U}Z °C (270 °F)

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler Sp: ringsperiode: A 4 minutter

ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis

den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes AJ\”" lode: @“W

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

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt m @
som sterilt og leveret i en udbnet, steril pakning leve t
Acumed, skal alle implantater og instrumenter ansgs @
usterile. Usterile anordninger er blevet godken A

ede bak

steriliseringsparametrene angivet herunder i
med alle dele placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejle

¢ Fglg anbefalingerne i AORN “Recommen
Sterilization in Perioperative Practice Settingst og ANSI
ST79: 2010 — Comprehensive guide %am sten orand
sterility assurance in health care f

¢ Lyn-sterilisering anbefales ik |s d endes bar
den kun udfgres i falge beste erne MI ST79:
2010 — Comprehensive gui steam s n and sterility

assurance in health care facilities.
-} acumed’
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg
produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret
forsegt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti forst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er
tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan vaere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som¢
markedsfaring eller opfordring til keb af et
eller til anvendelse af et produkt pa en bes

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

@vre temperaturbegreensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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ACUMED® STABLELOC FIXATOR PINS

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME
OPERATING SURGEON instruments are made of
tlta®ummum a

RQON FO

DESCRIPTION: Stableloc fixator pins are designed to be
used in conjunction with the Stableloc External Fixator for
fractures of the distal radius.

External Fixator to address fracture reduction and align

English— EN/ PAGE 17

RIAL SPECIFICATIONS: The
s grades of stainless steel,
ers evaluated for biocompatibility.

f’hysiological dimensions
The surgeon must select the

pe and best m patlent s requirements for close
INDICATIONS: Used in conjunction with the Stablelg V adapt firm se h adequate support. Although the
@ phy anyis the Iearn mediary between the company and

the distal radius.

CONTRAINDICATIONS: Active or latent in

a nt, the i |m medlcal information given in this
ent sho& nveyed to the patient.

STRUMENT INFORMATION FOR USE:

Osteoporosis, insufficient quantity or qualify oRb soft tissu @» % ) . . .
Material sensitivity. If suspected, tests aré @ performe Instry provided with this system may be single use or

to implantation. Sepsis. Patients who are
following postoperative care instructions. This device
intended for screw attachment or fixation to the pos
elements (pedicles) of the cervical, thoracic, or |

ing or in

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATI

The |mpla @
made of stainless steel per ASTM F %\ *

user must refer to the instrument's label to determine

Kﬁhether the instrument is single use or reusable. Single use
spine. \

instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

Single use instruments must be discarded after a single use.
Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting

-} acumed’
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical

structures on radiographic images. The components of these

systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. .

mNINGS: For safe effective use

the surgeon must be familiar with the
pplication, and the recommended

3
A
c P>
3!‘
2=
4
7
2 2
c C
c

=
jm

ent, the me

inStri )
&:a echnjque.Ypstfument br, & or damage, as well as
issué damaggagcan,otcur whemsariinstrument is subjected to
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net). N extessive lo cessivé, dense bone, improper use or

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the
ed

surgical technique for the device. The device i igned to
withstand the stress of weight bearing, load b or excessi
activity. Improper insertion of the device d l!m implantation

the surgeon must be thoroughly familiar with the implan
methods of application, instruments, and the reco
t

increase the possibility of loosening or mig
be cautioned, preferably in writing, about tf

the possibility of the device or treatment failing as a It of loo

fixation and/ or loosening, stress, excessive activityor weight
bearing or load bearing, particularly if the i perienc
increased loads due to delayed union, uniofyorin @
healing, and the possibility of nerve or‘%sue da%ted

to either surgical trauma or the prgs the implant®
patient must be warned that fail
instructions can cause the i

w postogerative care
lang and/ or trea fail. The
implants may cause distortion a r block k of anatomic

The patient
dse, limita dnd
possible adverse effects of this implant. These cautiofistingclude g
i

st be cautioned, preferably in

nintende&. he patjent
writ@ e risks @ted with these types of instruments.
T

NS: An implant shall never be reused.

glb PREC @
ous stres ay have created imperfections, which can
ad to a d%:; failure. Protect implants against scratching and

nicking. ress concentrations can lead to failure. Mixing
impl onents from different manufacturers is not

r ded for metallurgical, mechanical and functional

s. The benefits from implant surgery may not meet the
nt’s expectations or may deteriorate with time, necessitating
sion surgery to replace the implant or to carry out alternative

procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to a device
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.
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ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, e All users should be qualified personnel with documented
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue evidence of training and competéncy. Training should be
damage due to the presence of an implant or due to surgical inclusive of current applicatk' ines and standards and
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive hospital policies.
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or o pgo ot use metal brus&\;&ouring pads during manual
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant c g process.
hmlgra\tlon and/or loosening may occur. Metal sensitivity, s ning ag low foaming surfactants for manual
istological, allergic or adverse foreign body reaction resulting eaning in rde?@e instru ih the cleaning solution.
from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft C aning a st be easilvYinsed from instruments to
tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis o revent re
the tissue or inadequate healing may result from the prese e of - \
an implant or due to surgical trauma. . Mlnera r silicone ts should not be used on Acumed
CLEANING: | pH e’:@nd cleaning ggents are recommended
% @ eaning re instruments. It is very important that
Implant Cleaning: Implants are prowde only an fro;lllr;escleaents agents are thoroughly neutralized and rinsed
should not be re-cleaned. x’ .
. Surg| uments must be dried thoroughly to prevent rust
even if manufactured from high grade stainless
Instrument Cleaning: Acumed Instrume nd Acc rlés
must be thoroughly cleaned before reuse, following t Ilnes

below: nstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
: i \ ints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to
Warnings & Precautions sterilization.

* Decontamination of reusable instruments cCessories @ ¢ Anodized aluminum must not come in contact with certain

should occur immediately after comol cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
procedure. Do not allow contamlna e “me”ts cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
to cleaning/ reprocessing. Ex os or debrl

chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
wiped off to prevent it from d the surf above 11, the anodization layer may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfection Instructions
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1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
temperature recommended by the manufacturer. Fresh areas.
solutions should be prepared when existing solutions become 6. |nspect instruments undemn ghting for the removal of
grossly contaminated. visible soil.

2. Place instruments in enZymath solution until Completely . If visible soil is seen, r \the sonication and rinse Steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) %excess e from the instruments with a clean
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub . ’

attention to hard to reach areas. Pay special attention to any mbinatio dal/Auto leaning and Disinfecting

instruments until all visible debris is removed. Pay special @ sorbent, ons ng wipe.
cannulated instruments and clean with an appropriate b structlo \] -
brush. For exposed springs, coils, or flexible features Pre ymatlc ing agents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleaning solutl ure reco nded by the manufacturer. Fresh

out any soil. Scrub the surface with a scrub brusprto re - 0 e aII tl s Sh0U|d r pared when existing solutions become

visible soil from the surface and crevices. Bend th ible st cont

area and scrub the surface with a scrub br S e the part ce i ume in enzymat|c solution until completely
while scrubbing to ensure that all crevice ned subm ctuate all moveable parts to allow detergent to
3. Remove the instruments and rinse tho 0 nder runnin conta surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

on soft bristled brush to gently scrub instruments until

le debris is removed. Pay special attention to hard to

h areas. Pay special attention to any cannulated

onic unit \ struments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.

water for a minimum three (3) mlnutes special a ion to /
cannulations, and use a syringe to flush any hard &
areas.

4. Place the instruments, fully submerged, in an

with cleaning solution. Actuate all movea e s to aIIow - . . g = L
detergent to contact all surfaces. Son instrument Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
. Q reach areas and any closely mated surface.

minimum of ten (10) minutes. . . ) )
3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in

5. Remove the instruments and rin s onlzed wa o -~ ;
minimum of three (3) mmutes | S|g Iood or soil deionized water for a minimum of one (1) minute.

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

STERILITY:

System components may b@terile or nonsterile.

Product: Sterile was exposed to a minimum

of 25.0-kGy gam |at|on Acumed does not

@e oduct

resterilj f sterile-packaged product. If sterile
aging is ama d he |nC|d $t be reported to Acumed.
e use

ust be returned to Acumed.

oduct early labeled as sterile and
Ie package provided by Acumed, all
must be considered nonsterile, and

prior to use. Sterilization of nonsterile

Ildated using the sterilization parameters
isted below§where devices are provided in fully-loaded trays with

all parts appropriately.
ion Methods

1 Two (2) minute prewash with cold tap water
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water
3 One (1) minute enzyme soak
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)
V'S
5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water \
(64-66°C/146—150°F) .
~
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse
- Ten (10) second purified water rinse with opti@ (
(64-66°C/146—-150°F) LN
8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/24
Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions exp

Automated Cleaning/Disinfection Instruction

o Automated washer/dryer systems are not r mended e
only cleaning method for surgical instrume
e An automated system may be useo‘ follow up to

manual cleaning.
¢ Instruments should be th

orou %ected pn& o sterilization
to ensure effective cleani

\&

XSult your equipment manufacturer’s written instructions for
pecific sterilizer and load configuration instructions.

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

¢ Flash sterilization is not recommended, but if used, should only
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST79:
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2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities. Gravity Displacement Autoclave: NQTSMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave \
x,
\ 70° F (132°C)

>
A4

4 minutes

; \
Ex;Bsure Temperature: x
)

-} acumed’
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any pro ct
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

FURTHER INFORMATION: To request further
material, please see the contact information listed o

document. $
. \

A
Consulti Msfor use
\ &

Cau&r\ N

S@ed using ethylene oxide

‘Stenhzed us@d’ ation

Use b

Qme number

tch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

\\Q@

Upper limit of temperature

Cautions: Professional Use Only.
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ACUMED® STABLELOC FIXATIONSSTIFTE

BESCHREIBUNG: Stableloc Fixationsstifte wurden fir den
Einsatz in Verbindung mit dem Stableloc External Fixator fur
distale Radiusfrakturen entwickelt.

INDIKATIONEN: Zum Einsatz in Verbindung mit de V
Stableloc External Fixator zur Behandlung distaler

Radiusfrakturen und der Ausrichtung des dlstalen

entwickelt.

KONTRAINDIKATIONEN: Aktive und la t|on
Osteoporose, unzureichende Quantitat ‘% Iltat
Knochens/Weichgewebes. Materialempfind eit. W

solche vermutet wird, mussen vor der Implantati
entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Seps@enten
zur Befolgung der postoperativen Pflegemalin icht bere
oder nicht in der Lage sind. Dieses Gerat is ir dle
Befestigung mit Schrauben oder die F|x post

Elementen (Pedikeln) der zerwkalen oder
Lendenwirbelsaule vorgesehen.

.
SPEZIFIKATIONEN FUR IM%MA g

Implantate bestehen aus Edelsta gemaB A 138

SPEZIFIKATIONEN FU TERIAL DER

CHIRURGISCHEN INS E TE: Die Instrumente bestehen
au stahl, Titan m und Polymeren verschiedener
n up@, deren atlbllltat beurteilt wurde.
.
G BRAUC ORMATIO DEN IMPLANTATEN: Die
réRen ntatgerat durch die physiologischen
Dimensi beg renzt irurg muss den Typ und die
Gro en, died rfnissen des Patienten im Hinblick
e Adapt d festen Sitz mit angemessenem Halt
chen er Arzt der geschulte Mittler zwischen
nehmen atient ist, missen die wichtigen
edizinischen Informatlonen in diesem Dokument dem Patienten
mltgete

@JCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
UMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
rumente konnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
iederverwendbar sein.

Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses flur den Einmalgebrauch bestimmt
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fur den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet® gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verwendete Symbole® weiter unten beschrieben
ist.
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e Instrumente fir den Einmalgebrauch miissen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

e Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemale Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrumenten
gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einsetzen von
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chlrurglsche
Techniken und eine Beschreibung fir die Verwen

Systems verflgbar. Es liegt in der Verantwortupg C |rurgen
sich vor der Verwendung dieser Produkte mit @ erfahren
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt essifirde 0 antwortu

des Chirurgen, die relevanten Verdffentli ‘®
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwe
des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techni
auf der Website von Acumed (acumed.net) einges

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: F@ sicherer@
effektiven Einsatz des Implantats gilt, gwr irur%
r

Instrument selbst, den entsprechenden itsmetho ndder
in Verbindung damit empfohlenen, chiri hen Techni indlich
vertraut sein muss. Das Gerat i % fir entwickel
Gewichtsbelastung, Traglastsedenibermalige aten
auszuhalten. Ein Bruch oder an Besch n des Gerats

kénnen auftreten, wenn das Implantat einer erfi®hten Last im

Zusammenhang mit einer verzégerten fehlenden oder
unzureichenden Heilung ausg t Ein nicht korrekt
durchgefiihrtes Einsetzen de‘sg

wahrend der Implantation
kann die Wahrscheinlichke ockerung und Migration
erhéhen. Der Patient mu

gswelse schriftlich, Gber den

Einsatz, die Einschran nd moglichen Komplikationen
di ntats |n werden. Diese Warnhinweise
ﬁ die Moghi des Vergagens der Therapie bzw. einer
nktion digses

/oder Loc!

S

rats aufgr zureichender Fixierung
d, Belastu@ rmaRiger Aktivitat oder
goder T in, besonders, wenn das

eW|chts
Implan Ufgrund verz¢ , fehlender oder unzureichender
Hell € ohten Beldstungeén ausgesetzt ist wie u. a. einem
en Newe@_‘ Gewebeschaden im Zusammenhang
eder chi em Trauma oder dem Vorhandensein
mpla tats Patient muss davor gewarnt werden, dass
ne Nlcht Igung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem

Versag plantat und/oder Therapie fiihren kann. Das
ImpI n zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf
ischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die

dteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf

@erhelt Erhitzung oder Migration gepruft.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument ibermafiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemafem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt
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wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein
Implantat darf nie wiederverwendet werden. Vorangegangene
Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefiihrt haben, die ein
Versagen des Gerats herbeifiihren kénnen. Instrumente misse
vor dem Einsatz auf Verschleif und Beschadigungen hin
Uberprift werden. Schiitzen Sie die Implantate vor Kratzern
Scharten. Solche Belastungskonzentrationen kdnnen z
Fehlfunktion fiihren. Aus metallurgischen, mechanisch
funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht,
Implantatkomponenten verschiedener Herstelle
Es kann sein, dass der Nutzen der Implantat @ gi

Erwartungen des Patienten nicht erfillt odg d
nachldsst, was eine Revisionsoperation & @ ,um das
Implantat zu ersetzen, oder die Durchfiih ternatlv; ; 0

Verfahren. Revisionsoperationen sind bei Implantate
ungewdhnlich.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRUR@
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente¥tr de
Einmalgebrauch dirfen niemals W|ede
Vorherige Belastungen kénnten M

zum Versagen des Produkts fu n. Die I rumente smd
vor Kratzern und Kerben zu schifzenyda d

Spannungskonzentrationen zu rsagen R@onnen

det we
orgerufe n, die

KOMPLIKATIONEN: Mégliche Nebenwirkungen sind

Schmerzen, Unbehagen oder anontale Empfindungen und

Nerven- oder Gewebeschadgk d des Vorhandenseins des

Implantats oder eines chiru raumas. Ein Bruch des

Implantats aufgrund libe Akthltat ausgedehnter

Bel des Gerates téandiger Heilung oder wahrend der
ngrauf das

% t ausgeulibten GbermaRigen Drucks ist
o igrationdin
eintreten. Me

er Lock des Implantats kénnen
empfindlichkeit o e histologische oder
aII rgische R&ﬂbzw eln dkorperreaktlon aufgrund der
plantati Fremd konnen auftreten. Nerven-

oder G chaden, nekrose oder Knochenresorption,
Gew rose oder Ypzur€ichende Heilung kdnnen aufgrund
ndensei mplantats oder eines chirurgischen
ra s auftrete
INIGU NWEISUNGEN :
Rel es Implantats: Die Implantate werden steril
g nd durfen nicht gereinigt werden.

%lgung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehor

von Acumed missen vor jeder Wiederverwendung gemaf den
nachstehenden Richtlinien griindlich gereinigt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

e Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile missen
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs
dekontaminiert werden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente
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vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschissiges Blut oder Ruckstande sollten abgewischt

werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.

¢ Alle Anwender missen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form
sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und
Normen sowie Krankenhausvorschriften vorgestellt werden.

e Verwenden Sie keine Metallbiirsten oder scheuernden Pads
bei der manuellen Reinigung.

¢ Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmitte

mit geringer Schaumbildung, um die Instrumente in der
Reinigungslésung sehen zu kénnen. Die Relnlgungs %

mussen leicht von den Instrumenten abzuspiilen
Rickstande zu vermeiden.

e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasissdiirfe
Instrumente nicht verwendet werden.

o Fir die Reinigung wiederverwendbare nte werde
-neutrale enzymatische Lésungen und gungsmittel\,
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinig tel
grindlich zu neutralisieren und von den Instrum n

abzusptulen.

¢ Chirurgische Instrumente mussen grindlic
um die Bildung von Rost zu verhindern, a nn sie a
hochwertigem Edelstahl hergestellt&

e Alle Instrumente missen vor der on auf S@t
der Oberflachen, Gelenke un auf elne
ordnungsgemafe Funktion sowie erschlel

Beschadigungen untersuc

ocknet wi

@nlgungsm&

¢ Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-
und Desinfektionsldsungen in Kohtakt kommen. Vermeiden Sie
starke, alkalihaltige Relnlgu Desinfektionsmittel oder -
I6sungen, die Jod, Chlor cx stimmte Metallsalze enthalten.
Auflerdem kann sich Bg‘ rschicht in Lésungen mit pH-
von uber 11

sufgen fu uelle Rem:gung/Desmfektlon
re| en

Sig dle atisch rfy und Reinigungslésung
der vo rge Ier emp n Verdiinnung und
empera »Wenn B de Lésungen bereits grob

smd mu sche Lésungen zubereitet werden.
in eine enzymatische Lésung, so

die Instn&

je vollsta ergetaucht sind. Bewegen Sie alle
I-%mlt alle Oberflachen mit dem

in Kontakt kommen. Lassen Sie die
e mindestens zwanzig (20) Minuten lang

chrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren
rungen entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf
erig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kanilierten
rumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und

n\@(;nigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenbirste. Fir

exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spulen Sie die
Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer
Scheuerblirste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den
Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den
biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer
Scheuerbirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.
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3. Nehmen Sie die Instrumente aus der L6sung und spiilen Sie 2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Losung, so
sie mindestens drei (3) Minuten lang griindlich unter laufendem dass sie vollstandig untergetauchsind. Bewegen Sie alle

Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf beweglichen Teile, damit al achen mit dem

Kanilierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spiilen Reinigungsmittel in Kont %( men. Lassen Sie die

schwer zuganglicher Bereiche. Insttumente mindeste% n*(10) Minuten lang einweichen.
4. Legen Sie die Instrumente vollstandig untergetaucht in einen Sef ie di te vorsichtig mit einer Biirste mit

ben Sie die |
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bewegen Sie alle ep'Nylonbo tms alle sichtbaren Ablagerungen
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem

t sind. AchteMSie dabei nders auf schwierig zu
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Sie die efieichendé\Bereithe. Las; e Kandlierten .In.strume?nte.n _
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultrasch esonder &rksamkei men und reinigen Sie sie mit
i e. Hinweis: Die Verwendung

. . n Flasc x
5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreinigertund challreini fiir eine griindliche Reinigung der

spulen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spyfe te hilfrei d ner Soritze oder ei
Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom % t nte nitreg erwenaung einer spriize oder eines
sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Sie rstrah{s .ﬁ das Spalen sghw:er/g zu erreichender
dabei besonders auf Kandlierungen und ve n Sle eine nahe 9% r liegender Oberfidchen. . .
Spritze zum Spiilen schwer zuganglicher : G . di¢finstrumente aus der enzymatischen Losung

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei n icht auf fioni |eV3|e mindestens eine (1) Minute lang mit
sichtbare Schmutzriickstande. entQ em VVasser.

7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die

aschall Iﬁng 4 @ ie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/

und die Spilschritte, wie oben beschrieben, wiede ektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem

. T R ) ndard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden

8. Entfernen Sie Uberschussige Feuchtigkeit mit @*‘Ubem\@indestparamemr sind fiir die griindliche Reinigung und
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch. Desinfektion entscheidend.

Anweisungen zur kombinierten manuelle matisch

Reinigung und Desinfektion . x

1. Bereiten Sie die enzymatische L6 Reinigl&s" ung
mit der vom Hersteller empfo @& rdiinnung*und

Temperatur vor. Wenn bestehen osunge its grob

kontaminiert sind, missen e Losun reitet werden.
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1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser
2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heilem Leitungswasser
3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung
4 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mit kaltem Leitungswasser (X2)
5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heilRem Lei-
tungswasser (64-66 °C/146-150 °F) «
6 Finfzehn (15) Sekunden Spulen mit heilem Leitungswasﬁ\
7 Zehn (10) Sekunden Spulen mit gereinigtem Wasse, Wmit
Schmiermittel (64-66 °C/146-150 °F)
VN
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heilRer Luft
Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des @ Jesinfektionsgeréts
sorgféltig befolgen \\ L 4

Anweisungen fiir die automatische Rem:gung@fe tion

¢ Automatische Wasch-/Trocknungssysteme nicht als
einzige Reinigungsmethode flr chirurgische rumente

empfohlen. &

Ein automatisiertes System kann im
ation gruﬁ%c;h inspiziert

Reinigung verwendet werden. o
werden, um eine eﬁektiveﬂ%ung smK

luss an a eIIe

Die Instrumente sollten vor d

STERILITAT:

Die Systemkomponenten si@@r nicht steril erhaltlich.

Produkt: Das sx odukt wurde einer
mmastrahlung ausgesetzt.

pfiehlt ni sterll verpacktes Produkt zu
riliSieren, We el Verpa beschadigt ist, muss dieser
| Acume metdet w as Produkt darf nicht

\% endet u s an Ae\ uriickgesendet werden.

Nich Produ e| denn deutlich als steril

gek ichnet un er ungeoffneten sterilen Verpackung

med ge elten alle Implantate und Instrumente als
sterll und sen vom Krankenhaus vor der Verwendung
rilisiert Wérden. Fur nicht sterile Produkte sind die
Sterilisati ameter validiert wie folgt, in voll beladenen
Scha rdnungsgeman platzierten Teilen.

\fs:erungsmethoden

tte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des
Herstellers der Sterilisierungsausriistung fir das betreffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.

Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings" und in ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
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e Deutsch— DE/ PAGE 30

¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen, i
doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechend den Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICH{EMPFOHLEN
Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: 2010 Vorvakuumautoklav: R X\)

$

— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities. Expositionstemperatur: x M32 °C (270 °F)

'
ositionsdauer: 1 4 Minuten
A rockfiingsdauer: inuten
- & v
XS
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdordlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt od
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@
nicht in allen Landern fir die Verwendung zuge Q
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten =®
sollte gedeutet werden als Werbung fir odegAnpreisun .
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

in dem Land, in dem sich der Leser befindet, ge
oder behdrdlich verboten ist.

WEITERE INFORMATIONEN: Weitere Merial Q
konnen Sie unter den in diesem on@;angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

Acm@};\\‘

!\@ylenoxid sterilisiert
N

@ Strahlun@s’len

hd
Verwg S
O N\
@ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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e EAAnvika— EL/ PAGE 32

KAPOIAEEZ KAOHAQTH STABLELOC ACUMED® 0

1A THN NPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY MPOAIATPA®EZ YI\IK YPIIKQN OPFANQN: Ta
XEIPOYPFOY MOY EKTEAEI THN EMEMBASH 6pyaya gival KaTao KEUC( &v6, amé Sidpopoug Badpoug
qv €idtTOU XAAUR , ApYIAiOU Kal TTOAUEPWYV TTOU
NEPIFPA®H: O kap@ideg kaBnAwTh Stableloc eiva °V”e£' UpBG@
YMATQN: Oi

OXeOIOOMEVEG YIa XPrion € GUVOUAOHO UE TOV EEWTEPIKO
TdoeIg 1T uv Ta PEYEDN TWV CUCKEUWV

KaBnAwTr Stableloc yia kat@yuarta TEPIPEPIKNG KEPKIDAG. ;

ENAEIZEIZ XpnoipoTroloUvTal 0€ CUVOUAOMO PE T V of. O XEIPOU pa'rrel va W'“ﬁe' Tov TEJ‘ITO Kaito
U QVTATTOKRIV: KaTd TO KAAUTEPO dUVATOV OTIG

£§wTspu’<o KaBnAwTA Stableloc’vlcx mv avaragn Katayy @x I TOU 00! VIO GTEVI TTPOGAPHOYN Kal OTABEQR

€uBuypduuIon aTNV TTEPIPEPIKN KEPKIDA. . TTOOTAPIEN. MAPG TO YEYOVOC 6TI 0 1aTPOC

OIGNETOG HETAEU TNG ETAIPEIOG KAI TOU

ANTENAEIZEIZ: Evepyni | AavBdavouca )\0@ Y Mpawmsg 1ATPIKEG TTANPOPOPIES TTOU TTapEXOVTaI

OaTteomrdpwan, AVETTAPKAG TTOCOTNTA N ou/ua a@» o€ auTo a@o Ba TTPETTEN va HETOPEPBOUV OTOV A0BEVH.

Mopiwv. EuaioBnaia o€ uAikd. Edv utrd ;@y TTPETT vcx

eKTEAEOETE €EETAOEIG TIPIV ATTO TNV EUPUTE

ol 5 5 o ' I@OPIEZ XPHEHZ XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Ta
oBeveic rou Sev efval TpGBuiol A Ikavol va GKO 0 TTOU TTAPEXOVTAI JE QUTO TO CUCTNHA UTTOPET va gival Piag

odnyieg peTEYXEIPNTIKAG QpovTidag. H O'UGKEUI] ayr om \% SN A ETTaVaXPNOILOTTOIRILG.

TTpoOopIeTal yia TTPoadpTnon 1 KaBAAwan Pe , i

aToixeia (auxéveg Tou GTTOVOUAIKOU TO§OU) T O xpriaTng WPETT’EI va ’GVGTP’€§£I OTNV ETIKETA TOU OPYGVOU

BwPAKIKAS A OOQUIKAC Hoipac TS G'ITOV yla va TTpoodlopicel €Gv TO Opyavo gival hiag Xpriong n
€TTAVAXPNOIYOTTOINCIYO. Ta 6pyava piag xpriong

\ €MOonuaivovTal Je To GUPPBOAO «UNV ETTAVAXPNCIPOTTOIEITE
MPOAIArPA®EZ YAIKQN EMOYT QN T OTTWG TTEPIypAQeTal oTNV evoTnTa ETre§Aynon cupBoiwy,
EMPUTEVPATA EiVAI KATAOKEUOO Y N avogeid XGAuBa TTAPOKATW.
oupgwva pe ASTM F138.
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e Ta 6pyava piag xpriong TrPETTEN va ATTOPPITITOVTAI HETA OTTO
Hia xpnon.

e Ta emavaxpnoihoTTOINCIKa Opyava EXOUV TTEPIOPICHEVN
di1apkeia Cwng. Mpiv kai £TTeiTa oo KABe xprion Ta
ETTAVAYPNOIPOTTOINCIPA Opyava TTPETTEN va TTIBswpolvTal,
KATA TTEPITITWON, O€ OXEON KE TNV AIXuNPEOTNTA, @B0pPd,
{nmd, katdAAnAo kaBapiopod, dIGBPwWon Kal aKEPAIOTNTA TWV
unxaviopwy olvdeong. Atraiteital IdIAiTEpn TTPOCOXT OTOUG
00nyoug, TIG YUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal TO EPYOAEIQ TTOU
XPNOIUOTTOIOUVTAI VIO TNV KOTTA A TNV €l0aywyn
EUPUTEUPATWV.

XEIPOYPIIK'EZ TEXNIK'EZ: Yrdpxouv d1abécip
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG xpr]osl a
ouoTAuaTOG. ATToTEAET EUBUVN TOU XEIPOUPYOU

TNV €TéURACN TIPIV OTTO TN XProN QUTWY TWV
EmimrAéov, eival euBivn Tou xeipoupyou v £I(.U|J€VO
TIG OXETIKEG ONUOCIEUTEIG KAl VA 6|0(Bou)\s EUTTEIPOUG
OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV ETTEPRACN TTPI 6 TN Xpno ¢
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv oTnv 10T
Acumed (acumed.net).

nToup

MPOEIAONOIHZEIX ZXETIKA ME TA EM ATA: F
a0@AAr Kal ATTOTEAETUATIKA XProN Tou
XEIPOUPYOG TIPETTE Va €ival CI'ITO)\UT

uTeupaTog

svog u@
eMQUTEUNQ, TIG HEBOOOUG E(pappoyn q)\sla Kal T
OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKN TEXVIK UOKEUI’] OUOKEUT| 0V
£X€l OXEQIOOTEN YIA VA AVTEY v 540 )\oy

Bapoug,
POPTIONG PopTiou i} UTTEPBOAIKN acmpl |vou duvartdv

&p oUg Kal %aveg duo
EUQUFEUPOTOCN Ta €ia TTpoa!
19avéTnTa %Qt NG GUO

OTéEAED pPNg Kae ]

va oupBei Bpavon A {nuId TNG CUCKEUNG OTAV TO EUPUTEUNA

uttoBaAAeTal o€ augnuévn @oOp lon, OTT0I0 OXETICETAI PE

kaBuoTepnuévn évwon, pn £y A} eTToUAwon. H

E0QAApEVN €10aYwWYN TN KaTd TN S1dpKeIa TNG

spchTsuong gival 6uvmo®qcsl TNV mMBavoeTnTa xaAdpwang

M HE TEUONG. Mpé I0TATAl N TTPOCOXI Tou aoBevoug,

XETIKA PE TN XPAON, TOUG

IGETITITWOEIG auToU Tou

G GupTTEPIAaUBavouy TNV
NG BepaTreiag wg

n/kai xaAdpwaong, Tdong,

umpB paomp 6pTIoNG BApoug i gopTiou,
|6|q| gv oTO ep TTapouaiadovTal auénuéva @opTia
uchspr]u ong, pn évwong A ateAolg eTToUAwaNgG,

INapB g& NG mBavng BAABNG o€ velpa | JOAAKG
o€ OX£0 ME XEIPOUPYIKG Tpalpa €iTe Pe TNV TTapouaia
U EJQUTES chog O aoBevig TTpéTTel va TTPOEIBOTTOIEITAl OTI N JN
Tr]pncn VIWV LETEYXEIPNTIKAG GPOVTIOAG UTTOPEi va
PO r]v agToyia Tou egQuTEUPATOG f/Kal TNG Beparreiag.
T Upara YyITopouv va TTPOKAAECOUV TTapauopewaon ry/kai
0d0icouv TNV TTPOBOAA TWV AVATOUIKWY SOUWY OTIG

VYPAPIKEG EIKOVEG. Ta EAPTAUATA TOU GUCTAPATOG JEV £XOUV
KINAOTED yia TNV ao@daAeia, Tn Bépuavon A TN JETAVACTEUCN O€
v TTEPIBAAAOV MRI.

MPOEIAONOIHZEIZ XEIPOYPIKQN OPFANQN: Na tnv
AoQOAA KOl ATTOTEAECUATIKI XPron OTToIoUdATTOTE OpYydAvou
Acumed, o XeIpoupyodg TIPETTEI Va €ival EEOIKEIWPEVOG PE TO
6pyavo, TN HEB0dO epapuoyng, Kal TN CUVICTWHEVN XEIPOUPYIKA
TEXVIKA. MTTOpEi va TTpokUyel Bpalon f KaTaaTPo®r Tou opydavou,
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kaBwg kai BAGRN 10TOU, 6Tav £va 6pyavo UTTOBAAAETaI OE
uTTEPBOAIKG QopTia, UTTEPBOAIKEG TAXUTNTEG, UWNAR OOTIKA
TTUKVOTNTA, AKATAAANAN xprion fj pun evoedeiypévn xpron. Mpétel
va €QICTATAI N TTPOCOXT Tou aoB0gvoUg, KATA TTPOTINNCN YPOTITWG,
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI JE Opyava QUTWY TWV
TUTTWV.

MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
EMQUTEUPATA OEV TTPETTEN TTOTE VO ETTAVAXPNOIMOTTOIOUVTAI.
Mponyoupeveg TAOEIG EVOEXETAI VA £XOUV ONUIOUPYNOEI cne)\slsg
01 OTT0iEG gival duvaTd va odnyroouv O€ aTroTuxia TnG O'UO'K
MpooTaTeveTe Ta EPPUTEUPATA ATTO EKOOPEG KAl EYKO'ITE

TETOIOU €iDOUG CUYKEVTPWOEIG TAONG gival duvaTo va 06 v
oe atoTuyia. Agv ouvioTdTal n pign e€apTnUaTwy T
EMQUTEUPOTOG OTTO BIOPOPETIKOUG KATOOKEUOOTE
METAAAOUPYIKOUG, UNXAVIKOUG Kal AEITOUPYIKO '
atrd TN XEIPOUPYIKI) EPPUTEUPATWYV UTTOPE M@ 0
TIPOODOKIEG TOU A0BEVOUG ) UTTOPET Va € @ VTQI JE TO XPO
ATTAITWVTAG avaBEWPNTIKA XEIPOUPYIKA ETTEUBEION yIa T
avTIKATAoTOON TOU EPPUTEUPATOG A THV TTPAYHATOTTOI
€VAAAOKTIKWYV eTTEPRATEWV. O1 avaBewpnTIKEG XEIP
emePPACEIS Pe euPuUTELPATA OEV Eival aouvrBIoT

NMPO®YAAZEIZ XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN:Fa xeipo
6pyava piog Xxpriong Oev TTPETTEl TTOTE M axpenol 100vTal.
O1 TTpONyoUEVES KATATTOVNOEIG £VDE a £xouv O YAOEl

ATEAEIEG, OI OTTOIEG PTTOPET VO 0Ofy!
ouokeung. MNpooTareleTe Ta @ a

ot omomQawag
6 qp@ pdyuarta,

oUC. Ta o (2
vorronou%

KaBWG OUYKEVTPWOEIG TETOIWV KATATTOVAGEWY UTTOPEi va
odnyfoouv o€ aTroTuxia.

*
ANEMNIOYMHTEZ ENEP E %@avég OUOUEVEIG ETTITITWOEIG
oai00noieg kal BAGPN o€ veupa N
pouCiag ToU EuPUTELNATOS A AdYWw
G. ©pauaon Tou EPPUTELPATOG UTTOPET

eivai ovog n duoYopi
opia )\ovw
o) yn(ou T
up i Aoy, IKAG OpQBTARIATNTAG, TTOPATETAUEVNG

p ng Trou & Ksu 107N ou A, aTeAOUG ETTOUAWONG 1)

nong uTre, : g &0 . EMQUTEUMA KATA Tn SIGPKEI
g slocxy V 'ITOpEI v €1 yETAVAOTEUON /KAl
E}J(pUT o . Mmopei va eygavioTei euaiobnaia
n IOTO a)\)\eplen 1 avemBuunTn avTtidpaon
OKUTTTEI a ePQUTEUON EEVvou UAIKOU. MTTOpEi va
n9£l B)\ e €Upa ) oAaKAG Popla, vEkpwaon A

vappo
UAw
XEIPOU

on 00ToU, VEKPWON TOU I0TOU 1 QVETTOPKAG
mg TTOPOUCIOG TOU EUPUTEUPATOG 1) AGyw TOU
TpaL'Jpchog.

EzZ KAGAPIZMOY

@TI‘C(ITI]O‘SI; KaBapIoHoU @UTEUMATOG: Ta ePQUTELOTA

TTapEXOVTAl ATTOCTEIPWHEVA Kal OEv TTPETTEI VO KaBapifovTal ek
véou.

ATmraiTioeig KafapiopuoU gpyaleiwv: Ta epyaleia Kal 0
ouvod0oGg e€otTAIoudG TG Acumed TTpETTEl va KaBapidovTal TTpIv
atrd K&Be XpAaon, akoAouBwvTag TIG TTAPAKATW OONYieS.
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lposidomroinaoeig kai lMpopuAdésic e Ta XEIPOUPYIKA epyaAcia TTPETTEI va OTEYVWVOUV KAAd yia va

e H amoAUpavon Twv eavaxpnoIYOTTOINCIYWY EPYAAEiWV 1) TOU aTTOTPATIEN O OXNUATIONOG 0 0U , OKOMN Kal eav
ouvodoU eCOTTAICUOU TTPETTEN VA TTPAYUATOTTOIEITAI OPECWG PETA TTAPACKEUAgovTal aTT6 U ﬂTC“; avogeidwro XaAuBa.
TNV OAOKAPWON TNG XEIPOUPYIKNG TTEPRAONS. Mnv agrivete Ta o OAa Ta epyaleia TTPETTEI & OVTal WG TTPOG TNV
MoAuopéva epyalgia va OTEYVWOOUV TTPIV TOV KABapIou6/ KaB@PIOTNTA TWV ETTIPANEIRY, TWV APOPWOEWY KAl TWV QUAWY,
emaveTegepyaoia. H Tepiooeia aipaTog A UTTOAEINPATWY T ™M )\EITOUpYI utrapén @Bopag TpIv aTrod TNV
TIPETTEI VA OKOUTTICETAI, WOTE VO OTTOTPETTETAI TO OTEYVWHGE TOUG won.
TAvw oV ETIQAveId. %a 001w evo ivio dev Fipsmefva épxeTal oE £TTAQR WE

e OMol o1 xprioTeg Ba TTpéTTel va gival KATAAANAQ eKTTAIOEUPEVO o] opsva 6 pQr Kaeap | ATTOAULAVTIKWV.
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHPEVA GTOIKEIA KATAPTIONG KAl P& aAK oa kaBapiopou Kai
IKavoTATWV. H ektraideuan Ba rpétrel va TrepIAapBAvel Ti ATTOAU cx n 6|0()\u OU TTEPIEXOUV 1WBI0, XAWPIO 1
TPEXOUOEG I0XUOUCEG KATEUBUVTIPIEG YPAUUEG KOl TT opl FAQTQ ue Etriong, o€ diaAUpaTta pe Tipég pH
TIG TTONITIKEG TOU VOOOKOUEIOU. UTEPEG OTT oToIBada avodiwaong evoéxeTtal va

e Mnv xpnaiyotroleite JETAAAIKEG BoUPTOES 1) POy i @
KaBapiopou katd T d1adIKagia KaBapIoHOoU Jd&TO XEQN. iec Kab ou/an‘o)\upavcng ME TO XépI

¢ XpnoIyoTroIfoTe KABAPIOTIKA PE ETTIPAVEIOD
XOpNAoU agpiopoU yia Tov KaBapioud

”'@

€D

£G ouaie MpoeToIg@oTe TOUGg EVUPATIKOUG Kal KaBapIaTIKoUug
1a va BA% napc’x% TNV 0paiwan Xprong kai oTn Beppokpaaia Trou

Ta epyaAcia péoa oTo dIGAUpA KaBapio O1 TTapayovgeg al aTTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa TTPETTEl va
kaBapiopou TTpétrel va eTTAEvovTal ye eURGAIa atT @a gia ovmu ppéoka dlahupara éTav Ta uTTdpxovta diIcAUpaTa
Y10 VO aTTOTPATTE N dNUIOUPYIa KATAAOITTWY. v ENPAVWG HOAUVEEI.

o OpukTéAaio | AiravTikd aiAikévng dev Ba npsr@ \ TT00eTrOTE eviEAWG Bubiopéva Ta epyaleia péoa o€ evQUUIKO
XpnoiyotroloUvTal TTAvw OTa EPYaAEia TNG Si1GAupa. EvepyotroifoTe OAa Ta KIVOUPEVD PEPN YIa VO

e EvQuparikoi kai kaBapioTikoi Trcxpcxvowsg pou pH ETNITPEYETE OTO ATTOPPUTTAVTIKG VOl EpBEI O€ ETTAPN E OAEG TIG
OUVIGTATAI YIA TOV KABAPIoUO TWwV w XPNOILOTTO em@aveieg. EparTioete yia TouhdyioTov €ikoot (20) AeTrTd.
epyaheiwy. Eival TToAU or]pcxvnKo snpwvo Mpwg  XPNOIUOTTOINCTE pia vailov paAakn BoupToa yia va TpipeTe
ol GAKaAIKOi TIapAYOVTEC Kad , va EETTAEVO amd atTaAd Ta epyaAeia €wg OTou OAa Ta OPATA UTTOAEIMPATA VO
Ta epyaAeia. & { aTTopakpuvOouv. AWaTe 1810iTEPN TTPOCOXNA OTIG SUCTTIPOCITEG

TTEPIOXEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCTOXNA T€ TUXOV AuAOPOpa

epyoAcia kal kaBapioTe pe pia KATAAANAN WAKTPA YIO TTOUKAAL.
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MNa Ta ekTeBeipéva eEAaThpIa, OTrEipeg A eUKaPTIT e€apTtripata: 8. AQaipéoTe Tnv UTTEPPBOAIKN uypacia atrd Ta epyaicia e Eva
[epioTe TIG KOINOTNTEG pE ApBovo didAupa KaBapiouou yia va KaBapsd, aTTopPOPNTIKO, TTaY] TTORDEV A@AVEl KATAAOITTA.
kaBapioeTe oTroiadNTTOTE UTIOAEpUATA. TPIYTE TNV EMPAVEID UE  OSnyiec ouvSUaaUoU Xel & auréuaToU KaBapIoLoU
Mia BoUpToa yia TPIYIPO yia va a@aipéoETe OAa Ta OpaTd Kai amoAupavong K

UTTOAEipOTO OTTO TNV ETTIPAVEIR KAI TIG KOIAOTNTEG. AuyioTe TNV

€UKQUTTTN TTEPIOXNA KAl TPIYTE TNV EMPAVEIQ YE Pia BoupToa yia
Tpiyiyo. MNepioTpéwTe TO £EAPTNUA KATA TO TPIWIHO Yia va
eCao@aMiaTei 0TI kaBapifovTal OAEG 01 KOIAGTNTEG.

3. AgaipéaTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE KOAG KATW aTTO
TPEXOUUEVO vEPO YIa TOUAGXIoTOV Tpia (3) AeTTTd. AwoTe
1810iTEPN TTPOCOXN OTIG AUAOKWOEIG Kal XPNOIUOTIOINOET
auplyya yia va EeTTAUVETE OTTOIECOATTIOTE OUCTIPOCITE
TTEPIOKEG.

4. TotroBetrOTE Ta epyaAeia, TTARpwG BuBiopéva of i
uTTEPXWV pE didAupa kabapiopou. EvepyoTtioln 5
KIVOUUEVA PEPN VIO VO ETTITPATTE GTO ATTOPE
g€ ETTAQPN PE OAEG TIG ETTIQAVEIEG. YTTORE

oUg kal KaBapIoTIKOUG

XPAONG Kal TN Bepuokpaagia TTou
QOKEUAQOTH. Oa TTPETTEI VO
iaAOpatd Gty *ra utrdpyxovta SlaAUpaTa

G BuBiopéva e evCUMIKO
T KIVOUEVA PEPN YIa va
IKO va £pBel o€ €TTAPN PE OAEG TIG
10 TouAdyioTov déka (10) AetTTa.
diAov JaAakn BoupToa yia va TRIYeTE
( ia éwg 6ToU OAa Ta OpaTA UTTOAEiUPaTa vVa
va €pBel 0 arropa%odv. AwoTe 181aiTeEPN TTPOCOXT OTIG OUCTTPOCITEG
TTEPIO, oTE IDIQITEPN TTPOCOXH O€ TUXOV auAopopa
%@u KaBapioeTte pe pia KAatdAANAN WhKTpaA yia
dN. SHMEIQXH: H xprion ouogkeung utrepnixwyv 6a
el aTov TTAfpn Kabapioud Twv gpyalsiwv. H xprnon uiag
Jolyya n piag 6éoung vepou Ba BeAtiwaer 1o EEmAuua Twv
UCTTPOOITWY TTEPIOX WY, KABWS Kal OAwV Twv oTevda
TT0IE00N EQATTTOUEVWY ETTIQAVEIWV.
dUOTIPOOITEG TIEPIOXES. . 1@ 3. AgaipéoTe Ta pyaleia atmd To evJUPIKG SIGAUMA Kal EETTAUVETE
6. EmBewpnoTe Ta epyaleia uTrd kKavo &unopé Q ME QTTIOVIGPEVO VEPO VIO TOUAGXIOTOV €va (1) AETTTO.
diamoTweei N agaipeon Twv 090”% )\E'WO'”U\)&' 4. TommoBeTAOTE Ta epyaleia péoa oe KATAAANAO KAAGBI GUOKEUAG
va

XPNOILOTTOINCETE YIa oUPIYYA VIO VA EETTAL

7. Av uttdpxouv opaTd UTTOAEIY N AABeTEFO TTapaTTavw TTAUONG/aTToAUPavVONG Kal TIPOXWPAROTE TNV KAVOVIKI)
BrpoTa Katepyaoiag uTre, KQ §£1T)\'K dladikacia Tou KUkAou TTAUoNG/atmoAUpavong. O akdAouBeg
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ENAXIOTEG TTAPAUETPOI Eival ATTOPAITATES YIA TO OXOAACTIKO

e Ta 6pyava Ba TpéTrel va emBewpouvTal dIECOBIKA TTPIV aTTO TNV

KaBapIouod Kal atroAupavon. aTrooTEipWaOnN yia va e€ac@AAIoT atroTeEAEOUATIKOG
KaBapIopog. .
1 Auo (2) AetrTd TPOTTAUCNG PE KPUO vePS Bpuong ZTEIPOTHTA: \\\
2 Eikoot AerTd (20) evQupikdg wekaopog Pe (eoTod vepd Bpuong Tove AOTO TOU @HOQ lJTTOpEi va WGpéXOVTGI
3 ‘Eva AeiT6 (1) BUBIONG o€ éviupo &GT pevan %@mapw;@ *
- . . . . . | 2
4 Aekatrévre (15) deutepOAeTITa EETTAUMA pE (€0TO vePS Bpuong (X2) ooTEIp POI6V: OTEIPWUEVO TTPOIOV EKTEBNKE
5 Auo (2) AeTTTd EETTAUPO PE aTTOPPUTIAVTIKG pE Je0Td vEPO BpUo ) iog yaupa 25,0-kGy. H Acumed
(641166°C/146-150°F) f\ TEipWaOn TTPOIGVTWYV O€ ATTOCTEIPWHEVN
€IPWUEVN CUOKEUATIa €XEI UTTOOTET
6 AekaTrévie (15) deutepOleTtTa EETTAUPA e (EGTO vEPO mw | VO GVG(pEpGEi otV Acumed. To 'ITpO'I'C')V
. Aéka (10) SEUTEPOAETITO EETAULO PE KOBAPIGHEV: IHOTTOINBET Kol TTIPETTEI VOl ETTIOTPAPET OTNV
TIPOAIPETIKO AITTaVTIKG (64-66°C/146-150°F)
8 EmTd (7) Aetrtd EApavaon pe Ceotd aépa (146°C/2 b . " . . . .
T4 (7) Aetrid fipavan pe Geatd aépa 4 — Mn %wpsvo TPOIOV: EKTOG Kal €Gv UTTAPXEI EUPAVNG
SHMEIQSH: AkoAouBrioTe emrakpiBus Tic odnyies roMKeuaar' T € aYOn WG OTTOCTEIPWHEVN KAEIOTH CUCKEUATIa TTAPEXOUEVN
OUOKeURS TAUONG/amoAduavang v Acumed, 6Aa Ta ePQUTEUPATA KOl Ta EPYOAEia TTPETTEN VO

0Odnyiss aurouaromoinuévou Kabapiouou/. ugavong

Ta aQuTopaTOTTOINKEVA CUCTAKATA TTAUONG avong oev
CUVICTWVTAI WG N Hévn HEBodoG Kad %00 yIa XEI

epyoAeia. \ x

‘Eva autopaTtoTtroinuévo auoT i €i va xpn@iyotroinBei
OTn CUVEXEID WG MIa 6”6'@ aplopo&UO £pI.

oUVTQI N ATTOCTEIPWHEVA, KAl VO ATTOCTEIPWVETAI ATTO TO

@oompeio IV a1td TN XPrRon. O1 un atmooTEIPWHUEVEG CUOKEUEG

€XOUV ETTIKUPWOEI XpNTIUOTIOIWVTAG TIG TIAPAUETPOUG
ATTOOTEIPWONG TTOU ava@EépovTal TTAPAKATW, O TTANPWG
PopTwHEVOUG Biokoug pe OAa Ta pépn KataAANAwg ToTToBeTNEVA.

Mé6odo1 amrooreipwong
o AGBeTe UTTOWN TIG YPOATITEG 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTH TOU
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e EAAnvika— EL/ PAGE 38

€COTTAIOOU 0OG yIa TOV €10IKO ATTOCTEIPWTA KaI TIG 0dnyieg yia
TN S1IaNSPPWON POPTIOU.

e AKOAOUBAOTE TIG CUCTACEIG TTOU UTTAPYOUV OTO TPEXOV £YYPOPO AUTOKAUGTO LE TIPOKATAPTIKS K‘E‘é‘w
“ZUVIOTWHEVEG TTPOKTIKEG VIO TNV ATTOOTEIPWON O€ »
TepIBaAovTa dieyxelpnTIKAG TTPAKTIKAG” TNG AORN kai 1o

AUTOKAUOTO PE JETATOTTION BapUTNTAG: W ZYNIZTATAI

O¢eppokpacia ¢kBeang: X\\N 32°C (270°F)
&

mpoTutTro ANSI/AAMI ST79: 2010 — EkTevAg 0dnyog yia gl ExOEoNC: o 4 NeTrTG
ATTO0TEIPWON PE aTUO Kal SIacPAAIon OTEIPOTNTAG OE A )
EYKATAOTAOEIG PPOVTIOAG UYEIDG.

NXPOVEE Enpavang: 30RgTTTGy
e H xprion utreptayeiag ammooTeipwaong 8 ouvioTaTtal, aAAd Qv - .‘ N
XPNOIYOTTOINGEI, TTPETTEI VA EKTEAEITAI HGVO CUPGWVA WE TIG ’\

amaitoelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — ExTevig oényé%

ATTOO0TEIPWON PE OTUO Kal S1a0QAAION OTEIPOTNTAG OE
EYKATAOTAOEIG PPOVTIOAG UYEIDG.

<
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

TTPOIOVTOG yIa TUXOV eVvOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOESG TTPWTA.

>l

N

E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€xouv TTANPOQPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O1a6£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYEVN XWPA 1) PTTOPEI va gival

P

O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIES O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIdVTA YTTOpOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoTolvTal atré KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviououg yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKEG

eVvOEICeIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Td

Xwpeg. TiTrota armd 6oa TTepIEXOVTal OE QUTA
Ba TTpETTEl va epuNVEUETAl WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOdATIOTE TTPOIOV I yIa TN XPrion OTTo

Q

y 4
€IpwWUEVO pE xprion ogeidiou Tou
S \ eviou ’\ .
STERLE[R]| ,|AmooTe Ns jon aKTIVOBoAia
[STERLEFR| TIOOTEIEREYR, e Xprion aKkTivoBoAiag
Xp TNV NUEPOMNVia
4 .
MOG KaTaAdyou
'zwéu«')g TTapTidag

i

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

KataokeuaoTng

Huepopnvia Kataokeung

TTPOIOVTOG HE EVO CUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR 3
oUP@WVA PE TOUG VOUOUG Kal TOUG KOVOVIOHOUG TNG X
aTnv OTToia BPICKETaI O AVAYVWOTNG.

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: INa va (@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAO OciTEYra oTOLXEN @
ETMKOIVWViag TTou TrapartiBevral o€ cxm‘%ypa(po. \%

<

~| R @B

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTTayyeAUATIKA Xprion Hovo
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CLAVIJAS FIJADORAS STABLELOC DE ACUMED®

ESPECIFICACIONES

N

TERIALES DEL

INSTRUMENTAL QUIR%f : Los instrumentos estan
fabiicados con distint idades de acero inoxidable, titanio,

DESCRIPCION: Las clavijas fijadoras Stableloc estan
disefiadas para utilizarlas junto con el fijador externo Stableloc
para fracturas del radio distal.

INDICACIONES: Se usa junto con el fijador externo
para reducir y alinear fracturas del radio distal.

CONTRAINDICACIONES: Infeccién activa o4&
Osteoporosis, cantidad o calidad insuficiente %
blando. Sensibilidad a los materiales. Si % C

realizar pruebas antes de la implantacio
no tengan la voluntad o no sean capaces d

. Pacien S q
eguir inst nes
de cuidados postoperatorios. Este dispositivo no est% ado

para el acoplamiento o la fijacién con tornillos a |

posteriores (pediculos) de las secciones cervica

lumbar de la columna.

ESPECIFICACIONES DE LOS MAT D L

IMPLANTES: Los implantes estan iCados c ac
F

inoxidable conforme con la n@ 138.

‘\O{

Q) .

b

om atlbliidad. Q’
%FORM E USO I@ IMPLANTES: Las
|

dimen S |3|olog|

de igaplanges. El CII’UJ
adapten
daptac

ntre la e
transml
doc

entos
icao

polimer que se ha evaluado la

os tamanfios de los dispositivos
e seleccionar el tipo y tamafio que
ceS|dades del paciente para lograr la
omo un asentamiento firme y un apoyo
uado. Au el médico sea el intermediario especializado
resa y el paciente, al paciente se le debera
ortante informacién médica contenida en este

MACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

instrumentos que acompafan a este sistema pueden ser de
n solo uso o reutilizables.

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

-} acumed’



e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
después de un solo uso.

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables
se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el
desgaste, los posibles dafos, la limpieza correcta, la
presencia de corrosion, asi como la integridad de los
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atenciéon
a los controladores, las brocas y los isntrumentos emplead
para cortar o para insertar implantes.

técnicas quirurgicas que describen el uso de este siste
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fon
procedimiento antes de utilizar estos productossA
cirujano tiene también la responsabilidad de @
publicaciones pertinentes y consultar a ¢
experiencia en el procedimiento antes d
consultar las técnicas quirurgicas en el si
(acumed.net)

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicién .*.

seguro de este implante, el cirujano debe e Imente

dveySos de este impl

ingi aciente ere
&: oel tra@ o debid
aflo

de la consolidacion, pseudoartrosis o una consolidacion

incompleta. La introduccién erroneadel dispositivo durante la
implantacion puede aumentqr& de aflojamiento o
migracion. Debe advertirse IX' nte, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, | N iones y los posibles efectos
a re las advertencias que se
i incluir la posibilidad de que falle el
na pérdida de fijacion o
iento, &la tension, a un s® de actividad o ala carga 'y
soporte de pr?particula plante esta expuesto a
es=debido a x so de consolidacioén, una
SiS o una c %f cion incompleta, y si se han
08"0 a tejidos blandos debido a

0s qum@ 0 a la presencia del implante. Debe
se al paci ue, en caso de no obedecer las
tamiento postoperatorio, pueden producirse

i cciones
llos en Nante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
causar nes y/o bloquear la visualizacion de las

estr natdmicas en las imagenes radiograficas. No se ha
e la seguridad, el calentamiento o la migracién de los
nentes del sistema de en el entorno de la RMN.

ADVERTENCIAS SOBRE EL 'MP'-ANTE;@ eficaz >\DVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
a

familiarizado con el mismo, los métodgmh acion,qo.
instrumentos y la técnica quirurgica rec ada pa

dispositivo. El dispositivo no estadi para soport

esfuerzo de un peso excesivo, % cargas @\una actividad
excesiva. El dispositivo pod omperse o sufrj s si el
a mayo&

implante se ve sometido a una c a a un retraso

Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
método de aplicacion y la técnica quirdrgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
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por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de rotura del implante si la actividad es excesiva, se carga en exceso
instrumentos. el dispositivo, la consolidacion es ingompleta o se ejerce
demasiada fuerza sobre el im rante la insercion. El
PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera implante también puede mi flojarse. Se puede producir
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian haber una reaccion por sensibil h tologlcq, alérgica © adversa por
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del la prgbegcia de cuerpo rWOS producida por e[ |mp|_ante en el
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y muescas, ¢ e mater] i\ NGO Se pued.en'producw Iespr’]es’en
dado que tales concentraciones de tension pueden dar lugar a [EINPS O en elgl g Iar'lfio,' OYs 0sea o resorcion osea,
fallos. No es aconsejable mezclar componentes de implantes d JECTNSIS tisuliyo cofwolidacion [lge aqa como rgsgltado dela
distintos fabricantes por motivos metalurgicos, mecanicos y rgsencia de Plante @ d raumatismo quirirgico.

funcionales. Es posible que las ventajas de la colocacién @l x

quirdargica de un implante no satisfagan las expectativag/@ V INST ES DE & A

paciente, como también es posible que este se deteriol

tiempo, lo cual haria necesaria una intervencion q a-de Reguigitos de li % del implante: Los implantes se

revision para cambiar el implante o realizar pro enfos %istran esl&s clusivamente y no se deben volver a
i li

alternativos. No es raro que haya intervencio icas de ipiar.

revisién con implantes.

Q Requisi e limpieza de los instrumentos: Antes de cada
PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL URGIC g reutilizacion habra que limpiar a fondo los instrumentos y
instrumentos quirtrgicos de un solo uso no se deber: tilizar cesorios Acumed, siguiendo las directrices que figuran a
nunca. Las tensiones anteriores pueden haber gen inuacion.
imperfecciones, que pueden hacer que el dispositiveifalle. Proteja vertencias & precauciones
los instrumentos de rasgufios y muescas, y tas @ « La descontaminacion del instrumental o accesorios

reutilizables debe producirse inmediatamente tras la

concentraciones de estrés pueden hac‘:ewe roducto,

\D \ finalizacion de la intervencién quirdrgica. No deje que se
EFECTOS ADVERSOS: Entre otro les efegtos
0

adversos se encuentran dolor, i
anomalas y dafios nervioso
del implante o traumatismos quiru

sequen los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o

ad, o s%iones reprocesarlos. El exceso de sangre o restos debe eliminarse
i dos bla presencia para evitar su secado sobre la superficie.

producirse una
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e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
con pruebas documentales de formacion y competencia. La de anodizado podria disolverse.
formacion debera incluir las directrices, normas y politicas del  pstrucciones de limpieza/d: i6n manual
hOSp'Fél apllcellbles yen V|gor'. ) 1. Prepare agentes enzimpat N e limpieza a la dilucién y

¢ No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el proceso de te

Nou eratura de uso qu miende el fabricante. Habra que
limpieza manual. patar solucionesb cuando las soluciones existentes
o Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que generen poca pr nuna aminacion.
espuma para limpieza manual, de forma que pueda ver los 2. Goloque lo ins%tos en s@ﬁenzimética hasta que
instrumentos en la solucién de limpieza. Los agenets de queden su idos por co Accione todas las partes
limpieza se tienen que poder enjuagar facilmente de los moviles e el dete @entre en contacto con todas las
superfi@Sumérjal te un minimo de veinte (20)

instrumentos para que no queden restos. V
e Con los instrumentos Acumed no se deberan emple mi ilice un eepi e cerdas suaves de nailon para
fr@tamgon cuida instrumentos hasta haber eliminado

aceites minerales ni lubricantes de silicona.
e Para limpiar instrumentos reutilizables es acon%emplear los "eSta es. Preste especial atencion a las zonas
uy

agentes enzimaticos de pH neutro y de limpi ( ificiles de ar. Prestg es_pecial atencion a !os
importante neutralizar y enjuagar a fondo | tes de instrum&ygtos canulados y limpielos con una cepillo para
a;;

limpieza alcalinos de los instrumentos, do los instrumentos tengan muelles, bobinas o

e Hay que secar a conciencia los instri flexibles que queden e>.<pue.sto.s: llene las )
que no se forme 6xido, aun cuando esté ras por completo de solucion limpiadora en cantidades

c

abricad cero : v ;
antes para expulsar cualquier particula de suciedad.

inoxi | | . . . . .
moxud’ab e c.je alto grado - @;ote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto

* Habra que inspeccionar todos los instrument . \ isible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y
comprofbar_que las superficies, juntas y luc ten limpia frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la
que el funcionamiento sea correcto y si h asteyr cepilla para asegurarse de que se hayan limpiado todas las
antes de la esterilizacion. . x Q hendiduras.

¢ Elaluminio anodizado no det?e?en ﬁ “ontacto xﬂ' Mas 3 Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua
soluciones de limpieza o des vite el yso de™ corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
limpiadores y desinfectantes alcaligos fuertes=0Yas soluciones

" do. ol ) | especial atencién a las canulaciones, y sirvase de una jeringa
Que contengan yodo, cloro as sale para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.
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8.

Instrucciones de limpieza y desinfecc nual
automatizada combinadas
1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilugcion y

. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de
unidad ultrasénica con solucién de limpieza. Acciones todas alcanzar. Preste espemal atenci a los instrumentos
las partes moviles para que el detergente entre en contacto canulados y limpielos com o para frascos. Nota: el
con todas las superficies. Someta los instrumentos a una uso de un sistema de lii or ultrasonidos le ayudara a
limpieza por ultrasonidos durante un minimo de diez (10) limpjar a fondo los ins s El uso de una jeringa o un
minutos. chbrra de agua mej urgado de las zonas dificiles de

. Retire los instrumentos y enjuaguelos con agua desionizada zgpy de tod, UPeff/C/eS estrechamente acopladas.
durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden et los instrumentes de la s iorm enzimatica y
sefales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado. n agtia deS|o urante un minimo de un (1)

Preste especial atencion a todas las canulaciones, y sirvase
una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alca

mstrume@ un lavador o cesta desinfectadora

. Inspeccione los instrumentos con luz normal para v y somé n ciclo estandar en el lavador o la
eliminado la suciedad visible. sinfectadora. importante utilizar los siguientes

. Si aun queda suciedad visible, repita la Ilmplez

ultrasonidos y los pasos de enjuagado ante
Elimine el exceso de humedad de los mstr@s con un

pafio limpio, absorbente y sin pelusa.

temperatura de uso que recomiende el fabric
preparar soluciones frescas cuando las solygi
una gran contaminacion.

es preser@

. Coloque los instrumentos en solucié zimatica ha
queden sumergidos por completo & todas I
das las

moviles para que el detergen n contact@ con
superficies. Sumérjalos duran minimo de=diez (10)
minutos. Utilice un cepillo 0 suave @e @m n para frotar
con cuidado los instrumentos hasta haber @liminado todos los
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1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria

5 Aplicacion de aerosol enzimatico durante veinte (20) segundos con
agua corriente caliente

3 Remojo enzimético durante un (1) minuto

4 Enjuagado con agua corriente fria durante quince (15) segundos
(X2)

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

6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quincﬂ)uﬁs

- Enjuagado con agua purificada durante diez (1
lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

8 Secado con aire caliente durante siete ( 16 °C/24(&°F)

>
Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricante del Iava@
desinfectadora

Instrucciones de limpieza y desinfeccion aut

jizadas
« No es aconsejable utilizar secadoras o la @
automatizados como Unico método dggimpie
instrumentos quirurgicos.

e Se podra utilizar un sistema uo&r@\ao en u@o de

del

seguimiento de la limpieza m

e Habra que inspeccionar a

los instri ntes de la
esterilizaciéon para comprobar que la limp

aya sido eficaz.

ESTERILIDAD:
Los componentes del sisten@ @uistrarén esterilizados o sin
esterilizar. \\
Progucto esterilizad xducto esterilizado se ha
uesto & una dosi ima de 25,0 kGy de radiacibonhgamma.
ed’no recomiendarla reeste cién de productos con

nvase estéril arece dafado, es necesario

i el envase e
notificar del i @ te a Acm | producto no debe usarse y

ebe dev: € a Acum

Pr: sin este salvo que en la etiqueta figure
) nte que terilizados y que Acumed los suministre
envase ilizado sin abrir, habra que considerar que

tados los i\{a‘ntes e instrumentos estan sin esterilizar, y por
tanto ha esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
Los di %os sin esterilizar se han validado con los parametros
d ilizacion que figuran a continuacién, en bandejas
te cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio
cto.

Métodos de esterilizacion

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

Siga el articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas en
la configuracion de practica perioperatoria”, publicado por la
AORN (Asociacién de enfermeras de quiréfano) y en la
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e Espanol- ES/ PAGE 46

norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities. Autoclave de prevacio: N x\)
e No se recomienda la esterilizacion instantanea, pero si se N

usa solo se debera realizar conforme a los requisitos de la

normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to

steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

Autoclave de desplazamiento por gravedq NO RECOMENDADO

. Y\ ¥
Temperatura de exposwlén:x \32 °C (270 °C)
&5

4 minutos

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

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, 0 que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indicz
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobaciong@
todos los paises. Ninguna parte de estos
debera interpretar como promocion o licit; @ de ningun
producto o del uso de ningun producto de'aingtina form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

MAS INFORMACION: Para solicitar mas les,
consulte la informacion de contacto qu‘e igura
documento.

Precaucion: Soélo para uso profesional.

A
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

%go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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e Francais— FR/ PAGE 48

BROCHES DE FIXATION ACUMED® STABLELOC

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU CARACTERISTIQUES IAU DE L'INSTRUMENT
CHIRURGIEN HI RGICAL Lesin ents sont fabriqués dans
s qualités d xydable de titane, d’aluminium et

DESCRIPTION : Les broches de fixation Stableloc sont des res eval r assurer la biocompatibilite.
destinées a étre utilisées conjointement au systéme de fixation Q
externe Stableloc pour les fractures du radius distal. ODE D’E |0E L’ IMP : Les dimensions
i j itent Ia & s implants. Le chirurgien doit
lant don et la taille correspondent le mieux

ips du patie obtenlr une meilleure adaptation et

INDICATIONS : Utilisées conjointement au systeme

fixation externe Stablel ttre la réduction d aux
facture et alignement du radius dsal. - 2 e S support adéquat. Bien que le praticien
9 ) % e référen I'entreprise et le patient, les informations
% icale mpﬁA—u s fournies dans ce document doivent étre
CONTRE-INDICATIONS : Infection active o te mises :\'Ment
%us mou@.

Ostéoporose, quantité ou qualité insuffis
des tissus osseux. Sensibilité au matérie s de dout ng PLOI DE L'INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

. @
3°)
3
o

iven rrI| vnI|mIn
tests doivent étre réalisés avant planta nts fournis avec ce systéme peuvent étre a usage
ou réutilisables.

consignes de soins postopératoires. Ce dispositif, as con @ e .

pour une ostéosynthése avec des vis aux éléme stérieurs L’utilisateur doit consulter I'étiquette de l'instrument pour

(pédicules) de la colonne cervicale, thoraciq mbaire. déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
@ instruments & usage unique portent une étiquette avec le

& symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
CARACTERISTIQUES DU MATERI IMPLANT * e Légende des symboles ci-dessous.

implants sont fabriqués en acier n selon . . . . P N
norme ASTM F138. 4 U tﬁﬁslgi(t)rrt:ments a usage unique doivent étre jetés aprés
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Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur
précision, leur niveau d’usure et d’endommagement, leur
propreté, 'absence de corrosion et I'intégrité des
mécanismes de raccordement. Une attention particuliére doit
étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour
l'incision ou l'insertion de I'implant.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéme sont
disponibles. Il reléve de la responsabilité du chirurgien
familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces produ

expérimentés concernant la procédure avant
techniques chirurgicales sont disponibles
d'Acumed (acumed.net).

.
AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT : e
utilisation efficace et en toute sécurité de I'implan irurgien

doit parfaitement connaitre I'implant, les méthod pplication,
les instruments et la technique chirurgicale rec andée p
dispositif. Ce dispositif n'est pas congu r resister a de
contraintes de poids, a une charge ou*%pctivités es.
Le dispositif peut casser ou étre qnd@ € lorsque nt est
soumis a des charges plus lour: sx iées a uﬁ?nnsolidation
retardée, une pseudarthroseQu une Gicatrisati pléte. Une
@on peut

mauvaise insertion du dispositi dantl'i
augmenter les risques de desserrage ou de deplacement de celui

S

-ci. Le patient doit étre averti, de préférence par écrit, quant a
I'utilisation, aux limites et aux effets'secondaires possibles de cet
implant. Ces mises en garde,ig" possibilité d'une
défaillance du dispositif ou l\ ec du traitement due a une
fixation desserrée et/ou ntrainte qui entraine le desserrage,
une actiyité excessive oumission a des poids ou des

cl tammen %Iant est soumis a des charges plus
importantes associ€es'da une conselidation retardée, une
selidarthrosé&ou une cicatrisation,inCompléte, ainsi que la

passibilité s tissus mous relatives a un
umatis presence d'un implant. Il faut
espect des consignes de soins
r un échec du traitement et/ou une
s implants peuvent entrainer des
er la vue des structures anatomiques sur

postoepgratoires peut Entr:

défaillanee de I''m
istrsions et/gg&
CS images radi phiques. La sécurité, la montée en

mpératu
compos

u la migration dans un environnement d'IRM des
systéme de n'ont pas été testées.

SEMENTS CONCERNANT L’ INSTRUMENT

A
éﬂRGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout
\ rument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre

instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
l'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
l'instrument est soumis a des charges ou des vitesses
excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence par
écrit, des risques associés a ces types d’instruments.
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PRECAUTIONS CONCERNANT L’ IMPLANT : Un implant ne
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une
panne du dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou
cassure car une telle concentration de contraintes peut entrainer
une panne. L'association d'implants issus de fabricants différents
n'est pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre
métallurgique, mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de
I'implant chirurgical pourraient ne pas correspondre aux attentes
du patient, ou bien l'implant pourrait se détériorer avec le temp
ce qui impliquerait une révision afin de remplacer I' |mplant
d'effectuer des procédures alternatives. La chirurgie de rg
est courante avec les implants.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUME
CHIRURGICAL : Les instruments chirurgi
unique ne doivent jamais étre réutilisés.

ge

Less€0 tes subi
auparavant peuvent avoir créé des impe @ , i t
entrainer une panne du dispositif. Protégehlesfinstrume ontre A

toute rayure ou cassure, car une telle concentration
contraintes peut entrainer une panne.

EFFETS INDESIRABLES : Les effets seco@s éventu
comprennent la douleur, l'inconfort ou | sations ano

en

ainsi que les Iésions des nerfs ou des?e&nous d Ia

présence d'un implant ou a un tr ﬂ@ chirurgical. lant

risque de casser en raison d' un aox xcessnvmme charge

prolongée imposée au disp: cicatgis ompléte ou
rl |mpIa®nt l'insertion.

d'une contrainte excessive subl

N

Un déplacement de l'implant et/ou un desserrage peut se
produire. Une sensibilité aux u des réactions
histologiques, allergiques ou,i es aux corps étrangers

dues a l'implantation d'un lxu etranger peuvent se produire.
Des lésions des nerfs ou isSus mous, une nécrose de |'os ou

ptlon osseus crose du tissu ou une cicatrisation

peuvent t es a la présence d'un implant ou a un
TRUCTI 6UR LE

e chiru Q
AGE :

oyage d'un implant :
oivent pas étre nettoyés.

ernan
stenle

les implants

nces co ant le nettoyage de l'instrument : Les
i trumentﬁccessoires Acumed doivent étre minutieusement
nettoyé 'étre réutilisés, en suivant les instructions ci-
dess

ments et précautions

&écontamination des instruments et accessoires
utilisables doit étre effectuée immédiatement aprés
I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher des
instruments contaminés avant de les nettoyer/réutiliser. Tout
exces de sang ou de débris doit étre essuyé pour I'empécher
de sécher a la surface.

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

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

o Utiliser des produits de nettoyage contenant des tensioactifs
faiblement moussants afin de voir les instruments dans la

solution de nettoyage. Le rincage de ces produits de nettoyage

doit étre facile, pour éviter tout résidu.

¢ Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles
minérales sur les instruments Acumed.

¢ |l est recommandé d'utiliser une solution enzymatique M
produits de nettoyage au pH neutre, pour les instru

réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de
alcalin, il est trés important de rincer minutieus S
instruments pour complétement éliminer le du

¢ Les instruments chirurgicaux doivent étre
minutieusement pour éviter la formatio
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.

e Pour tous les instruments, contréler la propreté, I'u |
fonctionnement des surfaces, joints et lumens a
stérilisation.

>
3

%

7

métaux. Par ailleurs, dans d s dontle pH es

produits nettoyants et désinfectant &;3 forts ou
solutions contenant de l'iode, du c% certainsSglsS\de
supérieur a 11, la couche d'an@disation p{é&soudre.

L 4
e

Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

1. Préparer la solution enzym ti@ les produits de nettoyage

en respectant la dilution I& rature recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une sglutiorest trop contaminée, en

préparer une nouvelle.

les instrume la solution enzymatique ; ils
I8 immergés. Faire bouger toutes les
urgue le détérgententre en contact avec
dant vingt (20) minutes au
uple a poils en nylon pour
ouceur jusqu'a retirer tout débris.
tion aux zones difficiles d'accés.

ttention a tous les instruments canulés
d'un goupillon. Pour les éléments

2.

nettoyer@\éi
flexibles ou Q%n s visibles : rincer les fentes avec de grandes
t

ion de nettoyage pour éliminer toute souillure.
tou ure visible de la surface et des fentes. Courber la
exible et en frotter la surface a I'aide d'une brosse a
& r. Faire tourner la partie flexible tout en la récurant pour

surer que toutes les fentes soient nettoyées.

0 quantités.de so
Frotte% ace a l'aide d'une brosse a récurer pour retirer
Q@
\. etirer les instruments et les rincer minutieusement sous I'eau

¢ L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en ct avec
certaines solutions nettoyantes ou désinfe tes. Eviter @

pendant au moins trois (3) minutes. Faire particuli€rement
attention aux canules et utiliser une seringue pour rincer toute
zone difficile d'accés.

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

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

. Si une quelconque souillure est visible, répéter I'opération de

sonication et de ringage ci-dessus. V

8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments & l'ai ‘
tissu anti-goutte, propre et absorbant. 9
Instructions de nettoyage et de désinfection c nt

technique manuelle et automatique ’ C}

. Inspecter les instruments sous une lumiére normale pour retire
toute souillure visible. desinfectio

Remarque : I'utilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments.
Jet d'eau améliorera le ring
que de toute surface join

3. Retiger les instrumentsx
cge 'eau déionizg

utilisation d'une seringue ou d'un

ones difficiles d'acces ainsi

solution enzymatique et les rincer
dant au moins une (1) minute.

ns un netttoyeur/panier de

infection appreprié et lanc
andard. Les i

| s instru
2s

Prélaveva :};

iliser pray enzymatique pendant (20) secondes avec de l'eau
obinet chaude

minutes avec de I'eau du robinet froide

<

nger une (1) minute dans une solution enzymatique

1. Préparer la solution enzymatique et les preduiits de nettoy.
ommandées p
.

en respectant la dilution et la températ
le fabricant. Lorsqu'une solution est trésycoptaminée,
préparer une nouvelle.
2. Placer les instruments dans la solution enzymati ;ils
doivent étre entierement immergés. Faire bo

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

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

piéces mobiles pour que le détergent entre 6 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet chaude

I'ensemble des surfaces. Immerger legs ins ents pen

moins dix (10) minutes. Utiliser un se souple 2 iISNen 7 Rincer (10) secondes a I'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64166 °
nylon pour nettoyer les instrumen 9‘%ceur, ju%2 etirer Ci146-150°F)

tout débris visible. Faire parti m@nt attentigh auxzones 8 Sécher sept (7) minutes a 'air chaud (116 °C/240 °F)

difficiles d'accés. Faire particulierégent atte a tous les

instruments canulés et les er a l'ai oupiIIon. Remarque : suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme

de lavage/désinfection
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Instructions de nettoyage/désinfection automatique Méthodes de sterilization

¢ |l n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systémes e Consulter les instructions écrites du fabriquant d'équipement
automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage pour obtenir des |nstruct|on& ques sur la configuration du

des instruments chirurgicaux. stérilisateur et de la char
¢ Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé en e Se gonformer a la norrN I'AORN « Recommended
complément d'un nettoyage manuel. P ctices for Steriliz@T Perioperative Practice Settings » et
o Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant e ANS 79 :2010 — Comprehensive guide to
stérilisation afin de garantir I'efficacité du nettoyage. eam steri Zat' ster|l|ty rdnce in health care
facilities.
STERILITE : a stérili plde n'e @recommande mais, le cas
V echea it avoir lie Ie plus strict respect des
Les éléments du systéme peuvent étre fournis stériles ¢ de la norgie /AAMI ST79 :2010 -
stériles. ehensive o steam sterilization and sterility
rance in are facilities.
P | | " N :
roduit stérile : tout produit stérile a été e @ dene Autoclav%déplacement de gravité : NON RECOMMANDE

quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamg 0 umed N
déconseille la restérilisation de produits a @ ondltlonne AUtOC'@’fe'Vide :
maniére stérile. Si un emballage stérile eshendommagé Cldent

doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étr,

O éfature d'exposition : 132°C (270 °F)

doit étre renvoyé a Acumed. emps d'exposition : 4 minutes

Temps de séchage : 30 minutes

Produit non stérile : sauf s'ils sont claire |quetes
comme stériles et fournis dans un emb ge sterile no @
par Acumed, tous les implants et |nstrﬁ doiventé

considérés comme non stériles eg}sf@ par ' hop|t

utilisation. Les dispositifs non st fait I Obj d'une
validation impliquant les paramétres érilis tés ci-
dessous, sur des plateaux char au maxi m\aque piéce
occupant la place qui lui convient.
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

a
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout :]E Consulte chtions d'utilisation
. YNt 4t . . f T L N
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser

\‘
d’abord les lots les plus anciens. L A Att%&
A4

Stefilisé a Iaide d’oxyde d’éthyléne
| Sterilise pa@di?ation

Ve
Date li Jitilisation

o\
w‘@de catalogue
@ 4 }e du lot

APPLICABILITE : Le présent document contient des

informations concernant des produits susceptibles d’étre &
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’'étre @

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d i \ “

ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri 0 Communauté européenne
contenu du présent document ne peut étresinte @ W P
comme une quelconque promotion ou piee aun ;% Fabricant

produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une ere *
particuliére non autorisée par la loi et les réglementati xy @ Date de fabrication
du pays ou le lecteur se trouve. \®‘ @
Ne pas restériliser
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@ut ® Ne pas réutiliser
élément complémentaire, voir les infor‘n'w:s contac p
figurant sur ce document. \ bt Limite supérieure de température
o\%

Représentant autorisé dans la

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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PERNI DI FISSAGGIO ACUMED® STABLELOC

SO
di acciaio inossidabile, ti@ninio e polimeri valutati per la

per essere usati unitamente al fissatore esterno Stableloc per @ giche lingitanoNe dimensiofiydendispositivi impiantabili. Le ||
chirurgo dov,

biocaompatibilita.
DESCRIZIONE: | perni di fissaggio Stableloc sono progettati &;}%BONI ﬁ;TILIZ@AMPIANTO: Le dimensioni
fis i

fratture del radio distale. lezionarg il @- dimensioni piu appropriati
el pazientgperConsentire un adattamento

precis izi O’stabile con sostegno adeguato.
temfediario informato tra azienda e
vra essere messo al corrente di ogni
e medica contenuta nel presente

INDICAZIONI: Usati unitamente al fissatore esterno
per effettuare la riduzione della frattura e I'allineamento

distale. %

CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva o | x
gSte‘.’tE’.‘l?trf’s': scarsa ﬂ“g”t't? ° q“at't'ta de @ yisseo/ m°'.'® INFOR% NI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI

f?nt? . adal_Ta terla} ! :ja?ll‘.sos.peta sse tt ’ ePneges. r'°¢ HI@ I: Gli strumenti forniti con questo sistema
efrettuare ael test prima dell'impianto. o€ 1a. Fazie n o essere monouso o riutilizzabili.

disposti a 0 non in grado di seguire le indicazioni ter: he o L
postoperatorie. Questo dispositivo non & progettato utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento

I'attacc i N SHY -
il fissaggio con viti agli elementi posteriori (pedu§ della C\ per determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.

colonna vertebrale cervicale. toracica o lom Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
' @ riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei

simboli riportata di seguito.

I . . e .
8 e Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo

.
SPECIFICHE DEL MATERIALE DI&&O: Gli i& ti

sono costituiti da acciaio inossid I\ do le A{M utilizzo.

e Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
SPECIFICHE DE_L MATER'A GLIS T' o dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono
CHIRURGICI: Gli strumenti sono compostita vari tipi
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essere ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura,
usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita
dei meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere

particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di eccessiva o sostenimento

taglio o per l'inserimento di impianti.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di
utilizzare la strumentazione, & responsabilita del chirurgo
acquisire familiarita con le procedure chirurgiche che ne

prevedono I'uso. Cosi come, inerentemente alla proceduraV

chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilitz
consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere il parefe esperto

di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche cHirdrgiehe fare
riferimento al sito web di Acumed (acumed.net)

a
approfondita dell'impianto, dei metodi di app#i€azione, d ¢
strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccom per
questo dispositivo. Il dispositivo non & stato progett r
resistere alle sollecitazioni dovute al supporto corporeo,

di carichi o di attivita eccessive. Il dispositiv be romp
danneggiarsi quando l'impianto viene sottopost®a carico

. . . . & .
maggiore associato a unione ritardata, ta uniol
guarigione incompleta. Un inserime corretto delNdi

a

0]

ositivo
durante l'impianto puo accresce bilita didllentamento o
migrazione. Il paziente va inﬁ)é referibil er iscritto, in
merito all'uso, alle limitazioni e ventuak ndesiderati

causg di,unione ritarda
in etay compre

&i1 eguito a@wa chirurgi
del i

QVVERT

AVVERTENZE SUGLI L'IMPIANTO: Pernuti sicuro e@
efficace dell'impianto, il chirurgo deve :@; conosce

associati all'impianto. Gli avvertimenti comprendono la possibilita
di malfunzionamento del dispositivohg dell’'impianto a causa di
fissazione allentata e/o allenta ollecitazione, attivita
esg corporeo o di carichi, in

0'¢ settoposto a carichi maggiori a
ata unione o guarigione
uali danni ai nervi o ai tessuti molli

o glla presenza
o Che la mancata osservanza

eratorie pud determinare

particolar modo se I'impi

pianto. hpaziente va avve

delle indicazig %

succesgowe
v,

possong, Ceusare distorsioni®e/o bloccare la visualizzazione di

strut atomiche ifimriagini radiografiche. La sicurezza, il

ri amento o Ia% ione dei componenti del sistema di non
0 i

nQ,stati testati ente RMI.

SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo

utilizz
dev cere lo strumento, il metodo di applicazione € la
techi irurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o

allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone

@umento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in

aso di uso improprio o0 non corretto. Il paziente deve essere
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a
strumenti di questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
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dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature, impianto o a causa di un trauma chirurgico.
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Per
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo ISTRUZIONI PER LA PULI?JK

n

promiscuo di componenti d'impianto realizzati da produttori \o

diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non Requisiti di pulizia dell’mn : Gli impianti sono forniti
corrispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel unici te sterili e no essere ulteriormente puliti.
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzione

dell'impianto o I'esecuzione di procedure alternative. Interventi ﬂ lizi strum i@ne: Prima del riutilizzo,

correttivi su pazienti impiantati non sono infrequenti. trufenti e a sar icume o essere accuratamente
ti attene lle indicazi ortate di seguito.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli ‘Avverten recauzi

strumenti chirurgici monouso non devono mai essere ri Za 2 minazio % strumenti o degli accessori

abili va e non appena conclusa la procedura

t
jger€ gli . . ) - .
. ST Y - rgica. Nonl re asciugare la strumentazione prima di
strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazjo ssive S . .

. erla sottop a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
possono causare un malfunzionamento.

®C) I'eccessoidi materiale ematico e detriti per evitare che si
EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effersi

comprendono dolore, fastidio o sensazioni @amdmale e d
nervi o ai tessuti molli insorti in seguito al trauma chi i

Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato impe
da provocare il malfunzionamento del dispositivo.

seccr@ e superfici.

. o T iertenti deve rispondere a comprovati requisiti di

al \ﬂ amento e competenza. L’addestramento dovrebbe
oalla @b dere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche

plicate dalla struttura ospedaliera ospitante.

vuta ad
attivita eccessiva, carico prolungato sul dispositiVio, ‘glarigione - .
. , . . \ o Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole
incompleta o all'applicazione di una forza e all'impi . i .

metalliche né spugnette abrasive.

durante l'inserimento. Possibile migrazi e/o‘allentame ) CoT )

dellimpianto. Possibilita di sensibilita aﬁ%li oppur * Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono
istologia o allergica o da corpo esfra vuta all'impi immersi pglla soluzione di Iava_gglo, utilizzare de.tergentl con
materiale estraneo. Si possono + danni a erico dei nervi tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
o dei tessuti molli, necrosi osﬂ&sorbi e Keo, necrosi detergenti devono essere completamente sciacquati via.

dei tessuti o guarigione inadeg dovuti ak nza di un
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¢ Alla strumentazione Acumed non andrebbero applicati oli strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare
minerali o lubrificanti siliconici. particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.

e Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo I'uso di Dedicare particolare attenzi ni strumento cannulato e
agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E molto importante pulirlo con un appropriat er ino. Per le molle e spire a vista
che i detergenti alcalini siano accuratamente neutralizzati e o per le strutture flessiBifi: lavare le commessure con
ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti. abbondante soluzio e per eliminare tutta la sporcizia

e Per prevenire la formazione di ruggine, benché siano realizzati y entg Pl Stroflnare. l? guperﬁme con una
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici azwola per riMgovire lo sporgenisipile da syperﬂm e fessure.

lessibile e stro > la superficie con uno

devono essere accuratamente asciugati.

gare |'afea fl
Prima di Honosti a sterilizzazi i st i pazzolin fite la puli
* Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti assicur aggio ditiH fessure.
chirurgici devono essere ispezionati controllandone la p

]
”W 3. Est g&t ¢ isciacquarl tament
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropria Q ) @ rumen gno e risclacquario accuratamente

P meno tre (3 uti in acqua corrente. Dedicare

funzionamento, stato d’'usura e normale deteriorame oBlare att lle cannulazioni e aiutarsi con una
e L’alluminio anodizzato non deve entrare in cont : : : s .
determinate soluzioni detergenti o disinfetta %‘uso di o 02 per SQQQITETS ogn area dlﬁl.cne da raggiungere.
detergenti e disinfettanti fortemente alcalin luzioni @ ISporre li strul entl_, parzialments immersi, in un bagno
contenenti iodio, cloro o particolari sali c noltre, @ uItra_s CNGPN solu2|ope detergente. Moylmentarg tutte le
soluzioni a pH maggiore di 11 potrebb t pa per consentire al detergente di entrare in contatto
I superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)

uovere lo tra’
anodizzato. SO
Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale

rarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con

1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico ente alla\ cqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido
diluizione e temperatura d'uso raccomanda produttore di risciacquo sia scomparsa ogni traccia di sangue o di sporco.
Quando la soluzione in uso mostra tracce ti di @ Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con
contaminazione, ellmlna-rla e SOSt'twm una -fre una siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

2. Collocare la strumentazione nella N € enzim 0@ 6. Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per
completa immersione. Movi ﬁ@te le partimobilFper individuare tracce visibili di sporco.
consentire al detergente il contatt&,con ogni icie. s . . . -
Mantenere a bagno per al venti (2 er eliminare 7. nglorg fosserg |r!d|V|duate, ripetere i precedenti passaggi di
ogni traccia visibile di detriti, strofinare deli ente gli sonicazione € risctacquo.
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8. Con un panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,
rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti.

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione 1

Prelavaggio di due (2knwme acqua di rubinetto fredda

manuale/automatizzata
1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e detergente alla

AJ
Spray enzimatico %\% secondi in acqua calda

diluizione e alla temperatura d’'uso raccomandati dal
produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti A
di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione

‘\) minuto

enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al

etergente con normale acqua di
6-150 °F)

detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a b °
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni trac

di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti co

spazzola a setole morbide di nylon. Prestare pafti \

\isciacquo

calda N )

15) secondi in normale acqua di rubinetto

attenzione alle aree difficili da raggiungere.
particolare attenzione agli strumenti cann

RisciNdi dieci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante

ionale (64-66 °C/146-150 °F)

appropriato scovolino. Nota: l'uso di u
10 C

pulire accuratamente gli strumenti. L’i g
un di getto d’acqua migliorera il risciacqtiesdi aree di 14
accesso e di tutte le superfici a stretto contatt

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

irli con u 0
aiutera
di una sirigga i@

jo/disinfezione

guire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-

0.
3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enznmatlv@uacqua\s
con acqua deionizzata per almeno un (1) m truzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

4. Disporre gli strumenti nell’apposito cestel
lavaggio/disinfezione e processarll

stando un ci
standard. | seguenti parametri mini \ essen
pulizia e la disinfezione. % &

|sp05|t|v

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

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

-} acumed’



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

STERILITA:

| componenti del sistema potrebbero essere forniti sterili o non-
sterili.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dos

3"%7

minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non c
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la ¢
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acu
prodotto non deve essere utilizzato e deve essere e
Acumed.

ad

ettatura

vVono

Prodotto non-sterile: A meno di unac t
ne dichiari la sterilita e il suo impacchettafgentg nella confézioge
sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli stru

ostta

essere considerati non sterili e, pertanto, essere SO,

sterilizzazione presso la struttura ospedaliera os rima
dell'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
parametri di sterilizzazione riportati qui di se ,In vassoi

pieno carico, con ogni parte allocata in,mg@do ap ropri%

& b\
W s\OK

Metodi di sterilizzazione

e Per istruzioni specifiche sul erilizzatore e sulle
configurazioni del carico, €0 le istruzioni scritte del

produttore della propria hiatura.

e Seguire le attuali “Rec nded practices for care sterilization
i ractice setti N e ANSI/AAMI ST79: 2010 —
enswe i steam sterilization and sterility

re facili

su nce j Q
Si sconS|gI tarlllzza2| Se si rendesse comunque
ecess. essere\O ta unicamente secondo i

reC]UISI

I/AAMI S 10 — Comprehensive guide to
ization ility assurance in health care

)

ento per gravita: NON RACCOMANDATA

e-vuoto:

utoclE

di esposizione: 132 °C (270 °F)

o di esposizione: 4 minuti

30 minuti

\ empo si asciugatura:
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’uso, esaminare la confezione del prodotto per
segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di

questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con diver:
indicazioni o restrizioni. L’'uso dei prodotti potrebbe,
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quant
contenuto in questi materiali deve essere inte

come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in s @ di non
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe in/Cui si tro& *

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform
contatto che si trovano in questo docum%

*

L
Consultawioni per 'uso
AN
Att%\e\

v
S@zato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

@ N @}lce lotto

~

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® STABLELOC FIXATIEPENNEN

MATERIAALSPECIFIC XSIRURGISCHE

INST UMENTEN Dein enten zijn gemaakt van
nde kwalltelt tvru staal, titaan, aluminium en
BESCHRIJVING: Stableloc fixatiepennen zijn ontworpen voor die ZIJ eId op bloccimpat|b|l|te|t

gebruik in combinatie met de Stableloc externe fixator voor e

ATEN: Fysiologische

fracturen van de distale radius. G BRUIKSI ATIFJ

meting endem n implantaten. De chirurg dient
INDICATIES: Voor gebruik in combinatie met de St cejen ty aat te sgf .d'e het beste.overeenkomen met

e V n van patient r directe adaptatie en een goed
externe fixator ter behandeling van fractuurbeperking e nde pasv t voldoende ondersteuning. Hoewel de
van de distale radius. opgele nschakel tussen het bedrijf en de patiént

iISwdient de be uke medische informatie die in dit document

CONTRA-INDICATIES: Actieve of latente i ordt geg en aan de patiént te worden medegedeeld.
Osteoporose, ontoereikende hoeveelheid6 bot/wek
delen. Overgevoeligheid voor het materia ﬁw en dit ver o INFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:

bestaat, dienen voor implantatie testen te werden untg nten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen

Sepsis. Patiénten die instructies voor postoperatleve d Zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
kunnen of willen opvolgen. Dit instrument is niet voor gebrwk

schroefbevestiging of fixatie aan de posterieur nten . ) .

(pedikels) van de cervicale, thoracale of lu ggengra o De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn

M_ATERlAALSPEClFlCATlES '_MP N De ”\@' voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals

zijn gemaakt van roestvrij staal i temmm metASTM beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

F138. \ e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
&O gebruik worden weggegooid.
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e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.

Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit
van de verbindingsmechanismen. Er moet met name
aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische
technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurgog

voor gebruik van deze producten met de procedure ve @ te

zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van% urg om
i S

vooér gebruik vertrouwd te zijn met relevante public n
ervaren collega’s te raadplegen aangaande d DC

chirurgische technieken kunt u vinden op eb
(acumed.net)

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTA oor
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient r

grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, d
toepassingsmethoden, instrumenten en de len
chirurgische techniek voor het hulpmiddel, Het hulpmi i
ontworpen om de belasting van het dré &n gewi lasten
of van overmatige activiteit te wegr;@get hulpmi n
breken of beschadigd raken als onderwafpen aan
verhoogde belasting in verb%t rtraagd groeiing,
geen samengroeiing of onvolle genezin onjuiste
insertie van het hulpmiddel tijdens de implantati

wordt de kans

a groeiin§of o
schade ffuwen of
ordt eratietr, n wel de a8

op losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
schriftelijk, op de hoogte te worden‘gesteld van het gebruik, de
beperkingen en de mogelijkg bjj ingen van dit implantaat.
Deze waarschuwingen om mogelijk dat het hulpmiddel

kapot gaat of dat de beh K%niet slaagt als gevolg van losse
i tiviteit, of het dragen van gewicht

belasting, over
(o) in het bijz het implantaat verhoogde belasting
et ondergaan a@o gvan \@gde samengroeiing, geen
S nvol i

ledige ge , evenals de mogelijkheid
@ len gerelateerd aan ofwel
5zigheid van het implantaat. De

patiént di waarsc orden dat door het niet opvolgen
van delinstructies betréeffe postoperatieve zorg het implantaat
k gaan en ehandeling mogelijk niet succesvol is.

e antaten k distorsie veroorzaken en/of in
radiografische a Idingen het zicht op anatomische structuren

okkeren. componenten van het systeem zijn niet getest op
de veilig@ warming of migratie in de MRI-omgeving.

V\@HUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE

UMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle

murg \‘:bmed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het

strument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.
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VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET breken. Migratie en/of losraken van het implantaat kunnen

IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt optreden. Door implantatie van een eemd lichaam kunnen

worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben overgevoeligheid voor metaal, sche of allergische

gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument. reacties of nadelige reactie vreemd lichaam optreden. De

Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat aanwezigheid van een i \) of operatietrauma kan schade

dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen. Het aan zénuwen of weke tnecrose of botresorptie,

mengen van implantaatcomponenten van verschillende w egrose of o nde genezmg tot gevolg hebben.

fabrikanten wordt om metallurgische, mechanische en functionele & é

redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk dat de voordelen van El INGSI RU

implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingen van de

patiént of met de tijd kunnen verslechteren, waardoor ereiste et reln het |mplantaat implantaten
n mogen niet opnieuw worden

revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen g V worde steriel g
alternatieve procedures uit te voeren. Revisie- operatle gere
implantaten zijn niet ongewoon
ten vooﬁ reinigen van het instrument: Instrumenten
S V.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAN access an Acumed dienen voor hergebruik grondig te
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chir orden d volgens de richtlijnen hieronder.
it Opnieuw wor

instrumenten voor eenmalig gebruik mog Waar ngen & Voorzorgsmaatregelen
gﬁ?srtgg:] \I/Dvgg; deoeggﬁ;? ﬁeslt? zm]gnlt(ur;rtl)?gkn kanorr;t—;nh zun tting van herbruikbare instrumenten of accessoires
9 9 direct na afronding van de chirurgische ingreep plaats te
Bescherm instrumenten tegen krassen en insnijdin
beschadigingen kunnen leiden tot defecten.

Iuk\ den Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet
BIJWERKINGEN: Mogelijke buwerkm&nﬁn

unnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt.
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te
voorkomen dat dit op het oppervlak opdroogt.

n

of abnormale gewaarwordingen en scit n zenu ke o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met

delen als gevolg van de aanwezigh het |mplan als gedocumenteerd bewijs van training en competentie. Training
gevolg van operatietrauma. % e activitei 3”9 urige dient de van toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en
belasting van het hulpmidde ledige uitoefening ziekenhuisbeleid te omvatten.

van overmatige kracht bij het in gen ka:@lantaat
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¢ Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende
het handmatige reinigingsproces.

¢ Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen met
oppervlakte-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de
instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn.
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten
afgespoeld te kunnen worden om residu te voorkomen.

¢ Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed
-instrumenten worden gebruikt. @

e Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden
voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevolenNHet

is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen gr
worden geneutraliseerd en van de instrumenten wor
afgespoeld.

rd

e Chirurgische instrumenten dienen grondig t
om roestvorming te voorkomen, zelfs indie
roestvrij staal van hoge klasse.

¢ Alle instrumenten dienen voor sterilisa orden g .
geinspecteerd op reinheid van oppervliakken, verbind , en
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.

e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact
bepaalde reinigings- of desinfecterende opl
sterk alkalische reinigings- en desinfecte iddelen %
oplossingen die jodide, chloor of bepadlde metaalz

bevatten. De anodizatielaag kan e &x in oplo& n'met
pH-waarden boven 11, oplos é
Handmatige reinigings-/Deﬁ&ngsiq S

geb . eef spe
i menten en rei
tgestelde
N\ }n |
edroog I %e
%ardigd uit(sc) ' Sho

et \%
gen. Vermij

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksvefdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienemt% bereid wanneer
bestaande oplossingen x ontreinigd zijn.

2. Plaats instrumenten in tische oplossing totdat ze

ig ondergedo n. Activeer alle beweegbare delen

€ lle oppervlakken in contact kan
@ﬂde mining@al twintig (20) minuten.
orstél met zachteWylon haren om voorzichtig de

@ at alle zichtbare debrie is
dacht aan moeilijk te bereiken
ndacht aan alle gecannuleerde
et een geschikte flesborstel. Voor
iralen, of flexibele vormdelen: Giet

rdime hoev reinigingsmiddel over de holtes om al het
il we n. Schrob het opperviak met een

schrob, | om al het zichtbare vuil van het oppervlak en de

holte rwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het

o] met een schrobborstel. Roteer het deel tijdens het

@en om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd.

erwijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie

) minuten grondig onder stromend water. Geef speciale

aandacht aan canules, en gebruik een spuit om alle moeilijk te
bereiken gebieden te spoelen.

4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
ultrasone eenheid met reinigingsmiddel. Activeer alle
beweegbare delen zodat de detergens met alle oppervliakken
in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.
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. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd
water gedurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het
spoelwater geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn.
Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spuit om
alle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen.

. Controleer instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vuil
te verwijderen.

3.

spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende opperviak verbeteren

Haal de instrumenten uit, de plossing en spoel minimaal

één (1) minuut in gedeioniseerdwater.
Plaats instrumenten i:% eschikt wasser/desinfectormandje

els een standaard cyclus van de
olgende minimale parameters zijn

8. Haal de overmaat aan vocht van de instrumenten met een

. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierboven beschreve
sonicatie- en spoelstappen. %

Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigin
desinfecteringsinstructies

schone, absorberende, niet-afgevende doek. V

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen me

1 (2) minute, %a met koud kraanwater
; : wintig (20@1;% enzymspray met heet kraanwater
Eén uut' weken met enzym

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning

4 % (15) seconden spoelen met koud kraanwater (X 2)
5 ?e (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater
2. ¢ . 9| (64166 °C/146-150 °F)
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bewee elen —
zodat de detergens met alle oppervlakken in co Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater
kOTen' x\tleeklmm':maal tien (10) mli‘?tL'Jtedn. G tn btorSte\ - Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met optioneel
met zachte nylon haren om voorzichtig de i menten te smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)
schrobben totdat alle zichtbare debrie is ijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebiede 8 Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)

instrum& en
erking: Het gébruik

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

n
reinig met een geschikt flesbars e%
van een sonicator helpt bij hes reinigen

speciale aandacht aan alle geca %

e
% de
instrumenten. Het gebrui n spuit raal zal het
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Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

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

¢ Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een
follow-up-proces van handmatige reiniging.

¢ Instrumenten dienen voor sterilisatie grondig te worden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.

Steriel product: is blootgesteld aan een mini e’dosering

van 25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt @ atie van

het steriel verpakte product niet aan. Als desstefiele/verpakki
gemeld

beschadigd, moet het incident aan Acum %
product mag niet worden gebruikt en moetwaosden teru tuerd
naar Acumed.

)
Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld &nel en \

Ieverd d

et 2|ek
ten zZijn

geleverd in een ongeopende steriele verpak
Acumed, dienen alle implantaten en ins
te worden beschouwd, en voor gebrmk
worden gesteriliseerd. Nlet—sterlele i
gebruikmaking van de hieronde
sterilisatieparameters, in volledig 'ge
op de juiste wijze zijn geplaatst,

Ide tr &p alle delen
alldeerw

Sterilisatiemethoden
o Raadpleeg de schriftelijke inst
apparatuur voor specifi e ’K
belastingsconfi guratie.
de huidige AORNxommended Practices for
i

i ation in Peno@ Practice Settings”en ANSI/AAMI
: sive guide to steam sterilization and

ass ran%ealth c ilities.

-sterlllsa t niet aanbevolen; wanneer
oerd te worden volgens de

ze alleé
n ANSI/A@N 2010 — Comprehensive guide
erlllzatloK terility assurance in health care

s van de fabrikant van uw
es voor uw sterilisator en

e Vol

Giaartek@gmgsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN

claaf:

Pre-v :
B gi’ ilmﬁstemperatuur:

132 °C (270 °F)

Bleoatstellingstijd: 4 minuten

Droogtijd: 30 minuten
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o
materialen mag worden beschouwd als een i n
of verzoek om enig product of voor het gebjuiik nig
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
onder de rechten en voorschriften van hetland'wa

lezer zich bevindt.

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een VNZOGP&

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

snummer

N\
‘®tchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur
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@ Norsk — NO / PAGE 69

ACUMED® STABLELOC FIKSERINGSSTIFTER 0
-
titan, aluminium og polyme §iverse kvaliteter, som er
INFORMASJON TIL KIRURG vurdept med tanke pa bi atibilitet.
BESKRIVELSE: Stableloc fikseringstifter er laget for & bli /ﬁl; FORM OR IMRLANTATER: Fysiologiske
di

brukt sammen med Stableloc ekstern fikserer for frakturer i distal imensjoner hegrenser starrels implantater som kan
radius. brukes. Kiru velge ty, starrelsen som passer best

pasien ov for & f t tilpasning og fast posisjon
tatte. S I@ gen er det utdannede
et melloer‘1 pet og pasienten, skal den viktige

INDIKASJONER: Brukes sammen med Stableloc ek V med 2
' . R . mel
fikserer for frakturreduksjon og -oppretting i distale radi sifske inform@u i dette dokumentet formidles til
asi .

KONTRAINDIKASJONER: Aktiv eller latent j @ @ A
Osteoporose, utilstrekkelig mengde av eller k a ben/my QRUKS MASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
vev. Materialsensitivitet. Ved mistanke s € gres for )
. . . . . ; Instru e som leveres med dette systemet kan veere for
implantering. Sepsis. Pasienter som ikke g ige eller ikke er .

o s : - ' . - ng k eller gjenbruk.
stand til & felge postoperative pleieinstruksér®Denne in n§en

er ikke ment & skrus fast eller fikseres til bakre eleme eren mé lese merkingen pa instrumentet for & se om
(pedikler) pa cervikal, toraks eller lumbal ryggrad
ER

(]
@ strumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
\ for engangsbruk er merket med et symbol «for

engangsbruky, slik som beskrevet i symbolforklaringen
MATERIALSPESIFIKASJONER FOR IMPL @ nedenfor.
Implantatene er laget av rustfritt stal 'M&M 138. Q e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.
MATERIALSPESIFIKASJONE RURGIS . X e Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
INSTRUMENTER: Instrumepte laget av tt stal, og etter hver bruk méa gjenbrukbare instrumenter inspiseres
for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjaring, korrosjon,
-} acumed’
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og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

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

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert o =@ ruk
av implantatet ma kirurgen gjgre seg godt kjent méd ji

aktivitet.

nhilder. Kompon
K t, @ppvarmi ep'migrering i MR-miljget.
D

blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasienten mé& advares om at dersof,en ikke falger de
postoperative pleieanvisninge plantatet og/eller

behandlingen sla feil. Impl x an forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen ka miske strukturer pa

rent systemet har ikke blitt testet for

*
TRUMENTER: For at
e brukes pa en trygg og

RSLE R KIRURGI
instrumenter umed I
i a kirurgepkjenne til instrumentet, bruksmaten og
irurgis %kken. Hvis et instrument utsettes for
en belast &r oy hastighet, kompakt bein, feil bruk

ni
r@an det fore til at instrumentet knekker eller
ade pa vev. Pasienten skal varsles, helst

amfatet € e-tiltenkt
applikasjonsmetodene, instrumentene og de apbefa urgiske ) de, e”?. .
teknikkene for innsetting av enheten. Anordni ikke Iagez rittlig, or@(oe & forbundet med denne typen instrumenter.

Anordningen kan knekke eller bli skadet
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinkKet'groprose
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetti
anordningen under implanteringen kan gke muli
lasner eller migrerer. Pasienten ma bli advart,

implantatet bli

for & tale belastningen av vekt, last eller .@
¢ ‘ our

riftlig, om

bruk, begrensninger og mulige ugunstige e v dette
implantatet. Disse forholdsreglene omfaiter muligheten,fo, @
anordningen eller behandlingen svikter &t result (4]
fiksering og / eller Igsning, stress, oy, &en aktivite ekt-

eller lastbaerende, saerlig dersorf) i atet oppleVer gk
belastning pa grunn av forsinket Unioh, fraveer n, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for SK nerver eller

FOR
a

EGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma

rukes. Tidligere stress kan ha fart til sma misdannelser
n fore til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fgre til svikt.
nding av implantkomponenter fra forskjellige produsenter
anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
pasientens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe
som ngdvendiggjer revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller
for & utfgre alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
implantater er ikke uvanlig.

-} acumed’



FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
belastning kan ha fart til defekter, som kan medfere at en
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt.

NEGATIVE FALGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller

trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdreven aktivite
r at

unormale fornemmelser og nerve- eller blgtvevsskade pa grunn
av tilstedeveerelsen av et implantat eller som fglge av kirurgisk @n udere n P

vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendig hellng
det blitt utgvd for stor kraft pa implantatet under innsettip

kan forekomme at implantatet flytter pa seg og/eller I(x)s
Falsomhet overfor metall eller histologisk eller alerg

negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme ka
et resultat av implantasjon av et fremmedmat

implantat eller kirurgisk trauma kan fare til d
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedb @ ,

eller utilstrekkelig heling.
@n tatene I s
d -instr &?

ntes og
d til

RENGJGRINGSINSTRUKSJONER:

Instruksjoner for rengjoring av implantat
kun sterile og skal ikke rengjgres pa nxt

Rengjoringskrav til instrumentet
tilbehgr ma rengjgres ngye for N 7ogi he

retningslinjene nedenfor. &

Advarsler og forholdsregler

¢ Dekontaminasjon av gjenbr
ma finne sted umiddelba

strumenter og ekstrautstyr

ngrepsprosedyren er
umenter tarke for rengjgring/
er rester ma terkes av for &

fullfart. Ikke la kontamine
beh ndling. Overfladig¥lo e
erflaten.

r at det tarker m
ere skal alifisert personell med dokumentert
vis'pa opplee kompe Oppleeringen skal
gnde gjeldﬁ tningslinjer, standarder og
*

allbarst%\skurekluter i lopet av den
p

ngjgrln ssen.

k*engjering med lav skumtensidniva for manuell
jori trumentene for rengjegringsvaesken.

ykehusre
. Ikke br

@ aring fo i
0 ngjgnngs r ma kunne skylles lett av instrumentene for &

unnga r
. |ne IIer silikonsmgremidler skal ikke brukes pa
strumenter
Xg e pH-enzymatiske og rengjeringsmidler anbefales for
j@ring av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert viktig
alkallne -rengjgringsmidler ngytraliseres ngye og skylles av
instrumentene.
¢ Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for & hindre
rustdannelse, selv om de er produsert av rustfritt stal av hay
kvalitet.
¢ Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
lumener, riktig funksjon og slitasje for sterilisering.
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e Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse 5.

rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unngé sterke

alkaliske rengjeringsmidler og desinfeksjonsmidler som

inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan

anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdier over 11. 6.
Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjar enzymatiske og rengjaringsmidler i produsentens

anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
lgsningen blir sveert kontaminert, méa en ny lgsning blandes. @ rn overfl

2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at v
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gje
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonbgrste %
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fj r er

spesielt oppmerksom pa omrader som er va na. Veer,
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter ny er, og Q

rengjagr med en hensiktsmessig flaskeb ekspone@
fiaerer, ledninger eller fleksible funksjo @ | sprek m
rikelige mengder rengjgrlngsopplgsnln @3 skylle u *
smuss. Boy det fleksible omradet og skrubb overﬂ d en
skrubbebgrste. Roter delen mens du skrubberf
alle sprekker blir rengjort.

3. Fjern instrumentene og skyll ngye under
tre (3) minutter. Veer spesielt oppmer Ier
3
sproyte for & skylle alle omrader so nskellg
4. Plasser instrumentene, helt necls n ultrason het
med rengjgringsopplgsning.
rengjaringsmidlet far kont:

i
e beve eideler slik at 3.
Ie ov é niker
tter

e vann I

instrumentene i minst ti (10) m

Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)
minutter eller til alle tegn pa blod'eller smuss er fraveerende i
vannstremmen. Vaer spesie rksom pa naler, og bruk en
sproyte for a skylle aIIe som er vanskelige & na.

Ins iser mstrumenten m | belysning for & fierne synlig

d finnes s
rinnene o

uss, gjenta sonlkerlngen og

fukt fra ins
fri klut.

anueIIe/

tene med en ren,
absorb

tiserte rengjorings- og

g rengjgringsmidler i produsentens
% old og temperatur. Nar den eksisterende
blir rt kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

rumentene i enzymatisk lgsning til de er helt
ktiver alle bevegelige deler slik at
re @ smldlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaetl
i 1 (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe
umentene forsiktig til alle synlige rester er fjernet. Veer

Plass
neds

grge for
\ pesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a na. Veer

spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og
rengjer med en hensiktsmessig flaskebarste. Merk: Bruk av en
sonikator vil hjelpe med nye rengjoring av instrumenter. Bruk
av en sproyte eller vannstrale vil forbedre skylling av omréder
som er vanskelig & na og naerliggende overflater.

Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert
vann i minst ett (1) minutt.

-} acumed’



4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgende
minimumsparametre er avgjgrende for & oppna neye
rengjering og desinfeksjon.

(64066 °C/146-150 °F)

1 To (2) minutters forvask med kaldt springvann

2 Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvann

3 Ett (1) minutts enzymgjennomvaeting a

4 Femten (15) sekunders skylling i kaldt springvann (X2) A\V
5 To (2) minutters vask med vaskemiddel med varmt spring nU

¢ Instrumentene skal inspiseres ngye far sterilisering for & sikre
effektiv rengjaring. 0
STERILITET: \s\
mponenter k@&es sterile eller ikke sterile.
: DQnIe pro
3 tréling. Acumed anbefaler
e produkter. Hvis den sterile

Isen rapporteres til Acumed.

paknin r S8kadet, m&
Pro@wa ikke br det mé returneres til Acumed.
kessterilt pr%@?vis ikke produktet er klart merket sterilt

Sy

Q{é\

Be eksponert for en

6 Femten (15) minutters ny skylling med varmt sp! .@‘ vert i t og steril pakke fra Acumed, ma alle
) ) implanta instrumenter betraktes som ikke-sterile av
7 Ti (10) sekunders skylling med renset van sykehu ruk. Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk
emiddel (64-66 °C/146-150 °F) ) .
ay s gsparametrene som er listet nedenfor, i fullt lastede
8 Sju (7) minutters terking i varmluft (116 °C/240 °F) o b& alle deler riktig plassert.
Merk: Folg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens ent @
noye riliseringsmetoder
¢ Radfar deg med de skriftlige anvisningene fil
Instruksjoner for rengmnng/desmfak utstyrspr_odusenten nar det gjelder d.e enkelte
A Kor-/tork fal k steriliseringsapparatene og instruksjoner for
o Automatiserte vasker-/tarkersyst efales i belastningsinnstillinger.
eneste rengjarlngsmetode fo k e mstru nter

o Et automatisert system k
til manuell rengjaring.

m EK |ngsprosess

e Folg gjeldende AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” (anbefalt
praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/
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@ Norsk — NO / PAGE 74

AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering

- L. . ! . Tyngdekraftforskyvende autoklave: IKKEéNBEFALT
og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

« Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal Forvakuumautoklave: K \)
den kun utfres i samsvar med krav i ANS/AAMI ST79: 2010 - Eksponeringstemperatur: \\&2 °C (270 °F)
Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i

helseinstitusjoner. poperingstid: . \) 4 minutter
ATgr 4 3Qminutter
Py
\ N
O -0

®
-|— m
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

\,g :@ N rikode

®0 | ECYREP | Autorisert representant i EU

seg.

i dette dokumentet. $

Produksjonsdato

$ A ;&v Produsent
t \ @ Ikke steriliser
®
t

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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PINOS DE FIXADOR STABLELOC DA ACUMED®

DESCRIGAO: Os pinos de fixador Stableloc foram
concebidos para serem utilizados conjuntamente com o Fixador
externo Stableloc em fracturas do radio distal.

INDICAGOES: Utilizados conjuntamente com o F|xa -
externo Stableloc em casos de redugdo de fractura e a
do radio distal.

2 nto

CONTRA-INDICAGOES: Infeccao activa o
Osteoporose, quantidade ou qualidade i
tecido mole. Sensibilidade ao material. Efg )

devem ser efectuados testes antes de pro

de osso/

incapazes de seguir instru¢des de cuidados pds-
dispositivo ndo se destina a insercéo ou fixagdo de rafusos nos
elementos posteriores (pediculares) da colu ical, toré

ou lombar. \Ix Q

PLANT,

veI em f ormldade

ESPECIFICAGOES DO MATE
implantes séo fabricados em ag n
com a norma ASTM F138.

ESPECIFICAQOES DO &L DO INSTRUMENTO
s sédo fabricados em ago

CIR GICO Os mstru
I em titanio, minio e polimeros de diversos
icos av: uanto a biocompatibilidade.
.

I FORMA(} PARA UTI O DO IMPLANTE: As
imensoes-fi gicas limi tamanhos dos dispositivos dos

|mplan |rurg|ao scolher o tipo e o tamanho que

mel responde cessidades dos pacientes para uma

daptagao base estavel com o suporte adequado.

o intermediario competente entre a
onstante ste documento devem ser transmitidas ao
paC|ent

0
a o méd |c
resa te, as informagdes médicas importantes

AQOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
GICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
em destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
eutlllzavels

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagao estao identificados com um simbolo “ndo
reutilizar” conforme descrito na seccao Legenda de
simbolos em baixo.
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e  Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser
eliminados apés a respectiva utilizagao.

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util
limitado. Antes e depois de cada utilizagdo, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos,

danificados, devidamente limpos e se apresentam corrosao e

para verificar a integridade dos mecanismos de ligagao.

Devera prestar-se especial atengéo aos direccionadores, a
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a
insergao do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnic
cirurgicas que descrevem as utilizagbes deste sist
responsabilidade do cirurgido estar familiariza
procedimento antes da utilizagdo destes pro
cirurgido também é responsavel por se fapnilie
publicagbes relevantes e consultar os co
relativamente ao procedimento, antes da U

encontrar as técnicas cirurgicas no website da Acum
(acumed.net).

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLA

rao USO

seguro e eficaz do implante o cirurgiég era estar
completamente familiarizado com o |m 0s mét de
n para

aplicagdo, instrumentos e a tecnlca a recom

este dispositivo. O dispositivo n cebldo a suportar a
tensdo da referéncia do pes enC| OU excesso
de actividade. Pode ocorrer algu ano m aparelho

\/

quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado

com a unido, a nao unido ou arecupgracao incompleta. A
insercao incorrecta do dispoﬁk te a implantagédo pode
aumentar a possibilidade d IX] ¢ao ou migragao. O paciente
devera ser avisado, pref ente por escrito, sobre a
utiIi , as limitagde ssiveis efeitos secundarios deste
. Bstas adv: @s incluem a possibilidade de falha do
ositifo ou trata@) devido afixagdo solta e/ou
liberftacao, terfsdo, aegtividade excessiva ou suporte de peso ou
suporte de cgpeaakn €’o implante sofrer um
mento ‘ as dewd traso da consolidagdo, ndo-
unido C|catr ompleta, e a possibilidade de
Ieso 0sas ou d os moles relacionadas com trauma
ua pres |mplante O paciente deve ser avisado
0 nao S|g: stru¢des de cuidado péds—operatério
caus ra do implante e/ou do tratamento. Os implantes
dem ca dlstorgao e/ou bloquear a visualizagao de
estrutur micas em imagens radiograficas. Os
com do sistema de nao foram testados no que respeita
K ¢a, aquecimento ou migragdo no ambiente de IRM.

ERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO

\ZIRURGICO Para uma utilizacédo segura e eficaz de qualquer

instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevida ou a utilizagdo

-} acumed’



nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente excesso de actividade, carga prolongada sobre o aparelho,
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de recuperagao incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante
instrumentos. a introdugéo do implante. Pod ret a migracdo e/ou
relaxamento do implante. Gg) ossibilidade de ocorréncia da
¢

PRECAUCOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante sensibilidade ao metal o histolégica ou alérgica ou
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter ~ nh dos r;asucl‘t?ntes d: |rr1tplqgtagao
criado imperfeicbes que podem dar origem falha do dispositivo. Soes dos tendoes ou dos tecidos

aterial estr: f
Os implantes estao protegidos contra riscos e cortes, tais como, Crose os a~ .a reabs 0 glo 0sso, necrose do
oua rr o incompléta pedem resultar da presenga
S {)

concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso. Nao é 4o um imola do umatr iraico
recomendavel misturar componentes de implantes de diferentes P > gico.

fabricantes por razées metallrgicas, mecanicas e funcionai$, Os \

beneficios da cirurgia de implante poder&o ndo cumprir & N INST DE LI %

expectativas do paciente ou poderéo deteriorar-se ao I do
9 R isitos de li % os implantes: Os implantes sdo
irurgias @idos est%e ao devem ser limpos novamente.

tempo, necessitando de cirurgia de revisao para substi
equisi impeza do instrumento: Os Instrumentos e
ICOs

implante ou para realizar procedimentos alternativos”
de revisdo com implantes nao sao incomuns.

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTR@[O CIRU Acessé cumed devem ser completamente limpos antes de

Os instrumentos cirurgicos para uma unic zagao n ¢ \ % ser utilizados, de acordo com as seguintes directrizes.

devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem t o) éncias e precaugbes

imperfeigbes, que podem conduzir a falha do dis@. Protej\ descontaminag&o de instrumentos reutilizaveis ou

0s instrumentos contra riscos e mossas, dado : - acessorios deve ocorrer imediatamente apds a conclusdo do

concentracoes de tenséo podem conduzir a o dlsp03|® procedimento cirtirgico. Ndo permita que os instrumentos
contaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O

>
EFEITOS ADVERSOS: Os possivei%%s adver %em excesso de sangue ou detritos deve ser removido para evitar

S
dores, desconforto ou sensacoe e lesbes nefvosas ou que sequem na superficie.

dos tecidos moles devido a pres um impl outrauma e Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados
cirdrgico. Pode ocorrer uma a do mp% vido ao com um comprovativo da formagao e competéncias. A
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formacao deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as Instrugées de limpeza/desinfec¢do manual

normas e politicas hospitalares. 1. Prepare os agentes enzimaticos &de limpeza de acordo com a
¢ N3&o utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o diluicdo de utilizacdo e tem recomendadas pelo

processo de limpeza manual. fabricante. Devem ser pri s solu¢des novas quando as
o Utilize agentes de limpeza com tensioactivos pouco sol 5?5 existentes a&' tarem uma contaminagéo

espumosos para a limpeza manual, para permitir a
visualizagdo dos instrumentos na solugéo de limpeza. Os @

agentes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos
instrumentos para evitar a acumulagao de residuos.
¢ Nao é recomendada a utilizagdo de lubrificantes a base de
6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acumed. V

¢ Recomenda-se a utilizagdo de agentes de limpeza

os instr em solugdo enzimatica até ficarem

mlnuto@ 1ze uma es€ova,de cerdas de nylon macias para
esfr dadosa te 0s instrumentos até que tenham sido

enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos ins; LN z togo’s trltols;l\’/|3|tvels. Prgslte tesnpe~c:|al ?tzn(;ao
reutilizaveis. E muito importante que os agente impeza @lruﬁ:n tce> : NE ds‘:’%‘ nmeséioe;pﬁﬁqlae:civﬁﬁgoa 0dos 0s
alcalinos sejam completamente neutralizad e uados : P :
: apropriado. No Caso de molas expostas, bobinas ou
dos instrumentos. A .~ .
Os inst ¢ . om d el caractesisticas flexiveis: Submirja as reentrancias com
e Usins r.ltJmenfos C|ru~rg|gosf em de ser comp ente fim qu s abundantes da solugéo de limpeza para remover
]E’at:? e\g ar a formagao 'de’ erlr:gerln, md que sejamy, o f sujidade. Esfregue a superficie com uma escova para
abricados em aco Inoxidavel de elevado grau er qualquer sujidade visivel da superficie e reentrancias.
e Todos os instrumentos devem ser inspeccionad

limpeza das superficies, unides e limens, fu
adequado e desgaste antes da esterilizaca

¢ O aluminio anodizado n&o pode entrar em

uanto a @o re a area flexivel e esfregue a superficie com uma escova.
ento \ ode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sao limpas.
tacto com Q 3. Remova os instrumentos e enxague abundantemente sob
S

determinadas solugoes de limpeza by desinfectante agua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste
produtos de limpeza extremamen os e desiffeciantes especial atencdo a canulagdes e utilize uma seringa para
ou solugdes que contenham ﬁ% ou determinad®s sais irrigar qualquer area de dificil acesso.

metalicos. Além disso, em soltgdes com valoresde pH 4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa

superiores a 11, a camada odizag unidade de ultra-sons com solug&o de limpeza. Accione todas
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as pegas moveis para permitir que o detergente entre em
contacto com todas as superficies. Limpe com ultra-sons os
instrumentos durante, no minimo, dez (10) minutos.

. Remova os instrumentos e enxague em agua desionizada
durante, no minimo, trés (3) minutos ou até que todos os

vestigios de sangue ou sujidade deixem de ser visiveis no 3.
fluxo de enxague. Preste especial atengdo a canulagbes e
utilize uma seringa para irrigar qualquer area de dificil acesso. ¥4

. Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminagao normal

para a remogao de sujidade visivel.

. Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza
-sons e os passos de enxague acima.

apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ira ajudar a limpag completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma sering de agua iré melhorar a
irrigagdo de areas de di % SO e quaisquer superficies

com acoplamento préx

a os instrum solugdo enzimatica e enxague em

ionizad e, no minimo, um (1) minuto.
loque os,instrimehtos no ceStodé um instrumento de
lavagem/desigfegcao e progessé,ao longo de um ciclo padrédo
o instr e lavagep % nfecgdo. Os parametros
minim se segu © essenciais para uma limpeza e

o3

profun

8. Remova a humidade em excesso dos instrumen ] ) ,\
toalhete limpo, absorvente e sem fios. v
_ P . i _ \ 1 Pré-law e dois (2) minutos com agua da torneira fria
Instrucées de limpeza e desinfeccdo com ual/
automdtica 2 iy erizagdo enzimatica de vinte (20) segundos) com agua morna da
1. Prepare o agente enzimatico e de limpg diluicéo de g — :
utilizag&o e temperatura recomendada fabrica . 3 rgulho enzimatico de um (1) minuto
Devem ser preparadas solugdes frescas quando es Enxaglie em agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)
existentes estiverem muito contaminadas. = - - - -
. ~ L § Lavagem com detergente de dois (2) minutos com agua da torneira
2. Coloque os instrumentos em solugéo enzima e ficarem morna (64-66°C/146-150°F)
completamente submersos. Accione todas rtes moévei A c ie durante quinze (15) p .+ aua da torne
iye nxague durante quinze segunaos com agua aa torneira morna
para permitir o contacto do detergentg co as as 9 d g 9
superficies. Deixe impregnar duran minimo, - EnxagUe com &gua purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-
minutos. Utilize uma escova de cepda nylon matias\para cante opcional (64-66°C/146-150°F)
. . & . .
esfregar cuidadosamente os tos ate tenfiam sido 8 Secagem com ar quente durante sete (7) minutos (116°C/240°F)
removidos todos os detritos viSiv reste al atengdo a

areas de dificil acesso. Pre pecial a

Nota: Siga explicitamente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-
agem/desinfec¢do
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Instrugées de limpeza/desinfec¢gdo automaticas

¢ Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo séo
recomendados como o unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagao para garantir uma limpeza eficaz.

ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema poderdo ser fornecidos e

ou nao esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esteriliza %ﬁto a 0
uma dose minima de irradiagdo gama de 25;0- Acume,

nao recomenda a reesterilizagéo de prod

embalagens estéreis. Se a embalagem e
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto
ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.

Produto néo esterilizado: Salvo expressa;@ indicad

como esterilizado e fornecido numa emhalagemdesteriljz

fechada pela Acumed, todos os implaﬁ%

ser considerados nao esterilizadqs s@% ser ester s pelo

hospital antes da utilizagédo. Os di os nao eslerilizados

foram validados utilizando os,pa os de,e e&géo listados
mdas as pegas

abaixo, em tabuleiros totalmen rregado
colocadas correctamente.

rmecidos em
stiver dani

ada
e

Meétodos de esterilizagao

Qe do seu equipamento para

ador especifico e de

Consulte as instrugdes

fi
obter instrugbes sobre,0 i
configuragao. x

“Praticas Recomendadas para a

esterilidade em instalagbes

vapor e gar
¢'saude

actual norm
ilizacdo e i€0es de Pratica Perioperatoria” e na
rma ANSI/AAMLST79: 201(@@ abrangente da
@es erilizacs

comendada, mas se for utilizada,
cordo com os requisitos da norma

a0 flash
efectu
— Guia abrangente da esterilizagédo a vapor

e Aes aga \
SO ser
S Mi STYQ1
ntia de Q e em instalagdes de cuidados de saude.

Autoclc&slocamento por gravidade: NAO RECOMENDADO

132°C (270°F)

, A € por pré-vacuo:
peratura de exposigao:
\ 7

Tempo de exposigao: 4 minutos

30 minutos

Tempo de secagem:
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacgées
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indi%

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderao nao ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do queseo
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod eU para a

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informacdes de‘& to lista

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACUMED® STABLELOC-KIINNITYSNASTAT

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Stableloc-kiinnitysnastat on tarkoitettu kaytettaviksi
ulkoisen Stableloc-kiinnittimen kanssa varttinaluun distaalisen
murtuman hoitoon.

KAYTTOAIHEET: Kaytetaan ulkoisen Stableloc-kiinnittifie
kanssa varttindluun distaalisen murtuman umpireduktio &
kohdentamiseen.

VASTA-AIHEET: Aktiivinen tai latentti mfe teopor
luun/pehmytkudoksen riittdamatén maara erkkyys

ole tarkoitettu kaytettavaksi ruuvikiinnitykseen tai fi ioon, jo

KIRURGISEN INSTRU
tri

S enttien valmlstu
tltz®1munla ja p

Suomi - FI / PAGE 83

&EKNISET TIEDOT:
n kaytetty ruostumatonta terasta,
€ja, joiden bioyhteensopivuus on

*

AT TIEDOT:
y fysiologisten mittojen
|tteen tyyppi ja koko, jotka
an potilaan kehoon, asettuvat

iantavat riittavaa tukea. Vaikka ladkari
Ilssa t0|m|va koulutettu ammattllalnen

EN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat

materiaalille. Jos tata epaillaan, herkkyy tattava engen

implantointia. Sepsis. Potilaat, jotka eivat halea tai kyk& @ o N L

noudattamaan leikkauksenjalkeisia hoito-ohjeita. Taté ta ei @ rtakayttisia tai uudelleen kaytettavia.
X

kohdistuu kaularangan, rintarangan tai Ianner$ steriorisii

osiin (pedikkeleihin).
)

T: Im
andard

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNIS

valmistettu ruostumattomasta te
mukaisesti. A

Kayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettéava
instrumentti. Kertakayttoisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).

Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
kayttokerran jalkeen.

-} acumed’
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e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttéaika on rajoitettu.
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus,
vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttdkertaa ja jokaisen kayttékerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisédanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia teknfikoita.
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen -
tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya @ isiin
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja

piteesta
ennen tuotteiden kayttoa. Lisatietoa kirurgisista %isté Q
I0ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.ne% Q
IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKpIantin te ok@

ja turvallisen kayton varmistamiseksi kirurgilta®on oltava ¢

perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttémenet
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavasta, suasi

voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin koh

liittyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista.
Potilasta on varoitettava esim. Jaitt mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon m isesta epaonnistumisesta
kiinnityksen 16ystymisen ja isen, rasituksen, liiallisen

likunnan tai painon tai ki men takia — erityisesti jos
i tta kuormitusta silloin, kun

kohdistuu li
epviivastyy @ista ei tapahdu tai paraneminen on
isté — sﬁk austrauman tai implantin aiheuttamista
kudlosvaurioi t@ilasta on varoitettava siita,
4lkeistensho @ jéiden laiminlydnti saattaa
n ja/tai % paonnistumisen. Implantit voivat
ifistymia j % a anatomisten rakenteiden
idkuvisSa. Osia ei ole testattu koskien
ta tai siirtymistd MRI-ymparistdssa.

aiheutt;
kats
tu

is
is

tta, kuu

RGI I&UMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
cumed-j enttien turvallisen ja tehokkaan kayton
edelly 3 on aina, etta 1aakari on perehtynyt instrumenttiin,
sen amiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
L% ri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
inen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
outumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.

liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu ke aan paino\ e . . e o
kuormituksen tai liiallisen likunnan aiheutta itusta. Lai otilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
dis

i lisdg
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viiva een,
luutumattomuuteen tai epétéydeluse@\anemiseen_ ;
asetetaan huonosti implantoinni Ka ! mahdolli%s implantin
irtoamiseen tai siitymiseen g& aantya. eon
ilmoitettava, mieluummin kirjalli i, témén@ln kayttoon

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
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tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri
valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei
metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi
suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat ehka vastaa potilaan
odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan my6ta, jolloin voidaan
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset
eivat ole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LIUTTYVAT VAROTOIM
Kertakaytt0|3|a k|rurg|3|a |nstrumentteja ei saa koskaan ka

tai epanormaalit tuntemukset seka herm
pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa murtua liiallise
liikunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikaise

kuormituksesta, epataydellisestd paranemisesta i
implanttiin kohdistetusta voimasta asennuks na. Impl@
p

saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan alne im ointi sa
aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai hlstolo ai aIIer
euttaa h - tai

reaktion. Implantti tai leikkaustraum

pehmytkudosvaurion, luun kuoli @w meytyrQa kudoksen
kuolion tai riittdmattdman paranenis

«O

t on pu
n ohjeideR,mukaisesti.
@U tuksetjﬁ imet
E

/

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdlstusvaatlmu lantit toimitetaan
ainoastaan steriileina, eika ?\\ puhdlstaa uudelleen.
ntin puhdlstﬁx\;ﬁmukset Acumed-instrumentit ja -

a huolellisesti ennen uutta kayttéa

ol

udelle; ttavat in tit tai valineet on puhdistettava
valltton%klrurgl en%n piteen jalkeen.
ituneideniins enttien ei saa antaa kuivua ennen
tusta ja p intia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
yhlttava @tta ne eivat kuivu pintaan.
kaﬁ&n tulee olla patevia tydntekijoita, joilla on
istuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.

tulee siséltda nykyisin sovellettavien ohjeiden,
n ja sairaalan kaytantdjen tuntemus.

T
Imta metalliharjoja tai hankauslappuja
% puhdistusvaiheessa.

ayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry
jaamia.
e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttda mineraaliljya tai

silikonivoiteluaineita.

*

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset ha @. Koul
implantista tai leikkaustraumasta aiheutu , epémuk vuu st
0_
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¢ Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen
suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita.
On erittain tarkeaa neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
ja huuhdella ne pois instrumenteista.

¢ Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisesti, jotta estetdan
ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta.

o Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava
pintojen, litosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
toiminta seka kuluminen.

¢ Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tlettyjen
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valta vo

alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuok
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metalhsuolo;a
Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksi n pH
arvo on yli 11.

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinni

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistus % valmistaja ’

suosittelemaan laimennussuhteeseen ja [ampdtilaap.

kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta
vaihdettava uuteen. \
2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattise okseen.

Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdist e'paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa |ota vahinta
kaksikymmenta (20) minuuttia. Ha rument@estl
pehmealla nailonkarvaisella harj va lika

on irronnut. Kiinnita erityista huo
kohtiin. Kiinnita erityista h

nes kailgki
ityista vaikea ’gavutettavun
iin. Kiinnita erityista iota kaikkii @asiin
instrumentteihin ja puhdista ne opivalla& jalla. Paljaiden

\/

jousien, kda@mien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
runsaalla maaralla puhdistu aln ,Jotta niihin ei jaa likaa.
Hankaa pintoja puhdlstush ta saat kaiken nakyvan lian
poistettua pinnoista ja ra |vuta joustavaa kohtaa ja
hankaa pintaa puhdlst . Pydritéd osaa puhdistuksen

at varmasti pestyiksi.
trumenti

esta ja huuhtele niita huolellisesti
vassa vedessa vahinta me (3) minuuttia. Kiinnita

&y,sta hU@}% u klma% in'ja huuhtele vaikeasti

aavutetta

hdat ruis
mentit ko% puhdistusliuoksella taytettyyn

kaikkia liikkuvia osia, jotta
3 osketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
tfeja ultradanella vahintdan kymmenen (10)

P0|sta i

rumentlt laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vede ntaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa

dessa ei ndy enad merkkeja veresta tai liasta.
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
sti saavutettavat kohdat ruiskulla.

rkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa ei ole
nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

8. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella
ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja -
desinfektoinnin ohjeet
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1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan

suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampétilaan. Kun

kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos 1

Kahden (2) minuutin esip&’uWanavedellé

vaihdettava uuteen.

. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee

-
Kahdenkymmenen (2 % entsyymisuihku kuumalla ha-
/ ﬁavedellé

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintadan

I .
Yiiden (1)

kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti

pehmealla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva 4 4

min mymiliotus
g
Viidenthwg kunnin hw kylmalla hanavedella (X2)

lika on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin

£ 2

pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitteen kayttd h

putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivall
elp C
a

r~ 4
nin huuhtelu kuumalla hanavedella

Ka inuutin pesWu kuumalla hanavedella (641166 °
/4461950 °F) 05

iidentoista (1

instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruis
vesisuihkun k&yttd tehostaa vaikeasti saavutett
toisiaan ldhelléd olevien pintojen huuhtelua.

-

%@htien ja 0\

Kymmen%)egunnin huuhtelu puhdistetulla vedella ja valinnais-
ua

lla (64—66 °C/146-150 °F)

&

o N

est'h‘voitel
& #h (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)

. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta j
ionipoistetulla vedella vahintdan yhde nuutin ajap.
. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desi intikone

ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohj
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita hu

puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamis@
. \
A‘\ \

\‘{\Q)

9

uor@:ﬁoudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
q
g

jsen \@,

omaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.
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STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintdan 25,0 kGy:n
annokselle gammasateilytystd. Acumed ei suosittele steriilisti
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa
kayttda, vaan se on palautettava Acumedille.

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrum
tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloid
ennen kayttéa, ellei niita ole selvasti merkitty steril@idui
toimiteta Acumedin avaamattomassa steriilissaspak
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luete

sterilointiparametrein tayteen kuormatuill
oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmit

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kdytan oskevia
sterilointisuosituksia ("Recommen actices fo
Sterilization in Perioperative Practi ngs”) ja AMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — K siivinen gpas
hoyrysterilointiin ja SAL-arvoi eydenh laitoksissa.

b\

%,

o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan se on
suoritettava noudattamalla ANS MI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinep rysterilointiin ja SAL-

arvoihin terveydenhuollo\& issa.

OSITELLA

*
N
°C (270 °F)

~4

4 minuuttia

30 minuuttia
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@tu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué

N%

-
topaiva

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® STABLELOC FIXERINGSSTIFT

rostfritt stal, titan, alumi u&&yolymerer utvarderade med

avseegnde pa blokompat
BESKRIVNING: Stableloc fixeringsstift ar avsedda att Q‘TION F( ANDN G AV IMPLANTAT:
anvandas tillsammans med den externa Stableloc- Fy logiska att ransar stoflgkeh pa implantatanordningar.
fixeringsanordningen for frakturer i distala radius. Kirurgen ma alfa den typ rlek som bast
erenss med pati krav p& bra anpassning och

INDIKATIONER: Anvands tillsammans med Stablelo saker i g med tl St9d' Aven om Iakgren ar den

tvandia fixtur for frakt dukdi h iust d t utb| ellanhan an foretaget och patienten, ska den
utvandig fixtur for frakturreduktion och justering av dista ' a edlcmsk ationen i detta dokument meddelas
KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent i
astteoplokros IOtli!llratCI\(/“g kvanttltetkellir Il<|val|tet m Jukv]?v FOR FC')R ANVANDNING AV KIRURGISKA
via Ien? tgnsg et IP n;lsstan © skall prov I foras" or INSTR Instrument som medfdljer systemet kan vara
implantation. Sepsis. Patienter som ar o er oform bruk eller ateranvandbara.
folja postoperativa vardinstruktioner. Denna et arint eﬁd

andaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora
m instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
Anvandnmgsmstrument for engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.
: ImpIan@ o

Instrument for engangsbruk maste kasseras efter

for skruvfastning eller fixering till de bakre elementen
hals-, brost- eller Iandrygg.

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMAE@
ar tillverkade av rostfritt stal enligt AS 138

anvandning.
e Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad
MATERIALSPECIFIKATION URG|S livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
INSTRUMENT: Instrument a av oli liteter av ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion och

-} acumed’



integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild antingen operationstrauma eller implantatets narvaro ska ocksa

forsiktighet bér agnas férare, borrkronor och instrument som  patalas. Patienten maste varnas foratt implantatet och/eller

anvands for att skara eller till implantatinforing. behandlingen kan sluta att f@g anvisningarna for
postoperativ vard inte foljs. aten kan orsaka distorsion och/

hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att nterna | syst% inte testats gallande sakerhet,

satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det njpg eller

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver ‘Iz'(')er b"r’fkera vyn av anatgmigkestrukturer pa rontgenbilder.
% i MRI-miljon.

produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds effektiv anva av ett nt fran Acumed maste kirurgen
webbplats (acumed.net). d instr , metoden for tilldmpning, och den
ade kiru&i kniken. Brott eller skada pa

V rekom
VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér séker och eff iO ins ihval sgmylynadsskada, kan uppsta narett |
anvandning av implantatet maste kirurgen vara valfo en med %eg[:tti;tasatt" d nggellgra;tr;Ingé dc?giva?nscglr?inztelgatiigt:n
ol licer ) m‘%é .
implantat, appliceringsmetoder, instrument oc aste varl helst skriftligen, for de risker som ar forknippade

n
rekommenderade kirurgiska tekniken for den t. Denna c? ’ :
r@ ed des r av instrument.
ra

enhet ar inte avsedd att klara av viktbela % belastni
a\p i

aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer &‘ . *
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan % INGAR@R URGI@ RUMENT: For saker
e

eller 6verdriven aktivitet. Brott eller skad eten kanqntra
nér implantatet utsatts for dkad belastning Serf harror fr. ¢ FE IGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
fordrojd, utebliven eller ofullstandig l1akning. Inkorrektinsaitning av rig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
enheten vid implantation kan 6ka risken for att impl et lossn felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.

om dda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana

pafrestningar kan goéra att de slutar att fungera. Att blanda

detta implantat. Dessa varningar inkludegar fo implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att

eller behandlingen kanske slutar funge‘&rund awnl¢ rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
och/eller lossning, pafrestning, 6ver%}ktivitet ell

eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skri
anvandning, begransningar och méjliga ogy
ris 6
V€ eller  Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens

tryckbelastning. Detta galler sar§ki plantatﬁsétts for forvantningar eller sa kan de forsamras éver tid och goéra
Okad belastning pa grund avefordrdjddutebli fullstdndig revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller

I&kning. Risken for skada pa ne ller mjukyd relaterad til  genomfdra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
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implantat ar inget ovanligt Acumeds instrument och tillbehér maste rengéras noggrant fére
ateranvandning, i enlighet med, riktlihjerna nedan.
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA Varningar och forsmﬂghets%b
ara instrument eller tillbehdr

aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, Oras omedelbart
vilket kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument mot s. Lat inte ko@r
repor och hack. Saddana spanningskoncentrationer leda till att & .

Al

tt det kirurgiska ingreppet
rade instrument torka fore de
ka av blod och smuts sa att det inte

INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far . Dekontamlnenng av ats

instrument gar sénder torka in p

%JI a anvan Ska varg b ersonal som innehar intyg pa
OGYNNSAMMA EFFEKTER: Méjliga ogynnsamma effekter & tbildni mpeten ldningen ska aktuella
smérta, obehag eller onormala kanselupplevelser samt skad®g p3 t|IIam |@ tlinjer, St r och sjukhusets strategier inga.
nerv- eller mjukvavnad pa grund av férekomsten av ett j néhinte metaII IIer skurdynor nar du rengor for

—

eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa implant

intraffa pa grund av 6verdriven aktivitet, langvarig Be ing, Q‘
an

tt du sk @se instrumentet i rengdringslésningen vid
ofullstédndig lakning eller dverdriven kraft pa i

ue % ska rengoéringsmedel med lagskummande

insattningen. Implantatmigrering och/eller los n intraffa taktiva @mnen anvandas. Rengdringsmedien maste vara latta
Metalldverkanslighet eller en histologisk, i er ogynn sk

. . ) } sa att inga rester kan stanna kvar.
:}?{:g;}gn g.zzgas;: eI:E)IeaI?et?trlr?jzlfv\;S:af(rj de materig] ka‘ . eIIer silikonsmorjmedel far inte anvandas pa

. N W (o ds instrument.
benresorption, vavnadsnekros eller ofullstandig lakni ] .
intraffa pa grund av forekomsten av ett implantat elf@npa grund @ ymatiska rengoringsmedel med neutralt pH
kirurgiskt trauma. kommenderas for rengdring av ateranvandbara instrument.
Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengéringsmedel
@ neutraliseras noga och skdljs av instrumenten.

¢ Kirurgiska instrument maste, aven om de ar tillverkade av
ra xs sterila

Rengéringskrav fér implantat: km \Ievere hdggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de inte rostar.
och ska inte rengéras &nnu en g :b { o Fore sterilisering ska man kontrollera att alla instruments ytor,

Rengéringskrav fér instru !ede[ och lumens ar rena och att de fungerar som de ska och
inte ar slitna eller skadade.

RENGORINGSANVISNINGAR :
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¢ Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa rorliga delar s& att rengoéringsmedlet kommer &t alla ytor.
rengorings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska Ultraljudbehandla instrumenten er minst tio (10) minuter.
rengdrings- och desinfektionsmedel eller I6sningar som 5. Ta bort instrumenten och s %niserat vatten under minst
innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med tre (3) minuter eller tills d \ inns nagra tecken pa blod och
pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet upplosas. smufs i skdljvattnet. V a Uppmarksam pa kanyleringar

Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion o) spola alla svaratkomliga omraden.
1. Bered enzymatiska rengdringsmedel vid den brukslésning och & i normal belysning nar synlig smuts
a ’

temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya

I6sningar nar de gamla bdrjar bli grovt kontaminerade. . Om det fin nlig smuts s ultraljudsbehandlingen och
2. Sank ned instrumenten fullstandigt i den enzymatiska skoljnin erna ov

I6sningen. Ror alla rérliga delar s& att rengéringsmediet V 8. Tork kt fran i @xmen med en ren, absorberande,

kommer at alla ytor. Bl6tlagg under minst tjugo (20) .

Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skru

instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Var ektr.

inerad manuell/automatisk rengéring

uppmarksam pa svaratkomliga omraden. V . .
uppmarksam pa alla kanylerade instrume ngor med eggymaiiSka medel och rengormgsmedel vid den
lamplig flaskborste. For exponerade fjagra r eller bé@ bruksl ogh temp"eratur som tlllygrkargn rekommenderar.
delar: spola springor med rikliga méng % goringslésning Bere I6sningar nar de gamla borjar bli grovt

att all smuts spolas ur. Skrubba ytan méeksefi rotborst erade.

aft all k
synlig smuts tas bort fran ytan och springorna. B6j ibla %ﬁ a instrumenten i en enzymatisk 16sning och sénk ned
en med fullstéandigt. Ror alla rérliga delar sa att rengéringsmedlet
du skrubbar for att vara saker pa att alla sprin ir rengjorda. ommer &t alla ytor. BItlagg under minst tio (10) minuter.
3. Ta bort instrumenten och skdlj noggrant x@wnande v Anvand en mjgk nonnbo.rste for aF't forsiktigt skrubba
under minst tre (3) minuter. Var extrawppmarksam pa @ mstrurpenten tllls aI! S}lﬂllg s.muts arnborta. Var extra
kanyleringar och anvand en spruta s % uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

ola all
svaratkomliga omraden (\ P & uppmarksam pa alla kanylerade instrument och rengér med en
4P| inst ten i i it & % t med Iamplig flaskborste.Obs: Att anvédnda en sonikator &r till hjdlp
- Flacera Instrumenten | en ultr &_ﬂ etme & vid noggrann reng6ring av instrument. Att anvénda en spruta
rengdringslésning och sankeped dem full an@ or alla
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eller jetstrale forbéttrar spolningen av svaratkomliga omraden

och ytor som griper in i varandra.

. Ta bort instrumenten frdn den enzymatiska I6sningen och skolj

i avjoniserat vatten under minst en (1) minut.

. Lagg instrumenten i en Iamplig diskmaskins-/desinfektorkorg

och processa genom en standardcykel for diskmaskin/

Anvisningar fér automatiserad rengéring/desinfektion
¢ Virekommenderar inte att t%erade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar d n& goringsmetoden for
kirurgiska instrument. \\
anvandas som en

o Ettautomatiserat systN
jic ningsprocess@ anuell rengdring.
I

desinfektor. Féljande minimiparametrar &r nédvéandiga for Ins enten s eras naggrant fore sterilisering for att
noggrann rengdring och desinfektion. dkerstallaatt refgoringen var@ﬁiv.
O O
ERILIT@
1 Tva (2) minuters fértvétt med kallt kranvatten Sys&ponenter l@reras sterila eller osterila.
2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med varnit k Ren Q .
produk ril produkt har exponerats for en
3 En (1) minuts enzymblotlaggning ~ inimidosa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar
. te atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
4 Femton (15) sekunders skoljning i kallt kr@ ) . sterilfo ingen ar skadad maste handelsen rapporteras till
5 Tva (2) minuters rengéringsmedelstvéatt th kranvatt ¢ vy rodukten far inte anvandas och skall aterlamnas till
(64-66 °C/146-150 °F) L\ :
6 Femton (15) sekunders skéljning i tk tt . - . N . .
emton (1) sekunders skolining i varmt kranvatte teril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att
; Tio (10) sekunders skéljning i destillerat vatt Ifritt smérj- implantatet som levereras i en odppnad steril forpackning fran
medel (64-66 °C/146—150 °F) . x Acumed ar sterilt, maste alla implantat och instrument anses vara
)5 e* osterila och steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Osterila
8 Sju (7) minuters varmiuftstorkning (346 810 ) \ enheter har validerats med steriliseringsparametrarna nedan pa
Obs: Folj uttryckiigen tvattmaskins-/de Corkarens ingar fullastade brickor med alla delar placerade pa lampligt sétt.

Steriliseringsmetoder
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e Svenska— SV/ PAGE 95

¢ Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner for

sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsinstruktionerna. Angautoklav: REKOMMENDERAS "NIEO
¢ F0lj aktuell AORN "Recommended Practices for Sterilization in Autoklav med férvakuum: \.

Perioperative Practice Settings" och ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

e Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utférs A
ska den utféras i enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79: 2010@ ktid:

Expgneringstid:

\& 132 °C (270 °F)

4 minuter

6$ ’\GSQMF

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

-} acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander é

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika V

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in%

detta material ska tolkas som att det gynnar elle Auktori d tant
foresprakar nagon produkt eller nagon produ Lloriserad representant |

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @ befinner

sig.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $
ytterligare material, se kontaktinformationen@

dokument. @
BN

Europeiska gemenskapen

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® STABLELOC SABITLEME PiMLERI

CERRAHI ALETLER iG] \T‘ ME SPESIFIKASYONLARI:

Aletler gesitli siniflarda az celik, titanyum, aliiminyum ve
bi @Jlugu dege |$ polimerlerden yapillir.
ACIKLAMA: Stableloc sabitleme pimleri, distal radius N o )
kiriklarinda Stableloc Harici Sabitleyici ile birlikte kullaniimak ANTLA ULLANIN@‘ILERI: Fizyolojik boyutlar,
Uizere tasarlanmistir. plant arag maktadir. Cerrah hastada
kin ad

boyutlarl
ve yeter| kle saglam yerlesme
ENDIKASYONLARI: Stableloc Harici Sabitleyici ile bj V ihtiyag ! 53"%? ayan tip ve blyliklugu segmelidir.

e sirket arasinda araci olsa da, bu
kullanilarak distal radiusta kirik azaltma ve hlzalama so verilen or@ s

c6ziim getirir bi bilgiler hastaya aktariimahdir.
RAHI L R iCIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle

CK)ZZ;;Erg‘zDL}fag?lrgn?(tgild;?;jl;zggs te Y erss:;,?:c irlikte s, n aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
olabilir.

veya nitelik. Materyallere hassasiyet. Stph mesi hali

implant uygulamas! &ncesinde gerekli testi&rgerceklesti “alr nici, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi

Sepsis. Postoperatif bakim talimatlarini uygulamak is sa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

veya uygulayamayacak olan hastalar. Bu cihaz s tora5|k ullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller

veya lomber omurun posterior bilesenlerine (p ) vida klsmlnda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboll bulunur.

takma veya sabitleme amagl olarak tasarla&t“‘ 0 Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra

atilmalidir.

iIMPLANTLAR ICIN MALZEME SP YONL e Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émru

implantiar ASTM F138 standard %sunda pa mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
; ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,

gelikten yapilir. A korozyon ve baglanti mekanizmalarinin butlinliga agisindan

@ incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
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veya implant takma i¢in kullanilan aletlere bilhassa 6zen acabilecedi konusunda uyariimalidir. implantlar radyografik
gOsterilmelidir. gorintilerde bozulmaya ve/veya affatomik yapilarin
g6rinimanin engellenmesme% labilir. Sisteminin pargalari

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin :VIRtG glrtam'“dta guvenlik, 1 t& ya migrasyona yénelik olarak
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin est egiimemigtr.

kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle JALETL
guvenli
e

YARILAR: Tim Acumed aletlerinin
1igin, ce élete, uygulama yéntemine
teknige asi asi gereklidir. Bir alet agiri

nli ve etkili ku
rilen ¢ i
yidk altinda zlh, yogth lizerinde, dikkatsiz bir bicimde

ilgili deneyimli meslektaslara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

eya am |nda kuII a kirilabilir, hasar goérebilir veya

IMPLANTLAR iGiN UYARILAR: implantin giivenli ve & dokuy ereblllr bu tip aletlerin getirdigi risklere

sekilde kullaniimasi igin cerrah implant, uygulama y¢ ar ; tegeinen ya2| K uyariimalidir.

aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige iyice a i alidir.

Bu cihaz agirlik tagsima, yiik tagsima veya asiri arataca I ANTLA ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. | eC|km|§ IIanllmaNglr Daha 6nceki stresler cihazin basarisiz
kaynama, kaynamama veya tam olmaya e |I|§k||| a olmasin abilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
yike maruz birakilirsa cihazda kirlima ve % ar olusabili kuIIa )nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
implantasyon sirasinda cihazin yanlis insefsiyonu gev: Ve ya B 1Zlida yol acgabileceginden, gizilme ve gentiklenme gibi
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implanti imi, isi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Metalurjik,
kisittamalari ve olasi advers etkileri hakkinda tern@azm n|k ve islevsel nedenlerle, farkh Ureticilerin implant

olarak uyariimaldir. Bu uyarilar arasinda gevse syon ve senlerinin karigtiriimasi tavsiye edilmez. implant ameliyatinin
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya aglr a veya aydalari hastanin beklentilerini kargilamayabilir veya zaman
tasima sonucunda ve 6zellikle gemkmls na a Q’e icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya

tam olmayan iyilesme nedeniyle |mpla ine blne rsa alternatif prosedurler uygulamak igin revizyon ameliyati
cihazin veya tedavinin basarisiz Q| errahi trav ya gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir

implantin varligina bagh sinir ve ak doku Karl ihtimali ~ durum degildir.
bulunmaktadir. Hasta posto im tal

uyulmamasinin implant ve/veya avinin b% olmasina yol
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CERRAHI ALETLER iGiIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan baskilar
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye ve gentik
olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant varligina

duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Asiri faaliyet,

o Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin

dekontaminasyonu cerrahi prosedirin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapilmald

eme/tekrar isleme
sokmadan 6nce kontami rin kurumasina izin vermeyin.
Yuzeyde kurumasini 6&9 icin asirn kan veya debri
siliftmelidir.

riolan v dwr. Egitim, mevcut kilavuz

o JManuel te

& mcﬂa;@k@ yetkinlik konusunda belgelendirilmis
an fli z
veya cerrahi travmaya bagli agr, rahatsizlik veya normal olmay; ilkeler ve r} I ve hastane,palitikalarini icermelidir.

cihaz lGzerine uzun sureli yuk binmesi, tam olmayan iyilesmé&
insersiyon sirasinda implanta asir gui¢ uygulanmasi negé
implant fraktlrd olusabilir. Implantin yer degistirmesi ve %

gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implant
nedeniyle metale karsi duyarllik veya histolojik efjik

reaksiyon veya advers yabanci madde reaksi bilir.

nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir. $ .
implant Temizleme Sartlari: Implantlar sad ﬁolar
temin edilir ve tekrar temizlenmemelidir.
. \
ive Akse&&
ilkeler i@erek iyice

TEMIZLEME TALIMATLARI:

Alet Temizleme Sartlan: Acumed

tekrar kullanimdan 6nce asagidaki
temizlenmelidir.
Uyarilar ve Onlemler

ti olusum 0
Q ayca durubkwahdw.
implant varligi veya cerrahi travma sonucupda sak dok
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya ke @ orpsiyonu, do

N

islemi sfr, @ metal firgalar veya ovma
nmayin. K

%un icinde gorebilmek icin disik
de igeren temizlik maddeleri kullanin.
lemek igin temizlik maddeleri aletlerden

Mineral y@g1 veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kulla hdir.
o T anilabilir aletleri temizlemek icin nétr pH enzimatik

e zlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
delerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
rulanmasi ¢ok 6nemlidir.

Yiksek sinif paslanmaz celikten dretilmis bile olsalar, pas

olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

e Sterilizasyondan 6nce tim aletler ylizeylerin, eklemlerin ve
Iimenlerin temizligi, diizgin ¢alisma ve yipranma ve asinma
agisindan incelenmelidir.

¢ Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan
soliisyonlarla temas etmemelidir. Gigli alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari igeren

-} acumed’



solusyonlardan kacginin. Ayrica, pH degeri 11'in Gzerindeki
solusyonlarda anodizasyon katmani ¢ézunebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar
hazirlanmaldir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona
yerlestirin. Deterjanin tim yizeylere degmesini saglayacak

I
i i i i (] ﬁer orangr k|
sekilde tim hareketli pargalari galistirin. Minimum yirmi (20) emlz blrakm

5. Aletleri ¢ikarin ve minimum Gg¢ (3) dakika boyunca veya
durulama suyunda tim kan yeya'kir izleri kaybolana dek
deiyonize suyla durulaylng& onlara 6zellikle dikkat edin
ve erismesi gu¢ alanlard \ ecirmek i¢in bir siringa

kuII nin.

ur kirin ¢iktigi
ificeleyin.

amak igin aletleri normal 1s1k

eveutsa, y Ki sonifikasyon iglemini ve

tekrarl
Qr bezle aletlerdeki fazla nemi

dakika sivida tutun. Tum gorundr debri temizlenene dek tlerl alln

nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir firga kullé on Manu atik[e§tiri[mi§ Temizlik ve
Erismesi gu¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kandilli s:yon ,-,

Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kuI N1 taki matik v maddelerlnl iiretici tarafindan tavsiye
yaylar, bobinler veya esnek parcalar icin: Ki arpiak igln

girintileri bol miktarda temizleme solusyon
Ylizeyden ve girintilerden tim gérunar
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani &
fircasiyla ovun. TUm girintilerin temizlend

kullanin. M
soliisy %
degmesini saglamak igin tim

e yluzeyi
den emi
icin ovarken parcay! déndurun.

3. Aletleri ¢ikarin ve akan su altinda minimum Ug:@qka
boyunca iyice durulayin. Kanilasyonlara 6zgl ikkat edin
ve erismesi gli¢ alanlardan sivi gegirmek igi siringa @

4. Tamamen siviya daldiriimis aletleri t
ultrasonik birime yerlestirin. Deter yuzeyler

pargalarglstmn
Aletleri minimum on (10) ik bo unca on islemine
tabi tutun.

sicaklikta hazirlayin. Mevcut solusyonlar

en seyre
yogu %e kontamine oldugunda yeni soliisyonlar
hazwl% dir.

2. Al mamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
& irin. Deterjanin tim ylizeylere degmesini saglayacak
de tim hareketli pargalar ¢alistirin. Minimum on (10)
akika sivida tutun. Tim goérunar debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi gug¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanullu aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢
alanlardan ve az aralikli yiizeylerden sivi gecirilmesini
kolaylastiracaktir
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. Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor sepetine yerlestirin ve
standart bir yikayici/dezenfektor dongisu gerceklestirin. Tam

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari
o Otomatiklestiriimis yikayici sistemleri cerrahi aletler

/ t
icin tek temizleme meto u(& vsiye edilmez.
o Otomatiklestirilmis bir si N nuel temizlikten sonra takip

bir temizlik ve dezenfeksiyon igin asagidaki minimum eden bir islem olarak k abilir.
parametreler sarttir. o ip”temizlik sagla ek igin aletler sterilizasyondan 6nce
de ekilde i elidir. Q’

) RILITE: * .
1 Iki (2) dakika soguk musluk suyuyla 6n yikama - \
2 Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi A Sls',tem. l@len steri \% eril 0|mayan §ekl|de temin

edil .
3 Bir (1) dakika enzime daldirma f U @
4 On bes (15) saniye soguk musluk suyuyla durulgme (XE: J Q Uriin: S%run minimum 25,0-kGy gamma
7 iradyasyonuna maruz birakilmigtir. Acumed, steril olarak

5 Iki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterj 3 4\ 166° mbalajl lrdndn yeniden sterilize edilmesini

C/14611150°F) N Oner dir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu durum

] Y * u ildirilmelidir. UrGin kullaniilmamali ve Acumed'e iade
6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama .
P\ e Ir.

7 On (10) saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulam 66° 4

C/14611150°F) \ ril Olmayan Uriin: Agikga steril olarak etiketlenmedigi ve
8 Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma (1167 ) Ac_umed_ }grg_flndan §ag]anan aclimamis sterl! amballlajda tertnn

s edilmedigi surece, tim implantlarin ve aletlerin steril olmadigi

Not: Yikayici/dezenfektor reticisinin talimatiarifyz kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane tarafindan sterilize

<

Q\%‘\O&

edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen yUklu tepsilerde, tim
parcalari uygun sekilde yerlestirilmis olarak, asagida listelenen
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylanmistir.
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6 Turkge— TR/ PAGE 102

Sterilizasyon Yéntemleri

e Kullandiginiz sterilizatér ve yiik konfigiirasyonu bakimindan Yer Gekimi Displasmanti Otoklav: TAVSIWQEDILMEZ
sterilizasyon ekipmani ureticinizin yazili talimatina bakiniz. IS

.. . ) . o On Vakumlu Otoklav: \
e Gincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon

igin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:
2010 — Saghk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve

132°C (270°F)

sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz. 4 dakika

\iqa}«!

bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi

Vv
O'

¢ Flash sterilizasyon dnerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapilmalidir: 2010 — Sa%

icin kapsamli kilavuz.
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

«
Kullanim Wna bakin
\ &

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir ilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtnler hakkinda bilgi igerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh lkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

SoWWtanm

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim lkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinun promosyonu veya tegvi
edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, Iutfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

(Qnumara&

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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