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@ English—US/PAGE 3

ACUMED® STABLELOC FIXATOR PINS 0

3
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME s\RlAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instruments are made of¥ariqus grades of stainless steel,
tita@umin um, a@ ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: Stableloc fixator pins are designed to be used in *
conjunction with the Stableloc External Fixator for fractures of th | ANT INFORMATION FOR@ Physiological dimensions
| .

distal radius. imit the size Iantwp@ . The surgeon must select the
patient’s requirements for close

pe an o@d best m
INDICATIONS: Used in conjunction with the Stableloc !i\V adaptali gy firm se h adequate support. Although the

Fixator to address fracture reduction and alignment in t al NS the |eamtgi mediary between the company and

radius t, theim medical information given in this
ius. % ent shouA nveyed to the patient.

CONTRAINDICATIONS: Active or latent infs steoporog QURGI N,STRUMENT INFORMATION FOR USE:
insufficient quantity or quality of bone/so@ terial

&3

sensitivity. If suspected, tests are to be p Instru provided with this system may be single use or

implantation. Sepsis. Patients who are un of f us@ . )
following postoperative care instructions. This device e user must refer to the instrument's label to determine
intended for screw attachmentor fixation to the pos @ hether theinstrument is single use or reusable. Single use
\ instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.
@ e Single use instruments must be discarded after a single use.

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATI The implan ; o ) )
made of stainless steel per ASTM F1 \ e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
* % after each use, reusable instruments must be inspected

where applicable for sharpness, wear, damage, proper

&O& 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 orimplant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon o 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
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the i

surgeon must be thoroughly familiar with the implan
of application, instruments, and the recommended i

technique for the device. The device is notdesij ithstand
the stress of weight bearing, load bearing, or @ve activit

*

Improper insertion of the device during impTarite can incre@
the possibility of loosening or migration. @ ient must ke
e )

cautioned, preferably in writing, about th imitation d
possible adverse effects of this implant. These cautio
the possibility of the device or treatment failing as
fixation and/orloosening, stress, excessive acti
bearing orload bearing, particularly if theim perienc
increased loads due to delayed union, ngauniofyor in @
healing, and the possibility of nerve or' %ue da refated
to either surgical trauma or the pres the implant®

patient must be warned that fail

w posto%tive care
instructions can cause the implantand/ or treatpién fail. The
implants may cause distortion a r block of anatomic

igelude

ods

structures on radiographic images. The components of these

systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. . K
% NINGS: For safe effective use of
urgeon must be familiar with the
pplication, and the recommended
ment br; é@or damage, as well as
damagegngan,otcur wheasganiinstrument is subjected to
extessive lo cessivé o% 5, dense bone, improper use or
nintende@. e patient must be cautioned, preferably in
writing e risks @ed with these types of instruments.

T PREC NS: An implant shall never be reused.
ous stres ay have created imperfections, which can
d to a d%:’e‘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

i
is

Itof loo @nt’s expectations or may deteriorate with ime, necessitating
weight ision surgery to replace the implantor to carry out alternative

procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
instruments shall never be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead to adevice failure. Protect
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 competéqcy. Training should be
damage due to the presence of an implantor due to surgical inclusive of current applica idelines 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 Do pot use metal brus&r couring pads during manual
excessive force exerted on the implantduring insertion. Implant cléaning process.
mlgir?tlo'n alnd{lor Iqosergg mayfgcqur. g/ledtal senimwty, 4 . clg@ning ag e& low foaming surfactants for manual
istological, allergic or adverse foreign body reaction resulting eariing in ordefto See instru ih the cleaning solution.
f!'om implantation ofaforelgn material may oceur. Nerve or§oﬂ Cleaning agents must be easilyNinsed from instruments to
tissue damage, necrosis of bone or bone resomption, necrosis o revent re \ -
the tissue or inadequate healing may result from the presence of . s \
an implantor due to surgical trauma. e Miner r silicone ts should not be used on Acumed
ins .
CLEANING: O J pH enzy@nd cleaning agents are recommended
’ % eaning re§ instruments. It is very important that
N . ; _ aline cleaming agents are thoroughly neutralized and rinsed
Implant Cleaning: Implants are provided st nd shoul() from ins&nﬁents.
e Surgi€albipstruments must be dried thoroughly to prevent rust

not be re-cleaned.
Q A fo ian’, even if manufactured from high grade stainless
Instrument Cleaning: Acumed Instrumen d Acces t

Lm:St b.e thoroughly cleaned before reuse, following elines nstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
© OW_' . \ ints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to

Warnings & Precautions sterilization.

¢ Decontamination of reusable instruments ssories @  Anodized aluminum must not come in contact with certain
should occurimmediately after Qommo esu . cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
procedure. Do not allow contaming uments prior cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
to cleaning/ reprocessing. Exges or debris should be chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
wiped off to prevent it from drifn the surf& above 11, the anodization layer may dissolve.

«O
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Manual Cleaning/Disinfection Instructions cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and areas.
temperature recommended by the manufacturer. Fresh 6. Inspectinstruments und ghting for the removal of
solutions should be prepared when existing solutions become visible soil.
grossly contaminated. va ible soil is seen, r the sonication and rinse steps
2. Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to alow detergent to exces e from |nstruments with a clean,
contact all surfaces. Soak fo.r a minimum of twenty (20) sorbent ons ing wipe:
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gently scrub binatio OaI/Auto Ieanmg and Disinfecting
instruments until all visible debris is removed. Pay special
structlo
attention to hard to reach areas. Pay special attention to
cannulated instruments and clean with an appropriatg/68 Pre mat|c amng agents at the use-dilution and
brush. For exposed springs, coils, or flexible features % ure reco d by the manufacturer. Fresh
the crevices with copious amounts of cleanlng ush t' S shoul r pared when existing solutions become
out any soil. Scrub the surface with a scrub o remove aII st con
visible soil from the surface and crevices. exible ace '%‘3 in enzymatlc solution untl completely
area and scrub the surface with a scru tate the subm ctuate all moveable parts to allow detergent to
while scrubbing to ensure that all crev e Cleaned. % cont surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
3. Remove the instruments and rinse tho . y under in§ U on soft bristled brush to gently scrub instruments unfil

water for a minimum three (3) minutes. Pay speci
cannulations, and use a syringe to flush any har
areas.

on to &e e debris is removed. Pay special attention to hard to
h areas. Pay special attention to any cannulated
struments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.

4. \f’vlliff ?:I?aenII:St;l:)rlr]uetlr;t: chiltﬁ;t:barﬂer;goed ' rt;atsc)og:c Y Usmg a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
9 reach areas and any closely mated surface.
detergent to contact all surfaces. So the inst 3 R s | d
minimum of ten (10) minutes. emove instruments from enzyme solution and rinse in

minimum of three (3) min unttil all od or soil 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
are absent in the rinse strea ay specia iion o process through a standard washer/disinfector cycle. The

deionized water for a minimum of one (1) minute.
5. Remove the |nstruments and S eionized ater for a
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following minimum parameters are essential for thorough STERILITY:
cleaning and disinfection. ; g
System components may be,p terile or nonsterile.
1 Two (2) minute prewash with cad tap water Steriley,Product: Sterile N\f\twas exposed to a minimum dose
. of 25/ y gamma irr@j . Acumed does not recommend
2 Twenty (20) second enzyme spray with hat tap water re€te n of stey aged product. If sterile packaging is
3 One (1)minute enzyme sosk ag , thejinci ust be r%dto Acumed. The product
ot be u ust b ed to Acumed.
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2) 6 G

€ o
only cleaning method for surgical instrume!

e An automated system may be used® follow up ess to
manual cleaning.

e Instruments should be tho h\%ected an) sterilization e
to ensure effective cIeanl

5 Two (2) minute detergent wash with hat tap water 'St 4 OdUCt U |ear|y labeled as sterile and
(64-66°C/146-150°F) prow n unop Ie package provided by Acumed, all
im nd instr must be considered nonsterile, and
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse te d by the prior to use. Sterilization of nonsterile
Ten (10) second purfied water rinse with opt ,{ es has be lidated using the sterilization parameters
7 (64-66°C/146.150°F) q isted belo where devices are provided in fully-loaded trays with
aII parts appropnately
8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/24 ‘

on Methods

%sult your equipment manufacturer’s written instructions for

eC|fc sterilizer and load configuration instructions.

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’
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2010 — Comprehensive guide fo steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities. Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave: kv

Exposure Temperature: \ @00 132°C)

\
re Time: ‘ 4 minutes

A S

O @
O

. R’

S

K\ Q,\
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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 promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

and regulations of the country where the r
.

located.
FURTHER INFORMATION: To request further material$
please see the contact information listed on this

document.

«

Consul;irstor use
. PN
-

e number

‘@;h code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

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

-} acumed’
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ACUMED® STABLELOC FIKSERINGSSTIFTER

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN kvaliteter af rustfrit stal, &Iumlmum og polymerer
OPERERENDE KIRURG vurd t mht. blokompa

BESKRIVELSE: Stableloc fikseringsstifter er designet til brug NGER (Q@G AF 1 »“;NTATER Fysiologiske
sammen med Stableloc ekstern fiksator ved frakturer i den distal d| nsioner begraenser st;zcrrels abimplantatanordninger.
del af radius. Kirurgen sk € den Wp rrelse, som bedst passer til
atienten forato gtlg tipasning og korrekt
. fastgerel d tilstr i% nderstattelse. Selvom leegen er
:T ?Iﬁneodmlf?' Bruges star_nm(_eg me(cjj_ ?talablg,le;)c feksdtg den nede formi er llem virksomheden og patienten,
! frakiurreduition og opretning tden distale atraci igtige me e oplysninger i dette dokument altid
VI ives til p
KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller Iatentlnf
Osteoporose, utilstraekkelig maengde eller kva @ nogle/ OM BRUG AF KIRURGISKE

‘ PLYS
zzﬁsﬂi c())n\]/?jr;?tl:og(l;le% :;/fe;)rr];; ;azastet);planetraﬁ; @ INSTR ER: De instrumenter, der leveres med dette
Sepsis. Patienter, som er uvillige eller ude afstand il at ¢ veere i engangsb.rug eller flergangsbrug.
plejeinstruktioner efter operation. Dette produkt er ik? geren skal kontrollere instrumentets meerkat for at

skruefastgarelse eller fiksering il posteriore elem stllke @ fgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
columna cervicalis, thoracalis eller lumbalis. flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med

@ symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.
MATERIALESPECIFIKATIONER FOR LANTATE o Inst ter il b kal k srde h
Implantaterne er fremstillet af rustfrlt N STM F nstrumenter til engangsbrug s asseres, narde har
veeret brugt en enkelt gang.

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. For
MATERIAL ESPECIFIKATIO, KIRUR og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
INSTRUMENTER: Instrumente r frems rskellige kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt

-} acumed’
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rengering, taering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at indsaette
implantater.

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

konsultere erfame kolleger vedrgrende proceduren inden
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumed
(acumed.net)

For si
kir vere fortroli d instrumentet, anvendelsesmetoden og
d efalede ki i$ke teknik. Brud eller skade pa instrumentet
h
ilsi

sikker og effektiv anvendelse af Acumed's im r, skal
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantaté
applikationsmetoden, og de anbefalede @ e teknikk
Komponenten er ikke konstrueret til at kun odsta

vaegtbelastning, belastning ved laft, eller overdreven
aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opsta,

ADVARSLER VEDRGRENDE IM PLANTATEQOI’%arantere

Ko

belastning pga. forsinketheling, ingen heling eller utilstraekkelig
heling, inklusive evt. beskadigelse erver eller bladveev, enten i
forbindelse med kirurgisk tray @ilstedevaerelsen af

om at behandlingen kan

implantatet. Patienten skal
mislykkes, hvis vedkom IKke fglger plejeinstrukser efter

operationen. Implantat eventuelt skabe forstyrrelse og/
el ere udsyne ti@bmiske strukturer pa radiografiske
edemyBystemet e blevet ’@‘Qr sikkerhed, opvarmning
|-Miljoet.

ellefyandring®WMR
NS
DVARS@ DRQ@ URGISKE INSTRUMENT ER:

ffektiv Ile Acumed instrumenter skal

mivaevssk nopsta, nar et instrument ergenstand for

hastighed, taet knogle, forkert brug eller

et belastning,
gtet? atienten skal veere gjort opmeerksom pade risici,

som det med disse typerinstrumenter, helst pa skrift.

LDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
tat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have

Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne

lantate i
udseettes for gget belastning i forbindelse med f ethe”"ﬁht\rembragt skrgbeligheder, som kan fere til atimplantatet svigter.
ingen heling, eller utilstreekkelig heling. For &hing a
isik

komponenten under implantation kan gge,r forlgs I@
eller migrering. Patienten skal veere a(?%elst pa ,
indikeret anvendelse, begraensni \xmige nega

felgevirkninger forarsaget af dette i at. Dissﬁvarsler skal
inkludere muligheden for, at%t kan syig et resultat
af lgs fiksering og/eller Iasnelse,"delastning &@ven akftivitet,
tt

vaegtbelasining, isaer hvis implantatet udsaetteSyfor gget

belastningspunkter kan fgre til produkffejl. Det anbefales ikke at
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
implantationsoperationer lever maske ikke op fil patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
nedvendigggre revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
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udfgre et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
ikke ualmindéeligt.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt
skrebeligheder, som kan fere til, at anordningen svigter. Beskyt
instrumenter mod ridser og hakker, da sédanne koncentrerede
belastninger kan fgre til svigt.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative falgevirkninger er n
ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve- eller &
blgdveevsskader pga. implantatets tilstedeveerelse r gisk
traume. Brud pa implantatet pga. overdreven aktivite gVvarig
belastning af produktet, ufuldsteendig heling ellg et tryk

pafert implantatet under indsaettelse. Implanté
Igsnelse kan forekomme. Metaloverfalson

eller allergisk reaktion eller ugunstig reak % fremmedlegeme;
der skyldes implantation af et fremmedmatérigle kan for M
Beskadigelse pa nerve eller bledvaev, knoglenekrose -

psta ve
trauma.

resormption, vaevsnekrose eller utilstraekkelig helin
et implantats tilstedeveerelse eller pa grund af ki i

RENGQORINGSVEJLEDNING : .

Renggringskrav til impIantatet:Jm@er Ieveres®

udelukkende som sterile og bar repgares ige

«O

&lrre d fer rengeri
veavsresterbgr tgrfes af for,

R3S

Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og

tilbehgr skal rengeres omhyggeligt far genanvendelse iht.
retningslinjeme angivet herug%

Advarsler og forholdsreg

ntaminering af g

endelige instrumenter eller tilbehar
fslutning af den kirurgiske
rede instrumenter ma ikke fa lov til at
ning. Overflgdigt blod eller
indredem i atindterre pa

verfladen ¢
e Alle br bar vaer iceret personale med dokumenteret
i dannelsﬁ mpetence. Uddannelsen begr

nde retningslinjer, standarder og

re aktuel
@ italspoliti @
. vend ikk@&albarster eller skuresvampe under den
ing og/ell -0
e istologis% e Anve
o
e.

man uelﬁg gringsprocedure.
gringsmidler med lavt skummende,
ktive stoffer til manuel renggring for at kunne se
x enterne i rengaringsoplgsningen. Rengaringsmidlet
nemt kunne skylles af instrumenteme for at forhindre
Der ber ikke anvendes mineralolie eller silikonesmerelse pa
Acumed instrumenter.

Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og
rensende midler il renggring af genanvendelige instrumenter.
Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler neutraliseres
omhyggeligtog skylles af instrumenterne.
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e 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,er réqgjorte.
kvalitet. 3. Tag instrumenteme op, og & omhyggeligt under
¢ Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader, rindende vand i mindst tr N inutter. Veer seerligt
led og lumen, korrekt funktion og normailt slid fer sterilisation. oprpaerksom péa kanyl r,0g brug en sprgjte til at skylle alle
e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse syeer, tilgo‘sngeligec@ :
rengeringsmidler eller desinficerende oplgsninger. Undga at ingtrument Itnedsaenkede- i en ultralydsenhed
bruge steerkt basiske rengaringsprodukter og engal ings@wing. Aktivenalle bevaegelige dele, sa
desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klori refgeringsmidletkan kommesi takt med alle overflader.
eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med oniker inﬁif}entemeﬂ @ ti (10) minutter.
en pH-veerdi pa over 11 oplgse det anodiserede lag. i @!W dem i deioniseret vand i mindst

= -
o

@

5
= 0
2
@ 3
o O
= Yo

Manuel rengorings-/desinficeringsvejledning le tegn pa blod eller rester ikke
| re kan sesyi evandet. Veer saerligt opmeerksom pa

1. Forbered enzymatiske og rensende midleriht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af pfro nten. @ er, en sprgjte til at skylle alle sveert
Der ber forberedes nye oplgsninger, nér de gksisterefide ilgeengelig ader.
oplesninger bliver steerkt kontaminerede. CQ Kontrol%;setrumenteme under normal belysning for at se, om
2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske alle synli ster er blevet fiernet.
daekket af oplasningen. Aktiver alle bevigegelige dele, s A 7. Hyi rekommer synlige rester, skal trinene for
rengaringsmidlet kommer i kontakt med alle overfl&g i @sbehandling og gennemskylning angivet ovenfor
blgd i mindst tyve (20) minutter. Brug en blad nylo te til at ages.
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synji ster er \%ﬁ overskydende fugtighed af instrumenteme med en ren,
fiernet. Veer seerligtopmeerksom p&omréad absorberende, fnugfri serviet.

tilgeengelige. Veer szerligtopmaerksom p Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengoring og

instrumenter, og renger dem med en S PP
For blotlagte fijedre, spoler eller fleksx desinficering

sprackkeme med rigelige maengd@ : 1. Forbered enzym_atiske og rensende midleriht.
skylle alle rester ud. Skrub over med en brugskoncentration og tempergtur an bc?falet af prod ucenten.
atfierne alle synlige rest verfladenog , Der bar forberedes nye oplesninger, nar de eksisterende

og sl

oplesninger bliver steerkt kontaminerede.

£
3

det bevaegelige omrade, overflac
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2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt
deekket af oplasningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
blad i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer seerligt opmaerksom paomrader, der er sveert
tilgeengelige. Veer seerligt opmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og rengar dem med en passende flaskerenser.
Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjaelpe under
omhyggelig rengering af instrumenter. Brug af en sprajte ell
vandstrale vil forbedre skylning af sveert tiigaengelige omrader
og alle neert afpassede overflader. w

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

4. Placer instrumenterne i en passende kurv fil
desinficeringsapparat, og ker dem genne 3

desinficeringsprogram. Fglgende mini
essentielle for omhyggelig rengering o

1 To (2) minuttersforvasl\me frahanen

2 Tyve (20) minutters wx\y med vamtvand fra hanen
ps

,ng i enzymatsk oplesning

vandfra hanen (X2)

i rs sky Inin
-
Tmés vask Ue s iddelmedvamt vandfra hanen

46-150 °

Imng medvamt vandfra hanen

\’@e

6 n (15)sek(
i(10)s @ky Ining med renset vand med valgfri smorelse (64
)

-66 °C/14

minutters terring med vam Iuft (116 °C/240 °F)

olg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
de jmgsapparatets producent

dning i automatisk rengering/desinfektion

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

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

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

-} acumed’



STERILITET : Autoklavering, ty ngdekraftsforskydning: FﬁARADES

Autoklavering, preev akuum: S gQ
Systemkomponenteme kan leveres sterile eller usterile. Eks ) . \\ } . i

poneringstemperatur: \ 132 °C (270 °F)

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for en spgneringsperiode: A » 4 minutter
minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler Tan fode: sgainutter
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis & N
den sterile emballage er beskadiget, skal heendelsen indberett )IO Co sive guid steam sterilization and sterility
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til ssurance 3

alth car \
Acumed. V @ 6
Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt @n @ K

steriltog leveret i en uabnet, steril pakning leveret

skal alle implantater og instrumenter anses for, ® erlle A

Usterile anordninger er blevet godkendt int. \
steriliseringsparametrene angivet herund kkede ba
med alle dele placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til d endte \%
steriliseringsapparat samt konfiguratio nsv@ng.
nd ractice @
ings” og / I
ST79: 2010 - Comprehenswegu team steril and
sterility assurance in heal h c es

e Lyn-sterilisering anbefale: mAndes, ber
den kun udferes i fglge beste elserne MI ST79:

e Fglg anbefalingeme i AORN ° Recom
Sterilization in Perioperative Practice

-} acumed’



OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Undersgg produktemballagen

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

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

=

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

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

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

eller til anvendelse af et produktpa en bes ade, der

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for

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

(e

>

F

Autoriseret repraesentanti det Europaeiske
Feellesskab

i

Producent

leeserens land.

oY

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bed e@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ | ®|

@vre temperaturbegraensning

<

2

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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ACUMED® STABLELOC FIXATOR PINS 0

3
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME s\RlAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instruments are made of¥ariqus grades of stainless steel,
tita@umin um, a@ ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: Stableloc fixator pins are designed to be used in *
conjunction with the Stableloc External Fixator for fractures of th | ANT INFORMATION FOR@ Physiological dimensions
| .

distal radius. imit the size Iantwp@ . The surgeon must select the
patient’s requirements for close

pe an o@d best m
INDICATIONS: Used in conjunction with the Stableloc !i\V adaptali gy firm se h adequate support. Although the

Fixator to address fracture reduction and alignment in t al NS the |eamtgi mediary between the company and

radius t, theim medical information given in this
ius. % ent shouA nveyed to the patient.

CONTRAINDICATIONS: Active or latent infs steoporog QURGI N,STRUMENT INFORMATION FOR USE:
insufficient quantity or quality of bone/so@ terial

&3

sensitivity. If suspected, tests are to be p Instru provided with this system may be single use or

implantation. Sepsis. Patients who are un of f us@ . )
following postoperative care instructions. This device e user must refer to the instrument's label to determine
intended for screw attachmentor fixation to the pos @ hether theinstrument is single use or reusable. Single use
\ instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.
@ e Single use instruments must be discarded after a single use.

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATI The implan ; o ) )
made of stainless steel per ASTM F1 \ e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
* % after each use, reusable instruments must be inspected

where applicable for sharpness, wear, damage, proper

&O& 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 orimplant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon o 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
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the i

surgeon must be thoroughly familiar with the implan
of application, instruments, and the recommended i

technique for the device. The device is notdesij ithstand
the stress of weight bearing, load bearing, or @ve activit

*

Improper insertion of the device during impTarite can incre@
the possibility of loosening or migration. @ ient must ke
e )

cautioned, preferably in writing, about th imitation d
possible adverse effects of this implant. These cautio
the possibility of the device or treatment failing as
fixation and/orloosening, stress, excessive acti
bearing orload bearing, particularly if theim perienc
increased loads due to delayed union, ngauniofyor in @
healing, and the possibility of nerve or' %ue da refated
to either surgical trauma or the pres the implant®

patient must be warned that fail

w posto%tive care
instructions can cause the implantand/ or treatpién fail. The
implants may cause distortion a r block of anatomic

igelude

ods

structures on radiographic images. The components of these

systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. . K
% NINGS: For safe effective use of
urgeon must be familiar with the
pplication, and the recommended
ment br; é@or damage, as well as
damagegngan,otcur wheasganiinstrument is subjected to
extessive lo cessivé o% 5, dense bone, improper use or
nintende@. e patient must be cautioned, preferably in
writing e risks @ed with these types of instruments.

T PREC NS: An implant shall never be reused.
ous stres ay have created imperfections, which can
d to a d%:’e‘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

i
is

Itof loo @nt’s expectations or may deteriorate with ime, necessitating
weight ision surgery to replace the implantor to carry out alternative

procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
instruments shall never be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead to adevice failure. Protect
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 competéqcy. Training should be
damage due to the presence of an implantor due to surgical inclusive of current applica idelines 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 Do pot use metal brus&r couring pads during manual
excessive force exerted on the implantduring insertion. Implant cléaning process.
mlgir?tlo'n alnd{lor Iqosergg mayfgcqur. g/ledtal senimwty, 4 . clg@ning ag e& low foaming surfactants for manual
istological, allergic or adverse foreign body reaction resulting eariing in ordefto See instru ih the cleaning solution.
f!'om implantation ofaforelgn material may oceur. Nerve or§oﬂ Cleaning agents must be easilyNinsed from instruments to
tissue damage, necrosis of bone or bone resomption, necrosis o revent re \ -
the tissue or inadequate healing may result from the presence of . s \
an implantor due to surgical trauma. e Miner r silicone ts should not be used on Acumed
ins .
CLEANING: O J pH enzy@nd cleaning agents are recommended
’ % eaning re§ instruments. It is very important that
N . ; _ aline cleaming agents are thoroughly neutralized and rinsed
Implant Cleaning: Implants are provided st nd shoul() from ins&nﬁents.
e Surgi€albipstruments must be dried thoroughly to prevent rust

not be re-cleaned.
Q A fo ian’, even if manufactured from high grade stainless
Instrument Cleaning: Acumed Instrumen d Acces t

Lm:St b.e thoroughly cleaned before reuse, following elines nstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
© OW_' . \ ints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to

Warnings & Precautions sterilization.

¢ Decontamination of reusable instruments ssories @  Anodized aluminum must not come in contact with certain
should occurimmediately after Qommo esu . cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
procedure. Do not allow contaming uments prior cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
to cleaning/ reprocessing. Exges or debris should be chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
wiped off to prevent it from drifn the surf& above 11, the anodization layer may dissolve.

«O
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Manual Cleaning/Disinfection Instructions cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and areas.
temperature recommended by the manufacturer. Fresh 6. Inspectinstruments und ghting for the removal of
solutions should be prepared when existing solutions become visible soil.
grossly contaminated. va ible soil is seen, r the sonication and rinse steps
2. Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to alow detergent to exces e from |nstruments with a clean,
contact all surfaces. Soak fo.r a minimum of twenty (20) sorbent ons ing wipe:
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gently scrub binatio OaI/Auto Ieanmg and Disinfecting
instruments until all visible debris is removed. Pay special
structlo
attention to hard to reach areas. Pay special attention to
cannulated instruments and clean with an appropriatg/68 Pre mat|c amng agents at the use-dilution and
brush. For exposed springs, coils, or flexible features % ure reco d by the manufacturer. Fresh
the crevices with copious amounts of cleanlng ush t' S shoul r pared when existing solutions become
out any soil. Scrub the surface with a scrub o remove aII st con
visible soil from the surface and crevices. exible ace '%‘3 in enzymatlc solution untl completely
area and scrub the surface with a scru tate the subm ctuate all moveable parts to allow detergent to
while scrubbing to ensure that all crev e Cleaned. % cont surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
3. Remove the instruments and rinse tho . y under in§ U on soft bristled brush to gently scrub instruments unfil

water for a minimum three (3) minutes. Pay speci
cannulations, and use a syringe to flush any har
areas.

on to &e e debris is removed. Pay special attention to hard to
h areas. Pay special attention to any cannulated
struments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.

4. \f’vlliff ?:I?aenII:St;l:)rlr]uetlr;t: chiltﬁ;t:barﬂer;goed ' rt;atsc)og:c Y Usmg a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
9 reach areas and any closely mated surface.
detergent to contact all surfaces. So the inst 3 R s | d
minimum of ten (10) minutes. emove instruments from enzyme solution and rinse in

minimum of three (3) min unttil all od or soil 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
are absent in the rinse strea ay specia iion o process through a standard washer/disinfector cycle. The

deionized water for a minimum of one (1) minute.
5. Remove the |nstruments and S eionized ater for a
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following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

STERILITY:

System components may be,p@terile or nonsterile.
1 Two (2) minute prewash with cdd tap water Sterile,Product: Sterile ;&\twas exposed to a minimum dose
of y gammaiirr, iOfi. Acumed does not recommend
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water y n of s%‘ aged prod uct. If sterile packaging is
) aged, thejinci ustber dto Acumed. The product
3 One (1 ut ak
ne (T)minute enzyme so g otbeu ust b ed to Acumed.
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2) G
s Two (2) minute detergent wash with hot tap water \ n-Ster oduct U Iearly labeled as sterile and
(64-66°C/146-150°F) . provi n unop Ie package provided by Acumed, all
im nd instr must be considered nonsterile, and
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse te d by the prior to use. Sterilization of nonsterile
B ] ] ] es has be lidated using the sterilization parameters
7 Ten (1?)se°°”d pfmed water rinse with Opig iSted belomere devices are provided in fully-loaded trays with
(64-66°C/146-150°F) aII parts@ appropriately.
8 Seven (7) minute heot air dry (116°C/24
B ] ] on Methods
Note: Follow washer/disinfector manufacturer's instructions expﬁ

Automated Cleaning/Disinfection Instruci

o Automated washer/dryer systems ar
only cleaning method for surgical ins

e An automated system may be us
manual cleaning.

Instruments should be th
to ensure effective cleanlng

ents.

ollow up Cess to

N
ol @,}

spe K sterilization

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

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 fo steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities. Gravity Displacement Autoclave: NO @MMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

. 0 (e}
Ex;gsureTemperature. X\ 70° F (132°C)

"2
re, Time: , 4 minutes

Qjﬂ S o
O\/ @ .&%
PN
NN
O é\
N

, 2
4\9’\& &
«O
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior fo use, inspect

product package for signs of tampering, or water

A N
Consu{UnWs for use
LN

contamination. Use oldest lots first.

N

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

@ed using ethylene oxide

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

|
@}erilized us@naaﬁon
A

Use -B)

organizations for sale or use with different indications or

restrictions in different countries. Products may not be OV

Authorized representative in the European
Community

these materials should be construed as a pro
located.

approved for use in all countries. Nothing contained on
motioft o

solicitation for any productor for the use of any ti

a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the b

Manufacturer

FURTHER INFORMATION: To request further materfal;

Date of manufacture

please see the contact information listed on this

A

Do not resterilize

document. $

Do not re-use

<

Upperlimit of temperature

Q
NS

\2

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® STABLELOC FIXATIONSSTIFTE 0
>

SPEZIFIKATIONEN FU §TERIAL DER
HIRWRGISCHEN INST NTE: Die Instrumente bestehen
s

C
au stahl, Titan, m und Polymeren verschiedener
BESCHREIBUNG: Stableloc Fixationsstifte wurden fiir den & » deren atibllitt betfte”t wurde.

DEN IMPLANTATEN: Die
durch die physiologischen
irurg muss den Typ und die

Einsatz in Verbindung mit dem Stableloc External Fixator fir
distale Radiusfrakturen entwickelt. GEBRAUC ORMATIO
réRen tatgerat
be

INDIKATIONEN: Zum Einsatz in Verbindung mit dem Dimen g gren

Ext | Fixat Behand| distaler Radiusfrakt Gro en, die den BedUrinissen des Patienten im Hinblick
e e Behendlng s e KLIR NS ke AdapiafGh o festen Stz angemessener
9 ’ n chen. O er Arzt der geschulte Mittler zwischen
% rnehmen Patient ist, missen die wichtigen
KONTRAINDIKATIONEN: Aktive und latente n.
des

edizinis%lnfermationen in diesem Dokumentdem Patienten
Osteoporose, unzureichende Quantitat od€r @ @ mitgete% en.
Knochens/Weichgewebes. Materialempfifd eit. Wenn ine’

solche vermutet wird, mussen vor der Implamtation . CHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
entsprechende Tests durchgefihrt werden. Sepsis. en, die UMENTEN: Die mit diesem Svstem ausgestatteten
zur Befolgung der postoperativen PflegemaRnah icht berei Lo 1S mit die Y usges

ie trumente kdnnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder

odernichtin der Lage sind. Dieses Gerat istni iederverwendbar sein
Befestigung mit Schrauben oder die Fixieru osterior ! verw )
x- oder

Elementen (Pedikeln) der zervikalen, T e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
Lendenwirbelséule vorgesehen. J‘K Q entnehmen, obdieses fiirden Einmalgebrauch bestimmt
\ \ oder wiederverwendbar ist. Instrumente fur den
. N % ) Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
SPEZIFIKATIONEN FUR IMPL \ __ATERIA%E';& Wiederverwendung geeignet® gekennzeichnet, wie es im
Implantate bestehen aus Ed geman "K : Abschnitt ,Verwendete Symbole* weiter unten beschrieben
ist.
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e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

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

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chlrurglsche T
und eine Beschreibung fur die Verwendung dles

verfugbar. Es liegtin der Verantwortung des Chi ch vor
der Verwendung dieser Produkte mit dem Ve vertraut z

des

machen. Des Weiteren liegt es in der Vera b
Chirurgen, die relevanten Veroffentlichun & lesen und, sicl

mit erfahrenen Kollegen vor dessen AnweRd hin sichdli
Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken
der Website von Acumed (acumed.net) eingeseh

Instrument selbst, den entsprechenden smetho er
in Verbindung damit empbhlenmc hen Techni indlich

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: Fﬂq@ sicherer@
effektiven Einsatz des Implantats gilt, qwr irur%d
n

vertraut sein muss. Das Geréat is fur entw I
Gewichtsbelastung, Traglas mahj ten
auszuhalten. Ein Bruch oder an Besch des Gerats
kénnen auftreten, wenn das Implantat einer er hten Lastim

Zusammenhang mit einer verzégerten, fehlenden oder
unzureichenden Heilung ausg set ist. Ein nichtkorrekt
durchgefiihrtes Einsetzen d s wahrend der Implantation
kann die Wahrscheinlichkei ckerung und Migration
erhéhen. Der Patient mu gswelse schriftlich, tber den
ie Einschrén nd méglichen Komplikationen
tats infi @werden Diese Warnhinweise
i i t@w des Vergagens der Therapie bzw. einer
nktion dieses Gerats aufgr zureichender Fixierung
and’, BelasturQ méaRiger Aktivitit oder
g oder in, besonders, wenn das
Implan grund verz " fehlender oder unzureichender
Hell efjohten Beldstu ausgesetzt ist wie u. a. einem
en Nerve@n Gewebeschaden im Zusammenhang
eder ch em Trauma oder dem Vorhandensein
mplai tats Patient muss davor gewarnt werden, dass
ne N|cht Ig ung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Versag plantat und/oder Therapie fiihren kann. Das
n zu einer Verformung fiilhren und/oder die Sicht auf

ImpI
%—wschen Strukturen auf Réntgenbildem blockieren. Die
dteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf

auf
den \@emelt Erhitzung oder Migration gepriift.

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

VORSICHT SMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein Implantat
darf nie wiederverwendet werden. Vorangegangene Belastungen
kénnen zu Beschadigungen gefihrthaben, die ein Versagen des
Geréts herbeiflihren kdnnen. Instrumente missen vordem
Einsatz auf Verschleill und Beschadigungen hin tberprift
werden. Schitzen Sie die Implantate vor Kratzern und Schéaten.
Solche Belastungskonzentrationen kénnen zu einer Fehlft
fuhren. Aus metallurgischen, mechanischen und fun kﬁ
Griinden empfiehlt es sich nicht, Implantatkompon '“-,-

verschiedener Hersteller zu vermischen. Es kanp
Nutzen der Implantatchirurgie die Erwartungeif dgs

die Durchfiihrung alternativer Verfahren.
sind bei Implantaten nicht ungewdhnlich.

sion sop eration e

VORSICHT SMASSNAHMEN BEI CHIRURGI
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrument n

Einmalgebrauch dirfen niemals wiederveswendet wer
Vorherige Belastungen kdnnten Méng%@rgerufe
zum Versagen des Produkts fiihren % . Die Instru
vor Kratzern und Kerben zu sch z& derartig

r

Spannungskonzentrationen zum gen f{@ nen.

<

ey die
sind

KOMPLIKATIONEN: Modgliche Nebenwirkungen sind Schmerzen,
Unbehagen oder anomale Empfind en und Nerven- oder
Gewebeschaden aufgrund dgwdenseins des Implantats
oder eines chirurgischen Ti in Bruch des Implantats
aufgrund UbermaRiger Aktivitét, ausgedehnter Belastung des
Geréai€s ,unvollstandig g oder wahrend der Einsetzung
a lantat au n UbermafRigen Drucks ist méglich.
%t und/ode erung de plantats knnen eintreten.
Metallempfindlichkeitvoder eine Iogische oder allergische
ktion bzw ?remdkér tion aufgrund der

plantati eS Fremd xn kénnen auftreten. Nerven-

3 nekrose oder Knochenresormftion,

ichende Heilung kénnen aufgrund
mplantats oder eines chirurgischen

roseodertnz

nicht erflllt oder mit der Zeit nachlasst, wassej ’ QEINIGU NWEISUNGEN :
Revisionsoperation erfordert, um das Im ersetzen, o

R in@es Implantats: Die Implantate werden steril geliefert
u n nichtgereinigt werden.

%igung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehér

von Acumed mussen vorjeder Wiederverwendung gemaf den
nachstehenden Richtlinien griindlich gereinigt werden.

Warnhinweis e und VorsichtsmaBnahmen

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

werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.

o 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 Metallblirsten oder scheuernden Pads
bei der manuellen Reinigung.

e Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmitte!

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

mussen leicht von den Instrumenten abzusplen :; %

Riickstdnde zu vermeiden.

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

e Firdie Reinigung wiederverwendbare nte wer d
-neutrale enzymatische Lésungen und ungsmltte
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reini |g
grundlich zu neutralisieren und von den Instrum
abzuspulen.

e Chirurgische Instrumente missen grundllc ocknet w
um die Bildung von Rost zu verhindem, a w nn S|e a
hochwertigem Edelstahl hergestelltsx

on auf

e Alle Instrumente miissen vorder
der Oberflachen, Gelenke un auf eine
ordnungsgemafie Funktion soWie erschlel

Besché&digungen untersuc

Acume

o Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-
und Desinfektionsldsungen j akt kommen. Vermeiden Sie
starke, alkalihaltige Relnlg Desinfektionsmittel oder-

stlmmte Metallsalze enthalten.
rschichtin Losungen mit pH-

en fiir ueIIe Rem:gung/Desmfekt:on

die atisch rig und Reinigungslésung

ersteller emp en Verdlnnung und
de Lésungen bereits grob

sche Lésungen zubereitet werden.

@ln eine enzymatische Lésung, so

ergetaucht sind. Bewegen Sie alle
mit alle Oberflachen mitdem

l6sungen, die Jod, Chlor

Auflerdem kann sich

Wn tber 11
r

chrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer

weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren

rungen entfemt sind. Achten Sie dabei besonders auf

erig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kantlierten

@strumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und
einigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenblrste. Fir
exponierte Fedem, Spulen oder flexible Teile: Spilen Sie die
Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer
Scheuerbirste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den
Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sieden
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 Lésung und spllen Sie
sie mindestens drei (3) Minuten lang griindlich unter laufendem
Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf
Kandlierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spilen
schwer zuganglicher Bereiche.

4. Legen Sie die Instrumente vollstdndig untergetaucht in einen
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Siedie
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultrasch

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallrein ige%

spllen Sie sie mit enfionisiertem Wasser, bis alle Spyfe
Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom @ t
sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. e

dabei besonders auf Kanulierungen und ver n Sie eine
Spritze zum Spilen schwer zugéanglicher .

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei n cht auf 0
sichtbare Schmutzriickstande.
7. Bei sichtbaren Schmutzriickstédnden die aschallb Iﬁng

und die Spiilschritte, wie oben beschrieben, wied

8. Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit ei

absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuelle matisch@
°

Reinigung und Desinfektion x Q
Reinig &' ung

1. Bereiten Sie die enzymatische Lo
mit der vom Hersteller empfo It rdunnu
Temperatur vor. Wenn besteh & osung its grob
kontaminiert sind, missen e Lésun

reitet werden.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Losung, so
dass sie vollstdndig untergetauch¥,sind. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit al achen mitdem
Reinigungsmittel in Kont men. Lassen Sie die

10) Minuten lang einweichen.

te vorsichtig mit einer Blrste mit

is alle sichtbaren Ablagerungen

i Nylonborst:
tsind. A@ ie dabeiogsonpders auf schwierig zu
ichend@erel e. Lass ie Kandlierten Instrumenten

&rksamkei men und reinigen Sie sie mit
n Flas e. Hinweis: Die Verwendung
fir eine griindliche Reinigung der
‘erwendung einer Spritze oder eines
rt das Splilen schwierig zu erreichender

rstrahls e@w
nahe beie: r liegender Oberflachen.

ehmen Sie Instrumente aus der enzymatischen L6sung

ie sie mindestens eine (1) Minute lang mit

und s|
entio %tem Wasser.
4 L@ ie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/
ektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem

@%ﬁ dard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden

saubere\ indestparameter sind fiir die grindliche Reinigung und

Desinfektion entscheidend.
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STERILITAT:
1 Zwei (2) Minuten Vorwéische mit katem Leitungswasser Die Systemkomponenten siQd il ofer nicht steril erhaltlich.
2 Zwanzg (20) Sekunden Enzymspray mit heiflem Letungswasser Steriles Produkt: Das st%%;\md ukt wurde einer Mindestdosis
3 Eine (1) Mintte Enweichen in Enzymidsung von kGy Gamma@’ ausgesetzt. Acumed empfiehlt
i eril verp, rodukt zu resterilisieren. Wenn eine
4 Finfzehn (15) Sekunden Spiilen mit katem Leitungswasser (X2) ng besch@dighist, mus erVorfall Acumed gemeldet
Zwei (2) Minuten Reini ¢ Rein el und heitem Lei erden. Das duk arf nicl endet und muss an Acumed
5 wei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmitel un iRem Lei- zuplickgesen rden. ¢
tungswasser (64-66 °C/146-150 °F) N \
6 Fiinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heiRem Letungswasf'\ 4 Nich produ@ei denn deutlich als steril
Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasse & . ’mit gekennzeichnet un er ungedffneten sterilen Verpackung
7 Schmiemittel (64-66 °G/146-150 °F) (o) med geli elten dle Implantate und Instrumente als
N = steril un Ussen vom Krankenhaus vor der Verwendung
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiRer Luft @ﬂ °F) erilisiert Wérden. Fir nicht sterile Produkte sind die

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des

Anweisungen fiir die automatische Reinigung@fe tion

Automatische Wasch-/Trocknungssysteme w nicht als
einzige Reinigungsmethode flr chirurgisc,

rumente
empfohlen. . @
Ein automatisiertes System kann im K&MSS an % abuelle
Reinigung verwendet werden. 4 @
Die Instrumente sollten vord & ation gr[]%ch inspiziert
n.

werden, um eine effektive%ung sicf@

terilisati ameter validiert wie folgt, in voll beladenen
Scha rdnungsgemaR platzierten Teilen.

sierungsmethoden

%tte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des

Herstellers der Sterilisierungsausriistung fur das betreffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.

o 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

e Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen, B ]
doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechend den Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICHL EMPFOHLEN
Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefihrt werden: 2010 Vorv akuumautoklay: N x

L &

— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

: g — N
assurance in health care facilities. Expositionstemperatur: x\ N}2 °C (270 F)

y g
’%@sdauerz _e.\ 4 Minuten
A\Troc ngsdauer: 0 3p#\inuten
AR 3
¢ *
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kilihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vordirekter

Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die

A
Gebrak@th beachten
&

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

A4
V\@yienoxid steiilisiert
N

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

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

Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

@mu‘m mer
A

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

@argencode

Indikationen oder Einschrankungen genehmigto
zugelassen werden. Es kann sein, dass die 'o@

=

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie%

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines
Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

nichtin allen Landem fiir die Verwendung zuge
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten @ ist,
sollte gedeutet werden als Werbung fiir oder A preisu&

Herstellungsdatum

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

Nicht emeut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres rial kén Q
Sie unter den in diesem Dokumeny a@ enen K
Kontaktinformationen anfordern \

Varsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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KAPOIAEX KAOGHAQTH STABLELOC ACUMED®

EAMnv k& EL/ PAGE 32

V@, o171 6 d1GPopPouUg Baduolg

oynoei uMBaTéTNTA.

SO
rIA THN NPO:QMIKH ENHMEPQZH TOY MPOAIATPA®EZ YAI §QJYPFI KQN OPIF'ANQN: Ta
XEIPOYPTOY MOY EKTEAEI THN ENEMBASH Opyaye €ival KATAOKEU Oog
av%u XGAuBa, ioU, apyIAiou Kal TTOAUPEP WV TTOU
giou

NEPIFPA®H: O kapgideg kaBnAwT Stableloc eival
OXeDIAO PEVEG VIO XPAON O€ O UVOUAC PO PE TOV EEWTE PIKO

*

KaBnAwtn Stableloc yia KatdypaTa T EPIPEPIKAG KEPKISAG. NAHPO®O PHEZ HZ, YMATQN: O puciohoyIKég
00 TOOE iCouv T TWV CUCKEUWV EPPUTEUPATOG.
- . i O xeip TTPETTEI %\ €1 Tov TUTTO Kal To pé€yeBog TTou
fg‘eﬁf'(,;ﬁ'ééﬁ['e‘fé,f‘yﬁﬁ I?:\\/l L‘i‘;ﬁg}“ﬁiﬂ;’ﬁ;ﬁ; Tf&/ I £§©V av iveTal kard ’gy TePO SUV ATOV OTIG ATT AITROEIG TOU
€UBUYPAUPION OTNV TTEPIPEPIKT KEPKIDA. o apoyn kai 1ade pry epappoyn pe

S

Euvaiobnoia oe UAIkd. EQv utrdpxel uttoy

E1T €l VO EKTEAED
e€eTdoEIG TTPIV aTT O TNV EPPUTEUCT. ZnyaldieeAcbevei &V
gival TTpéBu ol A IKavoi va akoAouBrioouv odnyieg Je NTIKAG
@povTidag. Houokeur) auTr &ev 1T poopideTal yia ,@ .

KaBnAwon pe Bideg aTa omioBia oToIxeia (au xév
oTTovOUAIKOU TAEOU) TNG QUXEVIKA G, B WP aKIKY QUIKNAG u@ *

TNG OTTOVOUAIKAG OTHANG. . \

QN: Ta,ep@UIeU yata
GAUBa 00§wva ME

Z

MPOAIATPA®EZ YAIKQN EM
€ival KATOOKEU Ao UEVA aTTO avog;
ASTM F 138.

AV TIKE

ANTENAEZHZX: Evepyn ) AavBdavouc a Aoip TEOTT OPWGR,
QAVETTAPKAG TTOTOTNTA ) TTOIOTN TA 00 TOU/ % piwv. @ éyypc((p%

vOUGg yIa OTeV
] UTTOOTH apd 1o yeyovog OTI 0 1aTpdG €ival o ev
doel evoiay METAEU TNG ETQIPEIAG KA TOU 00 BEVOUG, Ol
nu

TPIKEG TTANPOPO PIEG TTOU TTAPEXOVTAI OE QUTO TO
ETT €1 VA PETAPE POOUV G TOV 00BEVA.

OPIEX XPHX HZ XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: Ta
a TToU TTapéxovTal Je autd To cUC TNHA PTTOpPEi va gival piag

ONg 1} ETTAVAXPNOILOTT OIfT1 .

mon i \%

O xpAoTNG TTPETTEI VA AVATPEEEI TNV ETIKETA TOU OPYGVOU
yla va 1T poodlopioel edv To Opyavo gival piag xpnong n

€T avaypnoipoTT oifaipo. Ta dpyava Piag xprnong
€TmionuaivovTal PJe To G UUBOAO « PNV ETTAVOXP NOIKOTT OIEITEN
OTT WG TTePIypdpeTal aTNV evotnTa Emegiynon cupfoiwy,
T OPAK AT W.

-} acumed’
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e Ta 6pyava piog xpHong T PETTEl VO ATTOPPITT TOVTAI PETA ATTO
pia xprion.

e Ta eTavayxpnoIMOTTOINCINA Opyava £XOUV TTEPIOPICHEVN
diapkela Cwnc. Mpiv kal émema amd K&Be xprion Ta
ETT AVOXPNOIUOTTOINCIUG dpyava TT PETT €l VA ETTIBEWPOUV Tal,
KATA TTEPITTTWAN, O€ O XEON PE TNV AIXUNEAOTNTA, PO0P4,
nuid, KatdAAnAo KaBapio po, dIABPWON Kal aKEPAIOTNTA TWV
MNXovIo wv ouvdeong. ATTaireital 1IS10iTEPN TTPOCO XA OTOUG
00nyoug, TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal Ta €PyaAEia TTou
XPNOILOTToIoUVTAl YIa TNV KOTTH TNV €10 aywyn
EMQUTE U ATWV.

XEPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: Y1 dpyxouv 6IG9£0I|J£§ eR
TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPAOEIG auToU Tou O
AtToTeAEl €UBUVN TOU XEIPpOUPYOU N s§0||<£|wcr| T

UTI'EpB

|6|ouT vV OTO €[
ng AG @cxmpnps
&e INapBavo

va oupBei Bpadon ) {nuid TNG CUOKEUN G OTAV TO € PUTEUPT

uTTORAAAETON O€ QuEnuEvn (pop on, OTT 0i0 O XETICETAI PE

KaBuoTepnuévn évwaon, Un s\‘ AA eTToUAwoN. H
Katé Tn didpKela NG

€0QaApEVN EI0Ay WY TNG
ap(pUTa uong eival duvaTd OEI Vv 118avotnTa XaAdpwong
TEUOTG. I'Ipe I0TATAI N TTPOCO X Tou aoBevoug,
oTjgnon yp XETIKG PE TN XpACN, TOUG
oUg Kal Tﬁavsg BUC PBNEIG ETTITTTWOEIG QUTOU TOu

gia T pooo ¢ GuuTTepIAaBGvou TV

iBavéTnTa a Tng ™G Beparreiog wg
0T£)\so ng ch i/Kal xahdpwong, Tédong,
aoTn p 6pTiIong Bdpoug ry gopTiou,

apoucidfovTal augnuéva eoptia
neG, Un évwang r ateAoug emoUAwONG,
ng TI8avig BAGBNG o€ veupa ) pah ak&

lof¥e; aon E XEIPOU PYIKO TPAUMA EITE e TNV TTapouTia

€MEQBaoN TTpIv aTT6 T XPAGN OUTWV Twv Trp Trm)\ao u £p(pUTs ato¢. O a0BeVC T PETT €1 VA TT POEISOTT OIEiTal GTI 1 N
elval eUBUVN Tou XeIPoUpPYOU va eiva £§0| e TIC OXe Tnpnon VoV LETEY YEPNTIKIC ©pOVTIBAC LT OpEi Va
Onuoo IEUoEIG Kal va O10BOUAEUETAI UE € ouvspych 1'rpo ﬂV 0OTOXIQ TOU € HPUTEGATOC F/KQI TG BEPTT £iaC.

OXETIKA pE TNV €TTEPPBacn TPV oTT6 TN XProR=DI XeIpou
TEXVIKEG ITTOPOUV va BpeBoUv aTnv I0TooEADa TNG A
(acumed.net).

NPOEIAOMOIHZ HZ ZXETIKA META EM ATA: Fl@
UTEUATOG,

ao@aAr) KAl aTTOTEAECUATIKI XPrion TOL‘

XEIPOU PYOG TT pETT €l VA gival atT GAuTa s évog [ %
ENPUTEUNQ, TIG HEBOBOUG scpappomgé oAgia kal T
UOKEUN.

OUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKK TEXVIKIRY
£Xel OXEOIOOTEI VIO VO OVTEXE Aoy
@OPTIONG PO PTioU i UTT epBo)\lKr']g cxomplgg

u paTta PIropolv va T POKAAECOUV TTapap dppwan f/kai
0digouv TNV T POROAR TWV AVOTOUIKWY SOPWY GTIG
POPIKEG EIKOVEG. Ta eEQPTAMATA TOU OUC TAPATOG OEV £XOUV

Q 5 9 v . vec. . ) .
KIMOOTET yia TNV a0 @AA€Ia, Tn B puavan A TN JETAVAO TEUCT O€

TEPIBGAAoOV MRI.

MPOEIAOMOIHZEX XEIPOYPIIKQN OPFANQN: MNa v

Qo @OAN KOl OTT OTEAECUATIKI XPHON OTT 0IOUBATT OTE OPYAVOU
Acumed, o xelpou pydg TT PETT €l VA €ival EEOIKEIWPEVOG UE TO
6pyavo, Tn puéB0do £PapUoynG, KAl TN G UVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA
TEXVIKR. MiTopei va T pokUyel Bpalon i KAToo TPOPr} TOUu 0pyAavou,
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KaBwg kal BAGRN I0T0U, 6Tav éva 6pyavo UTTORAAAETal o€ KaBwG OUYKEVTPUWOEIG TETOIWV KATATT OVIOEWV UTTOpPEi va
UTT EPPOAIKA QopTia, UTTEPBOAIKES TaXUTNTEG, UWNAN OOTIKA 0dnyAoOoUV O€ aTToTUXia.

TTUKvOTATA, OKATAAANAN Xprion f un evoedelyuévn xprion. Mpétel .

VO eQIOTATa N TTPOCOXH TOU A0BEVOUG, KATA T pOTUNGN YPATT TR, ANENIOYMHT EX ENEPT E)% avEéG OUO PEVEIG ETT ITT TWOEIG

OXETIKG PE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICOVTaI PE OpYyava aQUTWV TWV Nomoenoiag kai BAGBN O€ VEDPa I
ey pouadiag Tou EPPUTEU HOTOG A AOYW

. ©pauon Tou EYQUTEU IATOG UTT OPET
MPOOYAAZEIX IXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta

&’ iANoyw v IKAG 0 pQd TARIGTNTAG, TTAPATETAUEVNG
EUQUTEUOTA BEV TTPETT EITTOTE VA ETT AVOXPNOIUOTT OI0UVTA. 6PTIONG TTOU AgKEIA1 0TN OUg
Mponyou peveg TAOEIG EVOEXETAI VA £ XOUV DNUIOU PYOEl ATEAEIEG, agknong utre @ rig duva 6

V

areAou g eTToUAwoNG i

0 £UQUTEUNA KATA TN dIdpKEIa
01 0TT 0ieG €ival duvaTd va 0dNyRoOUV O€ ATTOTUXia TNG CUOKEWNG. S mcayt@ opei v, 4pcel eTavaoTeuon f/kai
MpooTareleTe Ta EUPUTEUPATA ATTO EKOOPES KT EYKOTT € % XOAGp EMPUTEY Mrropei va epgavioTei euaicOnaia
TETOIOU €i00UG CUYKEVTPWOEIG TAO NG €ival duvaTod va 06v o€ 1 10 TOA q aAAepyIKN, A aveTTIBUPNTN avTidpaon
o€ ammotuyia. Aev guvioTaTal N Pign eEapTNUATWY T m OKUTTTEI O ep@UTEUON E€vou UAIKOU. MTopei va
EMPUTEUPOTOG aTTO S10PO PETIKOUG KATAOKEU AOTE oKANOei B)\dm% elpa N JOAAKA uopla, VEKpwWON A
METAAAOU pYIKOUG, UNXaVIKOUG KAl AEITOUPYIKOU . Ta ocpéAngavcxppé n ooToU, VEKPpWON Tou I0TOU ] QVETT OPKKG
atr o TN XEIPOUPYIKA € MPUTEUPATWY UTT OPEi Ve VOTT 010U OUAW! % TNG TTapouciag Tou e uUTEUPATOG i} Ady w TOU
TT POOOOKIEG TOU aoBeVOUG ] PTTOpPEi va e | JE TO XPOV XEIPOU TpaU HaTOG.

OTT QITWV TAG aVABEWPNTIKA XEIPOU PYIKNA € Baln yia Tn *
&JE}: KAGAPIZMOY :

AVTIKATAO TAON TOU € UPUTEUPOTOG A TNV TT PAY UOTOTT Of
€EVOAAOKTIKWV €TTEPPRAoEWV. O1 av abe wpnTIKEG XEIP!
| TAITAOEIG KABAPIOHOU EPQP UTEVPATOG: Ta ePUTEl HOTA
@ TTapEXOVTAIl ATTOOTEIPWHEVA K al BeV TT PETTEl va KaBapifovTal K

e eUPAoEIG pe epuUTEL JaTa Oev gival aouvrBIoT
NMPOO®YAAZEIX XEIPOYPIKQN OPI N: XEIPOU VEOU.
épyava piag xprnong dev 1T pET €1 TTOTE 3& axpnol lodvTal.
O1 T ponyoU PHEVEG KATATT OV OEIG £YOE a €xouv on YAOE ; ; i i i

aTEAEIEC, O1 OTT OIEC T OPE VA oagxx oe amorufia piac AmraiToeig kafapiopou epyaleiwv: Ta epyaAeia kar 0 guvodog

S

OUOKEUNC. MPOOTATEUETE Ta & 6 auuxé paypaTa, €EOTTAIONOG TNG Acumed TT pérT €l va KaBapifovTal T piv atr o KABe
m XPNon, akoAouBwv Tag TIG TTAPOKATW 0dNyieg.
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lMposgidomoinosic kai MpopuAddeig o Ta xelpoupyiKa epyaleia TTPETTEI va OTEYVWVOUV KOAG yia va

e H ammoAUpavon Twv ETTavaxXPno IWOTT OINCIY WV EPYOAEiWV A Tou QaTTOTPATT € O O XNHATIOUSG T 0U , OKOHN Kai edv
ouVOd0oU £€OTT IOV TT PETT €1 VO TT POY UATOTT OIEITAI OEC WG PETA T apaoKeuGgovTal amréd u 31 ”TO‘Q avogeidwTo XAaAuBa.
TNV OAOKARPWON TNG Xelpoupy IKAG eTTEURaonG. Mnv agrivete Ta o OAa Ta gpy OAgia TT PETTEI & OVTal WG TTPOG TNV
MoAuopéva epyaAgia va oTEyVWOoUV TTPIV Tov Kabapiou 6/ KoB@pI6TNTA TWV ETTIPANEIRY, TWV aPOBPWOEWV KAl TWV QUAWY,
emavermegepyaoia. HTepiooeia aipatog f UTT OAEINPAT WV Tl Tr'| )\EITOU pYI utTapén @Bopdg TTpIv atrod TNV

T PETT €1 VA OKOUTTiCETAI, WOTE VA OTT OTPETT ETAI TO OTEYVWHUE TOUG
Tavw oV ETTIPAVEIQ. &x 0dIWpEVO ivio dev ePva EpxeTal o€ €T aQr] Ye
OAMoi o1 xpAoTeg Ba TpéTrel va eival KATAAANAQ EKTT AIBEUPEVO % Méva 6“.? cheap ] OTT OAUMOVTIKWV.
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWMEVA O TOIXE IO K OTAPTION G KOl U pa aAK | ga Kabapio Pou Kal
IKavoTTwy. H ekTTaideucn Ba 1 pETT €l va T EPINAUBAVEL TI aTtroAu an 6|a)\u OU TTEPIEXOUV 1O10, XAWpPIo A
TPE XOUTEG 10 XUOUTEG KATEUBUVTIPIEG YP AU UEG KA TT opl fAata ps Emiong, o€ diaAUpara pe TipéG pH
TIG TTOAITIKEG TOU VOOOKOUE ioU. JTEPEG OTT oToIBada avodiwang evoEXETAI VO
Mnv xpnoiyotroigite peTAAAIKEG BOUPTOEG 1 OPO 3 @

U 3 i U 0 X¢€ iec Kaenb&ou/arro)\dpavong ME TO XEpI

KoBapIopoU Katd TN S1ad KA KB APITHO U jdeyT

XpPNO IUOTTOINC TE KABAPIC TIKA [E ETT |¢avslo@£g oumsg MpoeTo |&z TOu G evQuuaTIKoUg Kal KaB apIioTIKoug

XapunAoU agpiouou yia Tov KaBapiopo Iava B)\ Trapd% TNV apaiwon xpHong Kal oTn B puoKpacia TTou
Ta €py OAgia péoa aTo SIGAU Ya Kaeap| O1 1T apdyovIeg a1 o1TO TOV KATOOKEUAOTA. Oa TTpETTEl va
KaBapiopo U 1T pETTEl va EETAEvovTal ue EURBAIQ aTTd T aXsla OVTC(I @péoka dlaAUpaTa éTav Ta UTTApXovTa dloAuparta
YIO Va QT OTPATT €i N dnUIo UPYia KATOAOITT Wv. v €MPav WG HOAUVOEI.

OpukTéAaio ) ATavTIKA OIAIKOVNG Bev Ba T pé \ TT0BeTAO TE EVTEAWG BUBIO péva Ta epyaAeia péoa o€ evQUMIKO
XPNOILOTT 0I0UVTAI TTAVW OTA EPYOAEIQ TNG ed"” O16Au ya. Evepyotroiote 6Aa Ta KivoUpeva pépn yia va

Ev{U HOTIKOT Kail K B0 pIo TIKOF TT apdy OVTEG € pou pH ETTITPEYETE OTO OTTOPPUTTAVTIKO Va € POel O€ £TTAPN PE OAES TIG
OUVIOTATAI VIO TOV KABAPITUS TwV W&PEWIHOWO ; ETIPAveleg. EpBarrTioeTe yia TouhGxio Tov gikoot (20) AetTTa.
epyaAeiwv. Eival ToAU O'I']pCIVTIKO 1€ pwvox Afpw¢ Xpnogotroirjo 1e pia vaihov yoAakni foUpToa yia va TPieTe

o1 GAKGAIKO TT apay OVTEC K aO va e Mévovien amm 6 atraAd Ta € pyaleia € wg 6Tou OAa Ta 0paTA UTTOAEiuaTa Va

T0 £PY GAEiQL. { 1T OPaKpuvBoUv. Awo Te ID1AITE PN TTPOCOXN OTIG OUCTT POCITEG

TTEPIOXEG. AWOTE 1IBIAITEPN TTPOCOXI O TUXOV QUAOYPO pa
epyaAgia kal KaBapioTe pe pia KAatGAANAN WAKTPA VIO UTT OUKGAL
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MNa Ta ekTeBeIPéEva EAATAPIO, OTTEIPEG 1 eUKapTTTA e€apTripaTta: 8. AQaipéoTe TNV UTTEPPOAIKA Uypaoia atmo Ta epyaAeia pe éva

lepioTe TIG KOIANOTNTEG e G@Bovo BIdAuU pa kaBapiopou yia va KaBap 4, atroppoPNTIKO, Trav TTORDEY aPrvel KATAAOITA.

kaBapioeTe OTroladATT OTE UTTOAEIMWOTA. TPiYTe TV ETIQAVEIN UE  OFnyiec ouvBUaouOU Xel auTéuarou Kadapiopou

pia BoUpToa yIa TRIWILO YIa va apaipECETE OAQ Ta OpaTd Kar amroAupavong \

UTTOAgippaTa a1 o TNV €TTIPAVEIA KAl TIG KOIAOTNTEG. AuyioTe TNV 1. MpEETOIEGTE TOUC £V 0UC Kall KABAPIGTIKOUC

€UKQUTT TN TTEPIOXN KAl TPIYPTE TNV ETTIPAVEIQ PE Uia BoupToa yia 0GIoVTEC TNV d NoRoNC Kai 61 OE pUOKPaAsia TToU

TpiyIno. MepIoTPEWTE TO EEAPTNUA KATA TO TPIYWIMO VIO VO A TN QT QOKEUOOTH, O TT PETTEl VOl

e€aoc@oAIo el OTI KaBapifovTal GAEG 01 KOIANGTNTEG. oI&ovTQl PpeKaBIaAGuaTd(d \./ﬁcx UTT GpxoVTa BIaADaTA
3. AgaipéoTe Ta epyoAeia Kal EETTAUVETE KOAG KATW atTd EXBUV € PG HORUVBEI. 0

TPEXOU UEVO VEPOD YIa TOUAAXIO TOV Tpia (3) AeTTTA. AWoTE OTT 0BETH spva)\si‘ ¢ BUBIOEVA OE EVZULIKG

., , > i OI6AU Ta KIVvOUMEVa PPN Yia va
olpiyyayiava ger AUvETE OTT0IECOATT OTE BUOTT POOITE - T0 OTT OPBUTTAWTIKG Val £ POEI OE ETT PN ME ONEG TIC
TTEPIOXEG. eq IQGyeieg. Epp 100 TOUA GXIoTOV BEKa (10) AETTTA.

151 TEPN TT POOOXI| O TIG AUAGKWOEIG KOl XPNO IUOTT ou’]osm%
a

4. TomroBeTAC TE Ta epyaAeia, TTARPwS BuBiouéva o U IMOTT OIRC aihov yohakn BoUpToa yia va TPIPeTe
utreprixwv pe diGAupa kaBapiopou. Evepyorr Ta ahG Ta € ia éwg 6Tou 6Aa Ta opard uTToAeiupaTa va
KIVOULEVO JE PN VIO VO ETTITPOTT €f OTO ATTO va €pbel aTropaK%)Uv. AWOTe IBIAITE PN TTPOCO X OTIC SUCTT PACITEC
O€ ETTAPN PE OAEG TIG ETTIPAVEIEG. Y TTORG eTidpa T EPIO, OTE 1BIAITEPN TTPOTOXNA OE TUXGV auAOPS pa
TWV UTTEPNXWV Ta EPY OAEIT Y 1O TOUAGY '@ EKa (10) AgTTTa €p %m kaBapioeTe ue pia katGAANAn whAkTpa yia

5. Apaipéo Te Ta epyaleia Kal EETTAUVETE peemOVIOUEVO 5 Vo O SHMEIQSH: H xprion cuokeung umrepixwy 8a

TOUAG Yo TOV Tpia (3) AeTTTd ) HEXPIG OTOU OAQ Ta O
digarog i UTTOAEIYPATWY va gival arTévTa ammd T
gemAUpaTog. AwoTe 181aiTEPN TTPOCO XA O TIS A
XPNOIUOTTOINOETE HIa GUPIYYA YIA VA EETTAU

plyya n piag 6éoung vepou Ba BeAniwaer 1o EémAupa Twv
UCTTPOOITWV TTEPIOXW V, KABWS Kal OAwV TwvV OTEVE
0IE00NA EQATITOUEVW V ETTIQAVEIWV.
dUOTT POOITEG TTEPIOXEG. . 1@ 3. AgaipéoTe Ta epyaAgia atTd TO eVEUPIKO BIGAUPO Kal EETTAUVETE
6. EmiBewpnriaTe Ta epy aAeia utTd KGVO@TIOUG Q ME atTIoVIOPEVO VEPO Yia TouAdxIoTov éva (1) AeTTTO.
SlomioTwOei N agaipeon Twv OQGT% )\EIHHdTUX&, 4. TotroBeto Te Ta epyaheia uéoa oe KATGAANAO KOAGB 1 GUOKEURAS
7. Av utTdpxouv opaTd UTTOAEIY VOAGRBE TETA TT apaTT AV W TTAUONG/aTT OAUUAVONG KAl TT POXWPO TE GTNV KAVOVIKNA
BAuaTa katepyaciag Ut PR Kal §sn)\ O10dIkao ia Tou KUKAou TTAUcng/atroAUpavong. O akdAoubeg

2 ogegl oTov TAApn kaBapioud Twy epyaisiwv. H xpnon uiag
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eNGYIOTEG TTAPAPETPOI €IV QI ATTAPAITNTEG VIO TO OXOAACTIKO
KoBapIopd Kal atroAuuavan.

e Ta 6pyava Ba TpéTmel va TT1I0ewpolvTal SIEEOBIK A TTpIvV aTTd TNV

AT OoTEIPWON YIA VA £E00 @ |c@om OTEAECATIKOG
KaBapiopde. ’\
1 Auo (2) AemTa T pAITAUG NG PE KPUO VEPS Bpiong ITHPOTHTA: \\
2 Eikoo1 AermTd (20) evQUPKOG Wekao uog pe {eoTd vepo Bpuong T MaTa Tou g C@Tog MTTOpEi va TTapé xovTal
3 ‘Bva Aermto (1) Bubong oe éviupo OT pEvan @OGTE")‘”“ .
. . . o .
4 Aekarréve (15) SeurepOAeTTa EETAUPA HE (e0TOVEPO BpOoNg (X2) %oc‘rslpw @POT()V: OTEIPWUEVO TTPOIdV KTEBNKE O€
5 Auo (2) Aerr1d §ETAUPa Je aToppUTTaVTIKG PE (e0T6 vEPS BPUO N/ 1a E)\G'XIO@Oﬂ GKT'VO% Va“._l:'a 25,0-kGy. H Acum(-?d dev
-66°C/146-150°F ) f\ OuVvIOT ¢ N TPOIGVTWY G€ OTT 00TEIPWHEVN
. E4v n EIPWPEVN OUCKEUOO ia £XEI UTTOOTEI
6 Aekarréve (15) SeurepOAeTTa EETAUPa pe JeaTOVEPS BP0 0 uppav 1 va avogepBei atnv Acumed. To 1T poidv
pérrelva IMOTT0INOEI KOl TT PETTEI VA ETTIOTPAYPET T TNV
7 Aéka (10) deuTepOAeTTTa EETAUPA PE KABAPIo Pé
TTPOaIPETIKO ATTavTIKG (64-66°C/146-150°F) b \
8 ETTd (7) AemrTd €npavon pe GeoTd agpa ( Mn o@%:wuévo TPOI6V: EKTOG Kl EGV UTTAPXE! EPPAVAG
SHMEIQ3H: AkoAouBrjote errakpiuwg Tig 00nyies ToU KaTaoKEUAOT] € QYon WG OTT O0TEIPWHEVN KAEIOTA CUCKEU A0 T APEXGHEVN
OuoKeung TAUong/amAduavong

e Ta auToparoTToiNuéva ouc TAPATA TTAUONG/&jpavong dev
{&p

Odnyieg autoparomoinuévou Kaeaplcrpo@avcmg

OUVIOTWVTAl WG N Yévn péBodog kada
epyaAcia.
>

‘Eva auTo JATOTT OINPEVO ow@ai va xp L&neei
K . .

ol yla Xl

OTn OUVEXEID WG JIa d1ad IKOOT aplopou £PL.

b\

v Acumed, 6Aa Ta € JQUTEUPOTA KOl T EPYAAEIQ T PETTEl VO
oUVTal PN OTTOCTEIPWHEVA, KAl VA ATTOCTEIPWVETAI aTTd TO
OOKOpEio TTpIv amd TN XpAon. O un aTT oo TEIP WHEVEG OUOKEUEG
€XOUV ETTIKUPWOEI XPpNOIUOTT OILVTAG TIG TT APAPETPOUG
ATT OO TEIPWONG TTOU AVA@EPOVTAI TTAPOKATW, OE TTANPWG
POPTWHEVOUG Biokoug pe OAa Ta PE pr KATAAAAAWG TOTT 0BT Yéva.

M éBodor amroorsipwaong
e Ad&Bete UTTOWN TIG YPATT TEG OONYiEG TOU KATACKEUAT T TOU
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e EAnv ké— EL/ PAGE 38

€€OTTAIoOU 0OG YIa TOV EIBIKO OTTOCTEIPWTN KAl TIG 0dnyieg yia - - -

™ SIaPdPPWa N PO PTioU. AuTEKQUOTO pE PETATOTTION BapUTNTOG AQI ZYNIZTATAI
® AKOAOUBAOTE TIG CUCTACEIG TTOU UTTAPXOUV O TO TPEXOV £YYPAPO AUTEKQUOTO piE T POKATAPTKS lyugw

“ZUVIOTWHEVEG TT POKTIKEG YIQ TNV ATTOOTEIpWON C€ . ] \\ . 0

TepIBaAAovTa dieyXeIpNTIKA G TTpakTIKAG TNG AORN Kai o1o espfo'(pmm &Beong: \ “}2 C (270°F)

poTuTTo ANSI/AAMI ST79: 2010 — ExTevrG 0dNyog yia 5v,gt ékBeanc: » 4 NeTrTd

armooTeipwon Pe aTud Kal 100 AAIon OTEIPOTNTAG O€ A s )

EYKATAOTAOCEIG PPOVTIOAG UYEING. NPOVE erpavang: 74,

XPNOIMOTT0INBEi, TTPETT €l va EKTEAEITAI HOVO OU PP WVA PE TIG
ammarrioelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — ExkTevi 0dnyocua
aTT OO0 TEIpWON HE aTUd Kal 8100 AAIoN OTEIPOTNTAG oso

3
e H xprion utreptaxeiag ammooTeipwo NG &€ cuvioTAaTal, aAAd €4V » b " Ot

EYKATOOTAOEIG PPOVTIOAG UYEiaG.

PKGI-28-G Effective 03-2019 "|" acumed




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

AN |messony
N

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

A, o

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

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

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal

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

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

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

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

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

T

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

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

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTikh xprnon Jévo
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CLAVIJAS FIJADORAS STABLELOC DE ACUMED®

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL
CIRUJANO PRACTICANTE

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

INDICACIONES: Se usa junto con € fijador externo St V glerr;en She El cirui
para reducir y alinear fracturas del radio distal. r adabten |
% daptaci()z@omo un asentamiento firme y un apoyo

ESPECIFICACIONES D
INSTRUMENTAL QUIR

fabiic s con distint idades de acero inoxidable, titanio,
iogy polimer; que se ha evaluado la
%ti atibilidad. Qo

FORM

Espanol- ES/ PAGE 40

SQ)
§AT ERIALES DEL
: Los insfrumentos estan

* 9
E USO’ IMPLANTES: Las
joné€sfisiologic % los tamafios de los dispositivos
0 e seleccionar el ipo y tamafo que
cesidades del paciente para lograr la

uado. Au el médico sea el intermediario especializado

so/tejido ntre la emgresay el paciente, al paciente se le debera
Rid’S, se debe@ transmi%
sis. Pacientes q doc
K

)

IMportante informacién médica contenida en este

instrumentos que acompafian a este sistema pueden serde

d es
ado x{ P . .
para el acoplamiento o la fijacién con tornillos a I%enms \u% MACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
i

posteriores (pediculos) de las secciones cervica
lumbar de la columna.

*
ESPECIFICACIONES DE LOS MAT@% DE L@
ro
F

IMPLANTES: Los implantes estan f 0s con ace
inoxidable conforme con lanor R 138.

<O

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 seccion
Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.

PKGI-28-G Effective 03-2019
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e Los instrumentos de un solo uso sedeberan desechar de la consolidacion, pseudoartrosis o una consolidacion
después de un solo uso. incompleta. La introduccion erroneandel dispositivo durante la
e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto implantacion puede aument de aflojamiento o
antes como después de su uso, los instrumentos reutiizables migracion. Debe advertirs ignte, preferiblemente por
desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta, la os de este |mp| re |33 advertencias que se
presenciade corrosion, asi como la integridad delos in aciente incluir la posibilidad de que falle el
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atencién oel tra m debld ung perdida de fijacion o
alos controladores, las brocas y los isntrumentos emplead aflo |ento ala te on, a un Qde actividad o ala carga y
para cortar o para insertar implantes. soporte de PEEON parhwlaé lante esta expuesto a
rgas m ebldo so de consolidacion, una
pseud o una |on incompleta, y si sehan
TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicién d| prod doNdarios nerv a tejidos blandos debido a
técnicas quirurgicas que describen el uso de este S|st t| s quirC o ala presencia del implante. Debe
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fon e aI paci ue, en caso de no obedecer las

procedimiento antes de utilizar estos producto

cirujano tiene también la responsabilidad de a fondo aé

CCIO es tamiento postoperatorio, pueden producirse
los en Nante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden

publlc.amo.nes perhnente§ Yconsultar a comp causar nes y/o bloquear la visualizacién de las
experiencia en el 'procedl'rr]ler?to antes de @ Se puede estr natomlcas en las imagenes radiograficas. No se ha
consultar las técnicas quirargicas en el sitiou de Acu la seguridad, el calentamiento o la migracion de los
(acumed.net) &nentes del sistema de en el entorno de la RMN.
ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: P efcaz V DVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
seguro de este implante, el dirujano debe e Imente Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
familiarizado con el mismo, los metodgs aplicacion do Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
instrumentos y |2 tecnlcaqU|rurg|ca re ada pa& método de aplicacion y la técnica quirurgica recomendada. El
dispositivo. El dispositivo no estadl para soport instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar
esfuerzo de un peso excesivo, s e carg as Gyuna actividad |45 tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesiva. El dispositivo podr se 0 ssiel excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
implante se ve sometido a una carga mayor a a un retraso

no estd indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente

-} acumed’



por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian haber
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y muescas,
dado que tales concentraciones de tension pueden dar lugar a
fallos. No es aconsejable mezclar componentes de implantes d
distintos fabricantes por motivos metalurgicos, mecanicos y
funcionales. Es posible que las ventajas de la colocacion

paciente, como también es posible que este se deterio
tiempo, lo cual haria necesaria una intervencién q
revision para cambiar el implante o realizar pro
alternativos. No es raro que haya intervencio
revision con implantes.

quirdrgica de un implante no satisfagan las expectatlva’ INSTR

PRECAUCIONES DEL INSTRU MENTALQURGIC
instrumentos quirdrgicos de un solo uso no se deber
nunca. Las tensiones anteriores pueden haber gen
imperfecciones, que pueden hacer que el disp

los instrumentos de rasgufios y muescas, y tas o
concentraciones de estrés pueden hac rod u%@
EFECTOS ADVERSOS: Entre otvo es efe rsos se
encuentran dolor, incomodidad, s C|ones an%alas y dafios
nerviosos o a tejidos blando presen lante o
traumatismos quirdrgicos. Puede roducws tura del

implante sila actividad es excesiva, se carga en exceso el
dispositivo, la consolidacion es inc leta o0 se ejerce demasiada
fuerza sobre el implantedura rcion. El implante también
puede migrar o aflojarse. S N prod ucir una reaccioén por
sensibilidad, hlstologlca 0 adversa porla presencia de
cuerpGs extrafios prod r el implante en el cuerpo de un

exdrano. producir lesiones en los nervios 0 en

'i ando n

oseaor rcpn 6sea, necrosis tisularo
I|da0|on da com ode lapresenciade un
Iante o) d aﬁjmatlsm
ES DE A
s de I|
|stran e

A\

e limpieza de los instrumentos: Antes de cada
cion habra que limpiar a fondo los instrumentos y
ilos Acumed, siguiendo las direcfrices que figuran a

el implante: Los implantes se

m s%xcluswamente y no se deben volver a

Requisi

S
tilizar C , sigui
0 inuacion.
alle. Protgja vertencias & precauciones

La descontaminacién del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacién de la intervencion quirdrgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados antes de limpiaros o
reprocesaros. El exceso de sangre o restos debe eliminarse
para evitar su secado sobre la superficie.
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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 formacién y competencia. La de anodizado podria disolverse.
formacion debera incluir las directrices, normas y politicas del  pstrucciones de limpieza/de i6n manual

hospl_t.al apllca.lbles y en vigor. 1. Prepare agentes enzima e limpieza a la dilucion y
¢ No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el proceso de temperatura de uso etomiende el fabricante. Habra que
pgrar soluciones% cuando las soluciones existentes
aminacion.

limpieza manual.
%ntos en s8ludion enzimaticahasta que

e Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que generen poca
espuma para limpieza manual, de forma que pueda verlos 2
instrumentos en la solucién de limpieza. Los agenets de idos por co . Accione todas las partes
*
entre en contacto con todas las

limpieza se tienen que poder enjuagar facilmente delos e el dete
instrumentos paraque no queden restos. V superfi Sumérjalt%\jnte un minimo de veinte (20)

e Conlos instrumentos Acumed no se deberan emple mi . Utilice un [ e cerdas suaves de nailon para
aceites minerales ni lubricantes de silicona. frot n cuida instrumentos hasta haber eliminado

e Para limpiar instrumentos reutilizables es aconsgjalole emplear o } los res @Ies. Preste especial atencion alas zonas
agentes enzimaticos de pH neutro y de limpieza. uy iciles de zar. Preste especial atencién alos
importante neutralizar y enjuagar a fondo I%tes de C) instrum&g):]canulados y limpielos con una cepillo para

frascqos? do los instrumentos tengan muelles, bobinas o
— @ el % flexibles que queden expuestos:llene las
iduras por completo de solucién limpiadora en cantidades

inoxidable de alto arado antes para expulsar cualquier particula de suciedad.
g ’ \Q;ote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto
i

e Habra que inspeccionar todos los instrument o isible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y
comprc;bargue las superficies, juntas y luc limpia frote |la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la
que el funcionamiento sea correcto y sih gaste y cepillapara asegurarse de que se hayan limpiado todas las

antes de la esterilizacion. 'S xo Q hendiduras.
* El aluminio anodizado no debe e N ntacto & Mas 3 Retire losinstrumentos y enjuaguelos a fondo con agua

n
soluciones delimpieza o d:fgf@ Evite el {;de cormiente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
O

I|mp|adotres Y desgfectlant " 0s fluerte especial atencion alas canulaciones, y sirvasede una jeringa
que contengan yodo, cloro as sa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.
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4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de
unidad ultrasdnica con solucion de limpieza. Acciones todas alcanzar. Preste especial atencion, a los instrumentos
las partes moviles para que el detergente entre en contacto canulados y limpielos COQLK o para frascos. Nota: el
or ultrasonidos le ayudara a

con todas las superficies. Someta los instrumentos a una uso de un sistema de li iﬁ
limpieza por ultrasonidos durante un minimo de diez (10) limpjar a fondo los ins ntds. Eluso de una jeringa o un

minutos. chérrg de agua mej urgado de las zonas dificiles de
5. Retire los instrumentos y enjuaguelos con agua desionizada zgpy de tod perficies estrechamente acopladas.
e
ohi

durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden tire los instrumgentes de la s ion enzimatica 'y
sefiales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado. uéguelo&a a desioni urante un minimo de un (1)

Preste especial atencién a todas las canulaciones, y sirvase inuto. .
una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alca% . Coloql@ mstrumen@\j un lavador o cesta desinfectadora

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

7. Si aln queda suciedad visible, repita la limpiezalp gmetros mi para que la limpieza y la desinfeccion
ultrasonidos y los pasos de enjuagado antegioges. Sgan rigurosas.
1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la
es presen
una gran contaminacion.
superficies. Sumérjalos duran minimo dediez (10)

8. Elimine el exceso de humedad delos inst@s con un 0
pafio limpio, absorbente y sin pelusa. @
Instrucciones de limpieza y desinfecci nual y@ . @
automatizada combinadas \
NN y
temperatura de uso que recomiende el fabric
preparar soluciones frescas cuando las soldgei
2. Coloque los instrumentos en soluciﬁwmética r]'e@e
gueden sumergidos por completosAcgione todas | tes
moviles paraque el detergent& n contacte contdas las
minutos. Utilice un cepillo o suave @ n para frotar
con cuidado los instrumentos hasta haber @liminado todos los
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1 Prelav ado de dos (2) minutos con agua corriente fria
2 Aplicacion de aerosol enziméatico durante veinte (20) segundos con
3 Remojo enzimético durante un (1) minuto

4 Enjuagado con agua corrientefria durante quince (15) segundos

caliente (64-66 °C/146-150 °F) A
6 Enjuagado con agua corriente caliente durante qu'nc%“i) u
7 Enjuagado con agua purificada durante diez (10 os gon
lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)
8 Secadocon aire caliente durante siete (m 6 °C/249 °F

No es aconsejable utilizar secadoras o la

S
automatizados como Unico métodog impieza de lQs @
instrumentos quirdrgicos.

Se podra utilizar un sistema auor%a\o en un,pro de

seguimiento de la limpieza m N g

Habra que inspeccionar a tes dela
y

los instr
esterilizacion para comprobar que la limp aya sido eficaz.

Qdoslosi
anto ha

ESTERILIDAD:

Los componentes del sisten@ @wistrarén esterilizados o sin
esterilizar. \

esterilizado@: ucto esterilizado se ha expuesto a
inima Gy de radiaciongamma. Acumed no
dala reesterilizacion de uetos con envase estéril. Si
ase est

etemi

le aparece dafiad ecesario notificar del
ingidente a A . El @ o debe usarse y debe
5 Lav ado con detergente durante dos (2) minutos con agua oorriew evo Ivers@ med. %

Pro
la

sin este salvo que en la etiqueta figure
nte que wsterilizados y que Acumed los suministre

envase ilizado sin abrir, habra que considerar que
lantes e instrumentos estan sin esterilizar, y por

esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
Los 0s sin esterilizar se han validado con los parametros
d ifizacion que figuran a confinuacién, en bandejas
te cargadas con todas las piezas colocadas en el sito

cto.
jizadas \

Métodos de esterilizacion

e Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los
equipos que utilice paraobtener 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 (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la
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norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

Autoclave de desplazamiento por grav ed@ NO RECOMENDADO

assurance in health care facilities. Autoclave de prevacio: - W
. T .y . I . ‘ L
e No se recomienda la esterilizacién instantanea, pero sise . \‘\‘ j
usa solo se debera realizar conforme a los requisitos de la Temperatura de exposicion: e 32°C(210°0)
A\ J

normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to fpé de exposiion: (7 4 minutos
steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. )
Euss

-} 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, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido
autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobacioé @ =

todos los paises. Ninguna parte de estos mate
debera interpretar como promocién o lici @\ ingu
producto o del uso de ningun producto de'ing n$ *

pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas matenales,
consulte lainformacion de contacto qlie ura

documento.
‘ 6\

L N
Consulfe @cdones de uso
A 4 N

P re%k%

E r' izado con 6xido de etileno

‘Eerilizado n d?acién

2 '\
Fech cidad
"

&1 I

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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BROCHES DE FIXATION ACUMED® STABLELOC 0

.
A L’ATTENTION PERSONNELLE DU CARACTERISTIQUES %RlAU DE L’INSTRUMENT
CHIRURGIEN CHIRWRGICAL : Les in& nts sont fabriqués dans
di%q ualités d’@i
/Q

xydable, de titane, d’aluminium et

DESCRIPTION : Les broches de fixation Stableloc sont des res éval rassurer 1a biocompatibilité.
destinées a étre utilisées conjointement au systéme de fixation
externe Stableloc pour les fractures du radius distal. DED’E IDE L’'IMP > Les dimensions
ysiologi itent la t s implants. Le chirurgien doit
e - \ — choisir, lant don I@ et la taille correspondent le mieux
INDICATIONS : Utilisées conjomtemgnt au systéme de#iXatio aux Q= du pati obtenir tne meilleure adaptation et
externe Stableloc pour permettre la réduction dela frac u

ise ferme ﬁ support adéquat. Bien que le praticien

%@ e référen I'entreprise et le patient, les informations
adicales imp tes foumies dans ce document doivent étre

CONTRE-INDICATIONS : Infection active ou . C)e ki'tient'

Ostéoporose, quantité ou qualité insuffis sus moue@»

des tissus osseux. Sensibilité au matériel s de doute, d

tests doivent étre réalisés avant I'implantation” Sepsis. L

patients ne souhaitantpas ou incapables de se con

consignes de soins postopératoires. Ce dispositif

pour une ostéosynthése avec des vis aux élémel

mises a

I'alignementdu radius distal. %

nts foumis avec ce systéme peuvent étre a usage

O@%I PLOI DE L’'INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
I&E
e

as con @ ou réutilisables.
stérieurs L'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour

(pédicules) de la colonne cervicale, thoracique mbaire. déterminer s'il est & usage unique ou réutilisable. Les
@ instruments a usage unique portent une étiquette avec le
CARACTERISTIQUES DU MATERI . IMPLA Q symbole « Ne pas réutiliser », tel que décritdans la section
& Légendedes symboles ci-dessous.
implants sont fabriqués en acier in selon | \ g. y . . . et s N
norme ASTM F138 \ e Lles instruments a usage unique doivent étre jetés apres
’ &O utilisation.
PKGI-28-G Effective 03-2019 -|- acumed



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, I'absence de corrosion et I'intégrité des
mécanismes de raccordement. Une attention particuliére doit
étre portée aux guides, trépans etinstruments utilisés pour
Iincision ou l'insertion de I'implant.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques chirurgical
décrivantles utilisations de ce systéme sontdisponibles. Il reléve
de la responsabilité du chirurgien de se familiariser avec/a V
procédure avant d'utiliser ces produits. En outre, il relé %i;
responsabilité du chirurgien de se familiariser avecfe

publications pertinentes et de consulter des coll
expérimentés concernant la procédure avant

techniques chirurgicales sontdisponibles _‘@@
d'Acumed (acumed.net). 6
AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT :
utilisation efficace et en toute sécurité de I‘irr‘plan@
doit parfaitement connaitre I'implant, les méthod p

les instruments et |a technique chirurgicale rec andée p
dispositif. Ce disposifif n'estpas congu r reSister a de
contraintes de poids, a une charge ou%ctwités ssives.
Le dispositif peut casserou étre end € lorsque t est

soumis ades charges plus lou nﬁ’c;nsolidation
retardée, une pseudarthroseQu ug e Sicatrisati pléte. Une
mauvaise insertion du disposif dant Iin& n peut

augmenter les risques de desserrage ou de deplacement de celui

ne
irurgien
plication,

4]

iées au

-ci. Le patient doit étre averti, de préférence par écrit, quant a

I'utilisation, aux limites et aux effets'§econdaires possibles de cet
implant. Ces mises en garde,i
défaillance du dispositif ou L\

n

possibilité d'une

ec du traitementdue a une
fixation dessermrée et/ou
une a€livité excessive

ainte qui entraine le dessermage,
tam lant est soumis ades charges plus

oumission a des poids ou des
c men s%
%t S assoc% une conselidation retardee, une
setigarthros cicatrisati

inCompléte, ainsi que la
tissus mous relatives a un

A

SEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT

RGICAL : Pour une utilisation sdre et efficace de tout
ifstrument Acumed, le chirurgien doitparfaitement connaitre

instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
I'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
I'instrument est soumis a des charges oudes 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.

-} acumed’



PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un implantne doit Un déplacementde I'implant et/ou un desserrage peut se

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 dimplantsissus de fabricants différents n'est une

pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre métallurgique,
mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de I'implant chirurgical
pourraientne pas correspondre aux attentes du patient, ou bien
l'implant pourrait se détériorer avec le temps, ce qui impliquerai
une révision afin de remplacer I'implantou d'effectuer des
procédures alternatives. La chirurgie de révision estcou

avec les implants.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUMEN

CHIRURGICAL : Les instruments chirurgica nique n

panne dudispositif. Protéger les instrume ontre tou
ou cassure, car une telle concentration de contrainte
entrainer une panne.

EFFETS INDESIRABLES : Les effets seco@ eventuel
comprennentla douleur, Ilnconfortoul ns ano
ainsi que les lésions des nerfs ou des i ousd
présence d'un implantou a un trau chlrurglca
risque de casser en raison d'unéa XCESsSiV d'une charge

prolongée imposée au dispositif, % cicatgs mpléte ou
rl'impla nt l'insertion.

doivent jamais étre réutilisés. Les contrainies,stibies’ auparav
peuvent avoir créé des imperfections, ce ;@ t'entrainer un

Iant

d'une contrainte excessive subi

cernant oyage d'un implant :
son@ stenles@ oivent pas étre netioyés.

produire. Une sensihilité aux métauyou des réactions
histologiques, allergiques ow% abtes aux comps étrangers

dues a l'implantation d'un etranger peuvent se produire.
Des Iésions des nerfs ou |s s mous, une nécrose del'os ou
omption osseus

écrose du tissuou une cicatrisation
peuvent es alaprésenced'unimplantou aun
e chlruré

TRUCTI SUR LEN

Q’
AGE :

les implants

igences co ant le nettoyage de l'instrument : Les
i trumen%d cessoires Acumed doivent étre minutieusement
nettoye

étre réutilisés, en suivant les instructions ci-

des
l@ments et précautions

econtamlnatlon des instruments et accessoires
utilisables doit étre effectuée immédiatement apres
l'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher des
instruments contaminés avant de les nettoyer/réutiliser. Tout
exces de sang ou de débris doit étre essuyé pourI'empécher
de sécher ala surface.

Tous les utilisateurs doivent faire partied'un personnel qualifié,
en mesure de fournirdes preuves quant a ses compétences et
aux formations suivies. Ces formations doiventinclureles
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poliiques de I'hdpital, normes et instructions actuelles qui
s'appliquent. 1

e Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de matériel abrasif
lors dunettoyage.

e Utiliser des produits de nettoyage contenant des tensioactifs
faiblement moussants afin de voirles instruments dans la
solution de nettoyage. Le ringage de ces produits de nettoyage
doit étre facile, pour éviter tout résidu.

e Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles
minérales surles instruments Acumed.

e |l est recommandé d'utiliser une solution enzymatique
produits de nettoyage au pH neutre, pour les instru
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produitde
alcalin, il est trés important de rincer min utleus
instruments pour complétement éliminer le UI

e Les instruments chirurgicaux doivent étre sé @
minutieusement pour éviter la formatlo oUilfe, mé
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.

e Pour tous les instruments, contrdler la proprete I'u
fonctionnementdes surfaces, joints et lumens a
stérilisation.

e L'aluminium anodisé nedoitpas entrer en ct avec
certaines solutions nettoyantes oudé |nfe tes.

Eviter
produits nettoyants et desmfectant§ |ns forts ou ﬁ
o certaln

solutions contenantde l'iode, du

métaux. Par ailleurs, dansd S dontl
supérieur a 11, la couche@ ion peu

\

soudre.

. Préparer la solution enzym ti@
en respectant ladilution et I%

2.

Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

t les produits de nettoyage
rature recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une sel est trop contaminée, en

préparer une nouvellex
les instrume la solution enzymatique ; ils

|mmer és. Faire bouger toutes les

tion aux zones difficiles d'acces.
ttention a tous les instruments canulés
d'un goupillon. Pour les éléments
visibles : rincer les fentes avec de grandes
quantit e solution de nettoyage pour éliminer toute souillure.
Frotte &face al'aide d'une brosse a récurer pour retirer
tou lure visible de la surface et des fentes. Courber la
exible et en frotter la surface a I'aide d'une brosse a
r. Faire toumer la partie flexible tout en la récurant pour
surer que toutes les fentes soient nettoyées.

etirer les instruments et les rincer minutieusement sous I'eau
pendant au moins trois (3) minutes. Faire particulierement
attention aux canules et utiliser une seringue pour rincer toute
zone difficile d'accés.

. Placer les instruments, entiérement 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.

5. Retirer les instruments et lesrincerdans de I'eau déionisée
pendant un minimum de trois (3) minutes ou jusqu'a ce que
toute trace de sang oude sodillure ait disparu du filetd'eau.
Faire particuliérement attention aux canules et utiliser une
seringue pour atteindre les zones difficiles d'acces.

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

I s instru
6. Inspecter les instruments sous une lumiére normale pour retir %in ectio ap@ etlanc
toute souillure visible. @ infectio@n‘i rd. Les

sonication et de rincage ci-dessus.

8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments a I'ai
tissu anfi-goutte, propre et absorbant.

Instructions de nettoyage et de désinfection co@nt

technique manuelle et automatique

1. Préparer la solution enzymatique et les pio
en respectant ladilution et la tempéra
le fabricant. Lorsqu'une solution est tre

@ aminé@ S
2. Placer les instruments dans la solution enzymati ;ils

préparer une nouvelle.

doivent étre entiérement immergés. Faire bo
piéces mobiles pour que le détergent entre
I'ensemble des surfaces. Immerger lgs ins ents pen
moins dix (10) minutes. Utiliser une’%fa souple,aR0i

nylon pour nettoyer les instrumen ceur, ju% etirer
tout débris visible. Faire partiglili¢ nt attentigh aux*zones
ent attentigrna tous les

era |'aiK oupillon.

W)

difficiles d'accés. Faire particulié
instruments canulés et les

Jjet d'eau améliorera le ringa

3. Retirer les instrument:

‘§ Prélav e\
0\ UtilisMpray enzymatique pendant (20) secondes avec de I'eau

Remarque : lutilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L utiliSation d'une seringue ou d'un

ones difficiles d'accés ainsi
que de toute surface join \

s& solution enzymatique et les rincer
cde l'eau déioni@n dant au moins une (1) minute.
ans un netttoyeur/panier de

cycle de nettoyage/

indiqués pour les

arameétre tiels pour obtenir un nettoyage

ants spﬁ

~4

) minutes av ec de [eau du robinet froide

robinet chaude

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

3 c@nger une (1) minute dans une solution enzymatique

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

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

7 Rincer (10) secondes a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64-66 °
C/146-150 °F)

8 Sécher sept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)

Remarque : suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
de lavage/désinfection
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Instructions de nettoyage/désinfection automatique Méthodes de sterilization

e |l n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systémes e Consulter les instructions é WWfabriquantd'éq uipement
automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage pourobtenirdes mstrucum& ques sur la configuration du
des instruments chirurgicaux. stérilisateur et de la charge

nformer a la nor 'AORN « Recommended
clices for Stenhz@T Perioperative Practice Settings » et

e ANSI 79 : 2010 — Comprehensive guide to
am sterilizati sterility, rénce in health care

e Un systéeme automatique peut par exemple étre utilisé en Se
complément d'un nettoyage manuel.

e Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant

stérilisation afin de garantir I'efficacité du netioyage. €
facilities. .
STERILITE : a stérilj apide n'e @recommandé mais, le cas
V ech ea it avoir Ile le plus strict respectdes
Les éléments du systéme peuvent étre foumis stériles g /AA'V“ ST79 :2010 -
stériles. ensive o steam sterilization and sterility
% rance |n are facilities.
Produit stérile : tout produit stérile a été exp @ uantlte Autwa\,%dep,acement de gravité : NON RECOMMANDE

minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. A

déconseill
de maniére % AUfOC@QpFeVIde:

restérilisation de produits ayant été condi @
& — 4
Z\h ure d'exposition : 132°C (270°F)

stérile. Si un emballage stérile est endom

signalé a Acumed. Le produitne doit pas étre utilisé
renvoyé a Acumed.

emps d'exposition 4 minutes
\ Temps de séchage : 30 minutes
Produit non stérile : sauf s'ils sont clairem iguetés co

stériles et foumis dans un emballage stérile nofifouver

Acumed, tous les implants et mstrumeﬁ%ent étr iderés
comme non stériles et stérilisés p@r avant utilisaf Les
dispositifs non stériles ont fait I valldatl impliquant
les paramétres de stérilisati I|s s Ci-dessqQu es plateaux
chargés au maximum, chaque occup ce qui lui
convient.
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CONSERVATION : Conserverdans un endroit frais et

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

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

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

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

N

Att
|I sé a l’aide d’oxyde d’éthyléne

‘S érilisé parqrra ffon

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

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Ri
contenudu présent documentne peut étresi
comme une quelconque promotion oup
produit ou a l'utilisation d’un produit d’'un
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

y . ‘
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dansla Communauté
européenne

Fabricant

Date de fabiication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@Jt
élément complémentaire, voir les infor‘rrw:s cont%

Limite supérieure de température

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

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL |n033|d abile, titanio, allu xllmerl valutati perla
CHIRURGO OPERANTE %aii]blllta

ZIONI TILIZZ IMPIANTO: Le dimensioni
dlmenS|o@disposiﬁvi impiantabili. Le Il
e'te dimensioni piu appropriati
consentire un adattamento

stabile con sostegno adeguato.
ediario informato tra azienda e

DESCRIZIONE: | perni di fissaggio Stableloc sono progettati per
essere usati unitamente al fissatore estemo Stableloc per frattur
del radio distale.

effettuare la riduzione della frattura e I'allineamento del
distale.

m A -
CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva o lat teoporo
scarsa quantita o qualita del tessuto osse % nsibilita %’ INFOR NI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI

materiali. Se si sospetta sensibilita, € nec D effettuar del EHI I: Gli strumenti fomiti con questo sistema possono

INDICAZIONI: Usati unitamente al fissatore esterno St‘

test prima dell'impianto. Setticemia. Pazienti=ffon dispos 0NOUSO O riutilizzabili.
in grado di seguire le indicazioni terapeutiche posto|
Questo dispositivo non € progettato per I’attacco

aggio ‘'utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
rtebraleo\ per determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile.

viti agli elementi posteriori (peduncoli) della co

cervicale, toracicao lombare. Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
@ riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei

\ simboli riportata di seguito.
SPECIFICHE DEL MATERIALE DI I|| | oo Glistr i d liti d inaol
costituiti da acciaio inossidabile se & ASTM F138 uti:izz;me“ 1 MONouso devo essere smallili dopo un singolo
e Gli strumenti riutilizzabili hanno unadurata limitata. Prima e
SPECIFICHE DEL MATERIA GLI ST dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono

CHIRURGICI: Gli strumenti sono oompostl n t|p| di acciaio

-} acumed’
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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
taglio o perl'inserimento di impiant.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche chirurgiche
che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzare la
strumentazione, € responsabilita del chirurgo acquisire familiarita
con le procedure chirurgiche che ne prevedono I’'uso. Cosi com
inerentemente alla procedura chirurgica cui si appresta, ricdd
nella sua responsabilita consultare pubblicazioni scientif
richiedere il parere esperto di colleghi. Per informazion
alle tecniche chirurgiche, fare riferimento a sito welf di
(acumed.net).

efficace dell'impianto, il chirurgo deve ave conosc
approfondita dell'impianto, dei metodi di appli€azione, d

strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccom
questo dispositivo. Il dispositivo non ¢ stato progett
resistere alle sollecitazioni dovute al supporto
di carichi o di attivita eccessive. Il disposifiv be romp

danneggiarsi quando limpianto viene 5% cari

*

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Pe sicuro e((b

per

er

maggiore associato a unione n'tardata,‘ ta unio
guarigione incompleta. Un inserime cormretto del'dispositivo
durante limpianto pud accrescel abilita didllentamento o

migrazione. |l paziente va infermato, preferibil eriscritto, in
ventua desiderati

merito all'uso, alle limitazioni e

associati all'impianto. Gli avvertimenti comprendono la possibilita

di malfunzionamento del dispositivohg dell’impianto a causa di

fissazione allentata e/o allen;a% ollecitazione, attivita

eccessiva o sostenimento Ig corporeo o di carichi, in

particolar modo se l'impi ack ttoposto a carichi maggiori a
ata unione o guarigione

caus@di unione ritarda
etay compresi uali danni ai nervi o ai tessuti molli

in
@p eguito akfratgna chiru o glla presenza
del ianto. paziente va avvr@we la mancata osservanza
delle indicazi¢ % &peutiche eratorie pud determinare
succes 2 pianto

rattamento. Gli impianti
possong, calsare distor "e/0 bloccare la visualizzazione di
strut tomiche i@ gini radiografiche. La sicurezza, il
ri amento o Ia% ione dei componenti del sistema dinon
% ati teste% iente RMI.

ERT, UGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo
sicuro e%ace di tutti gli strument Acumed, il chirurgo deve
C no& 0 strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
c i€a raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo
nto e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a
chi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso di uso

corpo reo\rrl ) ) .
proprio o non corretto. |l paziente deve essere informato,

preferibilmente periscritto, 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 gliimpianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Per
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo
promiscuo di componenti d’impianto realizzati da produttori
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non
corrispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzione
dellimpianto o I'esecuzione di procedure alternative. Interventi
correttivi su pazient impiantati non sono infrequenti.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli
strumenti chirurgici monouso non devono mai essere ri
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato impe

strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazio
possono causare un malfunzionamento.

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effersi comprendol
dolore, fastidio o sensazioni anomale e da ai nervi&sﬁﬁ

dell'impianto. Possibile rottura dell'impianto dovu ttivita \

iva allimpi
durante linserimento. Possibile migraziope e/o"atlentarpe a@
dellimpianto. Possibilita di sensibilita &%i oppur i
istologia o allergica o da corpo es;ra@vuta all'impi
materiale estraneo. Si possono X danni a garico dei nervi
o dei tessuti molli, necrosi oﬂri sorbi
eg

e €0, necrosi
dei tessuti o guarigione inad dovuti aK nza di un

éﬂsu idip |izi@a
trumenti e a sqQq Acume
it attenen lle indic%i\ ortate di seguito.

tali

impianto o a causa di un trauma chirurgico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZJ@
Requisiti di pulizia dell’ﬁ : Gli impianti sono fomiti
unicafmente sterili e no@ essere ulteriormente puliti.

elfa strum

idne: Prima del riutilizzo,
o essere accuratamente

i strumenti o degli accessori
bili va e non appena conclusa la procedura

P,
Avverten@orecauzi
o Lade aminaziofe d
riatilizza
|

re asciugare la strumentazione prima di

@ rgica. No
0 erla sotto apulizia/riprocessazione. Rimuovere
l'ecces

i materiale ematico e detriti per evitare che si
secc@ e superfici.
o T iswtenti deve rispondere a comprovati requisit di
M ramenfo e competenza. L’addestramento dovrebbe
| ere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche
plicate dalla struttura ospedaliera ospitante.
Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole
metalliche né spugnette abrasive.
¢ Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono
immersi nella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti con
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
detergenti devono essere completamente sciacquati via.
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o Alla strumentazione Acumed non andrebbero applicati oli strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare
minerali o lubrificanti siliconici. particolare attenzione alle agee cilida raggiungere.

e Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo I'uso di Dedicare particolare attenzi ,99ni strumento cannulato e
agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E molto importante pulirlo con un appropriate ino. Per le molle e spire a vista
che i detergenti alcalini siano accuratamente neutralizzati e o perle strutture flessibifi: lavare le commessure con
ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti. abbondante soluzio te per eliminare tutta la sporcizia

e Per prevenire la formazione di ruggine, benché siano realizzati a a eenrt(; pros = IoS;rooflnar\?ilg ig%(zzc&eeﬁr::iingssure
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici P ‘p e P of ¥ p '
devono essere accuratamente asciugati gare |'afea flessibile e strofifarn®e la superficie con uno

. . ) L . , pazzolin fite la puli (a Stare il dispositivo per

e Prima di essere sottopost a sterilizzazione, gli strumenti assicur. aggio dij fessure
chirurgici devono essere ispezionati controllandone la UW 3. Est ¢ . | ¢ ¢
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriafé - ESty trumen agno e nsmaccz ualgodgccura amente
funzionamento, stato d’usura e normale deteriorame P ) no tre ( utiin acqua gorrfan e: e |'care
Lallumini dizzat d ¢ . ol icOlare att alle cannulazioni e aiutarsi con una

¢ Laluminio anodizzalo non deve entrare in contgly , , sifinga per sci re ogni area difficile da raggiungere.
determinate soluzioni detergent o disinfettaptiyEv I’'uso di 4 li st i ial o . b
detergenti e disinfettanti fortemente alcalin luzioni ISPOTGgll strument, parziaimente Immersi, in un bagno

\ ultrasomi n soluzione detergente. Movimentare tutte le

anodizzato. . I'superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)

Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale
1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico
diluizione e temperatura d'uso raccomanda
Quando la soluzione in uso mostra tracce

contenenti iodio, cloro o particolari sali 8 noltre, . . . . .
soluzioni a pH maggiore di 11 potrebb uoverelo&trat par i per consentire al detergente di entrare in contatto
ccﬁan

frarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con
cqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finchénel liquido
di risciacquo sia scomparsa ogni tracciadi sangue o di sporco.
Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con

contaminazione, ehmmgrla & sostituir \ nuna _fresg una siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.
2. Collocare |a strumentazione nella Iﬁ‘o N enzm% ©8 6, Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per
obi

ente alla
produttor
tidi

completa immersione. Movi er individuare tracce visibili di sporco.

te le parti
consentire al detergente il con con ogni icie. o ) . ) .
Mantenere a bagno per al venti (2 ar eliminare 7. Qua_lora_\ fosserc_) |n_d ividuate, ripetere i precedenti passaggi di
sonicazione e risciacquo.

ogni traccia visibile di detriti, strofinare deli ente gli
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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
manuale/automatizzata

1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e detergente alla
diluizione e alla temperatura d’'uso raccomandati dal
produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenf
di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al
detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a b
per almeno vent (10) minuti. Per eliminare ogni trac
di detriti, strofinare delicatamente gli strument co
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare p
attenzione alle aree difficili da raggiungere. I

particolare attenzione agli strumenti cann |r1| con u
appropriato scovolino. Nota: l'uso di unsSomij aiutera
pulire accuratamente gli strumenti. L’i @ diuna sirj ga
un di getto d’acqua migliorera il risciacqtesdi aree di
accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.
3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enZImatl ciacq ua
con acqua deionizzata per almeno un (
4. Disporre gli strumenti nell’apposito cestel |sposmv .
lavaggio/disinfezione e processarll stando un
standard. | seguenti parametri m|n| essen er

pulizia e la disinfezione.

Q\ s\O |

N
Prelav aggio di due (Z&UWale acqua di rubinettofredda

A3
Spray enzimatico di \(X) secondi in acqua calda
un

A}
Bagno enzimati 1) minuto
.

4
i(1 intti di risciar@ﬁrmale acqua di rubinettofredda
etergente con nomale acqua di

46150 °F)

\isciacqu

odi
calda ‘Q,

dici (15) secondi in nomale acqua di rubinetto

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

mof o g
4 | /(%}

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

_@guire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-
jo/disinfezione

ruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata
Sconsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione
automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti
chirurgici.

Il sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come
processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento
manuale.
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e Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere Metodi di sterilizzazione

urance jn health eare facili

alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere e Per istruzioni specifiche sullp stefilizzatore e sulle
attentamente ispezionati. configurazioni del carico ag le istruzioni scritte del
produttore della propria chiatura.
STERILITA: e Seguire le attuali “Rec nded practices for care sterilization
i ractice setti N e ANSI/AAMI ST79: 2010 —
| component del sistema potrebbero essere fomiti sterili o non- ensive guij steam sterilization and sterility
sterili. s i *
S

h. Se si rendesse comunque

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose@heoess e esser‘exo ta unicamente secondo i
W isi . 2010 — Comprehensive guide to
D

minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consi
‘ ility assurance in health care
)

sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la ﬁ

Acumed.

sterile risulta danneggiata, segnalareil caso ad Acumed
prodotto non deve essere utilizzato e deve essere [festitui o
ento per gravita: NON RACCOMANDATA

sigillata fomitada Acumed, tutti gli impianti egli strum

. . - di esposizione: 4 minuti
essere considerati non sterili e, pertanto, essere so

. ) ) Autocl &e—vuoto:
Prodotto non-sterile: A meno di una chig { ttatura ch 4%
dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nglla oonfezi?e . TeffiPeratufa di esposizione: 132 °C (270°F)
osth a

sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospi rima \ empo si asciugatura: 30 minuti
dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati ndo i

parametri di sterilizzazione riportati quidi s vVassoi @

pieno carico, con ogni parte allocata ir;rw %
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima

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

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

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

essere disponibili in un determinato Paese, o che @

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

P
regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV di catalogo

questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diver: ¥
N @ ‘@ ice lotto

“ Rappresentante autorizzato nella Comunita

N
00 | ECYRREP | europea
;@ Produttore

Data di produzione

N
\@ @ Non risterilizzare

®

1

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

il lettore.

odi non
ui si trov, *

%

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

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

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® STABLELOC FIXATIEPENNEN

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE
OPEREREND CHIRURG

BESCHRIJVING: Stableloc fixatiepennen zijn ontworpen voor
gebruik in combinatie met de Stableloc externe fixator voor
fracturen van de distale radius.

externe fixator ter behandeling van fractuurbeperking e
van dedistale radius.

CONTRA-INDICATIES: Actieve of latente in
ontoereikende hoeveelheid of kwaliteit boffweke e
Overgevoeligheid voor het materiaal. Ind @I ermoed
bestaat, dienen voor implantatie testen te werden uilge
Sepsis. Patiénten die instructies voor postoperatieve
kunnen of willen opvolgen. Dit instrument is niet be

schroefbevestiging of fixatie aan de posterieur
(pedikels) van de cervicale, thoracale of lu geng raa@ o

zijn gemaakt van roestvrij staal i
F138.

.
MATERIAAL SPECIFICATIES IMPI@N:

GEBRUIKSI ATIE, I
meting% rkende m
INDICATIES: Voor gebruik in combinatie met de Stable

Nederlands—- NI/ PAGE 62

xIRURGISCHE

MATERIAAL SPECIFICAT &
INSTRUMENTEN: De in enten zijn gemaakt van
r

*
|

vergchiltende kwalitei tvrij staal, titaan, aluminium en

& die zijr@ eld op biocompatibiliteit.

ATEN: Fysiologische
n implantaten. De chirurg dient
aatte s die het beste overeenkomen met
van pati%e r directe adaptatie en een goed
de pasm t voldoende ondersteuning. Hoewel de
opgeleid nschakel tussen het bedrijf en de patiént
ientde be

ijke medische informatie die in ditdocument

I
steoporo?bg)/ordt g % aan de patiént te worden medegedeeld.
n.

INFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENT EN:
nten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen

gebruik.

De gebruiker dienthet instrumentlabel te raadplegen om te
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
voorzien van een niethergebruiken-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.

E
|
\% d zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
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e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.

Véor 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.

ervaren collega’s te raadplegen aangaande d

chirurgische technieken kunt u vinden op € @ van Acu
(acumed.net)
.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTA oor

een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient irurg

grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, d

toepassingsmethoden, instrumenten en de len

chirurgische techniek voor het hulpmiddel, Het hulpmidd el @

ontworpen om de belasting van hetdrﬁ%n gewi |asten
t hulpmid

of van overmatige activiteit te weers

breken of beschadigd raken als onderwafpen aan

verhoogde belasting in verbagd met Veertraagd > i
| .

geen samengroeiing of onvol genezin
insertie van het hupmiddel tidens de implantati

wordt de kans

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 mogelijkgt@;en van ditimplantaat.
Deze waarschuwingen om e mogelijk dat het hulpmiddel
kapot gaat ofdat de beh%‘%niet slaagt als gevolg van losse
ig} belasting, over tiviteit, of het dragen van gewicht
of. ip het bijzol t@s het implantaat verhoogde belasting
rgaan a@o g van veniraagde samengroeiing, geen
groeiin§of onVolledige genezing, evenals de mogelijkheid
rfuwen of elen gerelateerd aan ofwel
eratietr n wel de danweézigheid van het implantaat. De
'@ewaarsc % orden dat door het niet opvolgen
i ucties betreffe postoperatieve zorg het implantaat
gaan en ehandeling mogelijk niet succesvol is.
distorsie veroorzaken en/of in

antaterﬁ
. grafisctm%) Idingen het zicht op anatomische structuren

o

kkeren. componenten van het systeem zijn nietgetest op
de veilig warming of migratie in de MRI-omgeving.

HUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
MENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
med-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
beoogdedoelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.

-} acumed’



VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET breken. Migratie en/oflosraken van het implantaat kunnen
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt opftreden. 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 cxt vreemd lichaam optreden. De
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat aanwe2|ghe|d van een i of operatietrauma kan schade
dergelijke concentraties van stress kunnen leiden fot falen. Het wen of weke tnecrose of botresorpfe,

mengen van implantaatcomponenten van verschillende se ofonvaldoende genezmg totgevolg hebben.
fabrikanten wordt om metallurgische, mechanische en functionele

redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk datde voordelen van INGSIN RU

implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingen van de

patiéntof met de tijd kunnen verslechteren, waardoor reiste! t re|n het |mplantaat implantaten

revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen V worde steriel g n mogen nietopnieuw worden
alternatieve procedures it te voeren. ReV|S|e-operat|e gere . {
implantaten zijn niet ongewoon

ten vo relnlgen van het instrument: Instrumenten
VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAN ’@ C? acces es van Acumed dienen vadr hergebruik grondig te

CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chir e instrumen orden d volgens de richtlijnen hieronder.
voor eenmalig gebruik mogen nooitopni en gebruikt. Waar ngen & Voorzorgsmaatregelen
Door eerdere belasting kunnen onvolkom en zijn opt aaﬂ

waardoor het instrument gebreken kan gaan vertone
instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelij

beschadigingen kunnen leiden totdefecten

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerking zu&on

abnormale gewaarwordingen en scha &'zen uwe ¢ Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
gedocumenteerd bewijs van training en competentie. Training

delen als gevolg van de aanwezqh
€ actmte&ang urige dient de van toepassing zijnde richtlinen en standaarden en

tting van herbruikbare instrumenten of accessoires
t directna afronding van de chirurgische ingreep plaats te
den. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet
\ unnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt.
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te
voorkomen dat dit op het opperviak opdroogt.

gevolg van operatietrauma. IJ
belasting van hethulpmidde lledige g uitoefening ziekenhuisbeleid te omvatten.
van overmatige kracht bij het in gen kan K lantaat
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e Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende 1.
het handmatige reinigingsproces.

e Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen met
opperviakte-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de
instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn. 2.
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten
afgespoeld te kunnen worden om residu te voorkomen.

0 deterg
e Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed &’E ..Week %de minipfde
-instrumenten worden gebruikt. @ ruik e%rs’ met zachieg

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

is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen g
worden geneutraliseerd en van de instrumenten

afgespoeld.

et

Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen diener;t% bereid wanneer
bestaande oplossingen ntreinigd zijn.

Plaats instrumenten in matische oplossing totdat ze

ig ondergedo n. Activeer alle beweegbare delen
Ile oppervlakken in contact kan

<

nstrumen
verwij 2 Geef speci
gebi eef spegi
i menten en Lei

dacht aan moeilijk te bereiken
ndacht aan alle gecannuleerde
met een geschikte flesborstel. Voor
spiralen, of flexibele vormdelen: Giet
reinigingsmiddel over de holtes om al het

tel om al het zichtbare vuil van het opperviak en de

tgestelde
. . . . . rdime hoev
e Chirurgische instrumenten dienen grondig t rd edroog il we spoelen. Schrob het opperviak met een
om roestvorming te voorkomen, zelfs indie i '

roestvrij staal van hoge klasse. 0

e Alle instrumenten dienen voér sten’lisa orden g N
geinspecteerd op reinheid van opperviakken, verbi ,en
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.

e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact
bepaalde reinigings- of desinfecterende opl

. Ver
sterk alkalische reinigings- en desinfecte iddelen «%
oplossingen die jodide, chloor of bep%metaalzo
bevatten. De anodizatielaag kan e ens, in oplo& n met

pH-waarden boven 11, oplossén.
Handmatige reinigings -/De%ngsinstr

4.

N

erwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het
o@ met een schrobborstel. Roteer hetdeel tijldens het
ben om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd.

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

Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
ultrasone eenheid met reinigingsmiddel. Activeer alle
beweegbare delen zodat de detergens met alle opperviakken
in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.
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5. 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. 3

Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spuitom
alle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen.

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

8. Haal de overmaat aan vochtvan de instrumenten met een

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

schone, absorberende, niet-afgevende doek V
Combinatie handmatige/geautomatiseerde reiniging ﬁ
desinfecteringsinstructies
1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen me%or de

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning

Verse oplossingen dienen te worden berei

bestaande oplossingen sterk verontrei
2. Plaats instrumenten in enzymatische o

volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bewee

zodat de detergens met alle oppervliakken in co

komen. Week minimaal tien (10) minuten. G

met zachte nylon haren om voorzichﬁg dei

schrobben totdat alle zichtbare debri ijderd Geef@
speciale aandacht aan moeilijk te ber en gebled

speciale aandacht aan alle geca mstrum en
reinig met een geschikt flesbofs erklng ru1k
van een sonicator helpt bij he rein lge

instrumenten. Het gebruil en sputt - aal zal het

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

Haal de instrumenten ui

één (1) minuutin gedelo water

(2) minut %

plossing en spoel minimaal

%ch ikt wasser/desinfectormandje
els een standaard cyclus van de
olgende minimale parameters zijn

met koud kraanwater

en enzymspray met heet kraanwater

wintig (2(»‘

én @mveken met enzym

(15) secondenspoelenmet koud kraanwater (X 2)

55N

4 Stien
?e (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater (64-

°C/146-150 °F)

Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraanwater

Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd watermet optioneel
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)

8 Zeven (7) minuten drogenmet hete lucht (116 °C/240 °F)

desinfecteerder

Opmerking: Volg nadrukkeljk de instructies van de fabrikant van de wasser/
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Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsin structies

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 véor sterilisatie grondig te worden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.

STERILITEIT:

System components may be provided sterile or nonste

Steriel product: is blootgesteld aan een minima
25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt her

@G ruik v

Sterilisatiemethoden

Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifi eke les voor uw sterilisator en
belastingsconfi guratie. \
Volg de huidige AORN&ommended Practices for
jzation in Perio@: Practice Settings”en ANSI/AAMI
10-C sive guide to steam sterilization and
ssurance in“health c

a%il?ties.
ma?h-sterilisam tniet aanbevolen; wanneer

ze alleel oerd te worden volgens de
79: 2010 — Comprehensive guide

n ANSI/ \I
eriIizatioK terility assurance in health care

gingsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN

steriel verpakte productniet aan. Als de stegigle

daCKT'hf:

akking is
beschadigd, moet het incident aan Acum m gemeld.
yoyden teru

Pre-v m claaf:
B @‘ shstem peratuur.

132 °C (270 °F)

4 minuten

30 minuten

product mag niet worden gebruikt en moet tuerd
naar Acumed.
Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld a &I en
geleverd in een ongeopende steriele verpakkin leverd d
Acumed, dienen alle implantaten en ins en als niet;st
te worden beschouwd, en véo6r gebrui? et ziek
e
Ide trays alledelen
alideerw

worden gesteriliseerd. Niet—sterieLe i

nten zijn
gebruikmaking van de hieronde
sterilisatieparameters, in volledig

op de juiste wijze zijn geplaatst,
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden RaadpleeWuiksaanwijzing
A 4

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging NS
Let \
AN etgp \

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 OV

regulering voor verkoop ofgebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op.d

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
Europese Gemeenschap

Fabrikant
~al

of verzoek om enig product of voor het gebjulik

product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd

onder de rechten en voorschriften van hetYand/waar de *
Productiedatum

lezer zich bevindt. @
VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verm&& \ & Niet opnieuw steriliseren
verder materiaal de in ditdocument gegeve . . .
contactinformatie. . \ Q@ ® Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® STABLELOC FIKSERINGSSTIFTER

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Stableloc fikseringstifter er laget for a bli brukt
sammen med Stableloc ekstern fikserer for frakturer i distale
radius.

for frakturreduksjon og -oppretting i distale radius.

INDIKASJONER: Brukes sammen med Stableloc ekstﬁv

vev. Materialsensitivitet. Ved mistanke sk agres for
implantering. Sepsis. Pasienter som |kke ge eller ikk: erl
stand til & felge postoperative pleieinstruksér®Denne in

er ikke ment a skrus fast eller fikseres til bakre eleme
(pedikler) pa cervikal, toraks eller lumbal rygg rad$

MATERIAL SPESIFIKASJONER FOR IMPL ER:

Implantatene er laget av rustfritt stal ing. @VI 138. Q@

MATERIAL SPESIFIKASJONE Fx URGIS|
INSTRUMENTER: Instrumentenéierfaget

a@ tal, titan,

KONTRAINDIKASJONER: Aktiv eller latent in
Osteoporose, utilstrekkelig mengde av eIIer k a ben/m C&

Norsk—NO / PAGE69

aluminium og polymerer, av §e kvaliteter, som er vurdert
med fanke pa blokompa
FORMI&OR IM

&TAT ER: Fysiologiske

d| nsjoner r starrels implantater som kan
brukes. Kiru velge ty sterrelsen som passer best
pasien ov for & a f ttllpasnlng og fast posisjon

gen er det utdannede
etog pasienten, skal den viktige
i dette dokumentet formidles til

RUKS
Instru

ASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
e som leveres med dette systemet kan veere for
k eller gjenbruk.

e\% eren ma lese merkingen pa instrumentet for 8 se om
trumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.
Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,

PKGI-28-G Effective 03-2019
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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 a
gjere seg kient med prosedyren fer bruk av disse produktene. |
tillegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent med relevante
utgivelser og a konsultere med erfarne kolleger angaende

RSLER EOR
prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa Acumeds ingtrumenter @ umed skal
nettsted (acumed .net). ffektiv m a kirurg j

applikasjonsmetodene, instrumentene og de urgiske

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og ruk
av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kjent med ipaplantatet,
al

teknikkene for innsetting av enheten. Anordni

ikke lage
for & tale belastningen av vekt, last eller opferdge aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet ‘$ implantatet bli
J

roprose ar det

utsatt for gkt last i kombinasjon med forsink
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetti
anordningen under implanteringen kan gke muli ratd
lgsner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, riftlig, om
bruk, begrensninger og mulige ugunstige eff v dette
implantatet. Disse forholdsreglene omfatter muligheten, fo @
anordningen eller behandlingen svikter %t result S

fiksering og / eller lgsning, stress, oy, aktivitet ekt-
eller lastbaerende, seerig dersorf i atet oppleVer gk
belastning pa grunn av forsinket Unior, fraveer n, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for s nerver eller

ilder. Kompon
K t, oppvarmi migrering i MR-miljget.
D

blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasienten ma advares om at dersofa,en ikke fglger de
postoperative pleieanvisnin n)implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Impl \ an forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen xa miske strukturer pa

rent systemet har ikke blitt testet for

*
RUMENTER: For at
e brukes pa en trygg og
e til instrumentet, bruksmaten og
e%kken. Hvis et instrument utsettes for
belastnj rhay hastighet, kompakt bein, feil bruk
el kt r@an det fare til at instrumentet knekker eller
skade, ellew&a e pa vev. Pasienten skal varsles, helst

n Iig,or@(oe e forbundet med denne typen instrumenter.

URGI

irurgisl

FOR EGLER FOR IMPLANTATER: Etimplantat ma
aldgsi rukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser
n fare til at anordningen svikter. Beskyttimplantater mot
og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fere til svikt.

nding av implantkomponenter fra forskjellige produsenter
anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
pasientens forventinger eller de kan forringes med tiden, noe
som nadvendiggjer revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller
for & utfere alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
implantater er ikke uvanlig.
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FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: Advarsler og forholdsregler
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere e Dekontaminasjon av gjenbrukbarg,instrumenter og ekstrautstyr
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfare at en ma finne sted umiddelbar eftrtatinngrepsprosedyren er
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, fullfert. Ikke la kontaminegt&inStrumenter terke for rengjering/
ettersom slik konsenfrert belastning kan fare til svikt. behandling. Overfied ig& er rester ma terkes av for a
hifdre at det tarker m erflaten.

NEGATIVE FALGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller . ere ska alifisert personell med dokumentert
unormale fomemmelser og nerve- eller blgtvevsskade pa grunn vis'paopplae kompe . Oppleeringen skal
av tilstedeveerelsen av et implantat eller som fglge av kirurgisk inkludere naygerende gjeld tningslinjer, standarder og
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdreven aktivitet) ykehusre @ ¢
vedvarende belastning p4 anordningen, ufullstendig heling 4 tallbarst kurekluter i Igpet av den
det blitt utavd for stor kraft p& implantatet under innsetti ma ngjering€p ssen.
kan forekomme at implantatet flytter pé seg og/eller |@s N ngjering med lav skumtensidniva for manuell
Falsomhet oyerfor metall eller histologisk eller alerg : r ifstrumentene for rengjaringsvaesken.
negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme kan_foreKomme som ngjering€midler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
et resultat av implantasjon av et fremmedmate > nsatt 0 unnga r&a:

' @ . Mineréﬁ eller silikonsmegremidler skal ikke brukes pa

implantat eller kirurgisk trauma kan fare til_siad
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedb @ ,
eller utilstrekkelig heling. h‘ $ R Am strumenter.
. e pH-enzymatiske og rengjegringsmidler anbefales for

RENGJORINGSINSTRUK SJONER: engjoring av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert viktig
’ \ alkalinerengjegringsmidler ngytraliseres ngye og skylles av

Instruksjoner for rengjoring av implantat: tatene | S instrumentene.
kun sterile og skal ikke rengjares pa nyt e@ e Kirurgiske instrumenter méa terkes ngye for & hindre
4 \ rustdannelse, selvom de er produsert av rustfritt stal av hgy
kvalitet.

e Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og

Rengjgringskrav til instrumentet: d-instrumen g
tl lumener, riktig funksjon og slitasje fer sterilisering.

tilbehgr ma rengjeres naye fer g r\ 7og i henHald fi

retningslinjene nedenfor. @
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¢ Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse
rengjerings- eller desinfeksjonsoppl@sninger. Unnga sterke
alkaliske rengjegringsmidler og desinfeksjonsmidler som
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
anodiseringslaget lgses opp ved pH-verdierover 11.

Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstruksjoner
1. Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidleri produsentens

anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende

Igsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk lagsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at

rengjegringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gje
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonbgrste 5 bbe
VEr

instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fjgm
spesielt oppmerksom pa omrader som er v

spesielt oppmerksom pa alle instrumenter yler, og

rikelige mengder rengjgringsopplesning¥e
smuss. Bey det fleksible omrédet og skrubb overfl
skrubbebgrste. Roter delen mens du skrubber fofeé
alle sprekker blir rengjort.

3. Fjern instrumentene og skyll ngye under @de vann i
tre (3) minutter. Veer spesielt oppmer panaler, 0
sproyte for & skylle alleomrader so I&anskehg aNa

4. Plasser instrumentene, helt neds

eliged na. Veer,

5. Fjern instrumentene og skylli deionisert vann i minst tre (3)
minutter eller til alle tegn pablod eller smuss er fravaerendei
vannstrgmmen. Veer spegﬁ rksompa naler, og bruk en
sproyte for a skylle alle som er vanskelige a na.

6. Ins iser mstrumenten I belysning for & fieme synlig

finnes uss, gjenta somkenngen og
ylletrinnene o
. Fjern over fukt fra |ns tene med en ren,
absorb fri kIut
Kombl anueIIe/ tlserte rengjgrings- og
desi jonsinstru

gjar ensym g rengjeringsmidleri produsentens
falte bl% old og temperatur. Nar den eksisterende
lir rt kontaminert, ma en ny Igsning blandes.

rengjor med en hensiktsmessig flaskebg %ekspone® . Plasseginstrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt
fiserer, ledninger eller fleksible funksjo @ | sprekkene m

neds%. Aktiver ale bevegelige deler slik at
gsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomveet i

& i (10) minutter. Bruk en myk nylonbearste for & skrubbe
umentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Veer

\@ esielt oppmerksom paomrader som er vanskelige a na. Veer

spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og
rengjgr med en hensiktsmessig flaskeberste. Merk: Bruk av en
sonikator vil hjelpe med nye rengjering av instrumenter. Bruk
av en sprayte eller vannstréle vil forbedre skylling av omréder
som er vanskelig & na og naerliggende overflater.

en ultrasoni
med rengjeringsopplesning. ebeve %}delerslik at 3 Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert
rengjeringsmidlet far kon IIe oV, rﬂ@ niker - rjerninstru  enzy g g skyli1deloni
10) m

instrumentene i minst ti ( tter

vann i minst ett (1) minutt.
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4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgende
minimumsparametre er avgjerende for & oppnangye
rengjering og desinfeksjon.

1 To (2) minutters forv ask med kaldt springvann

2 Tjue (20) sekunders enzymspray medv armt springv ann

3 Ett (1) minutts enzymgiennomvaeting I

4 Femten (15)sekunders skylling i kaldt springvann (X2) A\

5 To (2) minutters vask medvaskemiddelmed vamt spring W
66 °C/146-150 °F)

6 Femten (15)minutters ny skylling med vamtspi @

7 Ti (10) sekunders sky ling med renset van

emiddel (64-66 °C/146-150 °F)

8 Sju (7)minutters terking ivarmiuft (116 °C/240°F)

Merk: Falg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhete

neye \

3 ©

Instruksjoner for rengjering/de sinfeksjon
e Automatiserte vasker-/terkersyst:_a%\ efales ik\s'
nter.

eneste rengjegringsmetode fo k'\s e instru
o Etautomatisert system ka@e ingsprosess

omen
til manuell rengjering.

b\

¢ Instrumentene skal inspiseres ngye fer sterilisering for a sikre

effektiv rengjering. 0
’\\&
mponenter k@&es sterile eller ikke sterile.

STERILITET:

Sys
Stetilt produkt: D@ile prodl@e’eksponert foren
inimumsdo 3 25,0-ka traling. Acumed anbefaler
e reste av sterilt e produkter. Hvis den sterile

Isen rapporteres til Acumed.

paknin

Pro@ ikke br det ma returneres til Acumed.

@5 erilt prxd%g. vis ikke produktet er klart merket sterilt og
Apne

levertien steril pakke fra Acumed, ma alle implantater
betraktes som ikke-sterile av sykehuset far bruk.

eter har blitt validert ved bruk av

parametrene som er listetnedenfor,i fullt lastede

alle deler riktig plassert.

bl\
\%ﬁ seringsm etoder

e Radfgr deg med de skrifiige anvisningene til
utstyrsprodusenten nardet gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for
belastningsinnstillinger.

e Falg gjeldende AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” (anbefalt
praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/
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AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering

i, .. Lo Ty ngdekraftforskyvende autoklave: IKKEéNBEFALT
og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

o Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal Fovakwmautdklave: . \)
den kun utfgres i samsvar med kravi ANSI/AAMI ST79: 2010 — Eksponeringstemperatur: \\&2 oC (270 F)
Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i

helseinstitusjoner. r@ngsnd. @ 4 minutter
A Torketid: Q 3Wnutier
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjalig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

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

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes

promotering eller anmodning for noe produkt elle r \

av noe produkt pa en spesiell mate som ikke o 0 [ ECYEREF | Autorisert representanti EU

under lovene og forskriftene i landet der lesesg o>
Produsent
A ul

Produksjonsdato

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materidlé®

vl
vennligst se kontakiinformasjonen som er listetide \ @

seg.

lkke steriliser

dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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e Portugués — PT / PAGE 76

PINOS DE FIXADOR STABLELOC DA ACUMED®

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO ESPECIFICACOES Do GXL DO INSTRUMENTO
CIRURGIAO OPERADOR CIR GICO: Os |nstru sao fabricados em ago
d eI em titanio, minio e polimeros de diversos

DESCRIGAO: Os pinos de fixador Stableloc foram concebidos icos av uano g blocompatlbllldade
para serem utilizados conjuntamente com o Fixador externo
Stableloc em fracturas do radio distal. INFORMAC PARA UTI O DO IMPLANTE: As
|menso@|cas limi tamanhos dos dispositivos dos
2o il . ) impl irurgido scolher o tipo e o tamanho que

e e e s melhl Shspondamigs ncessidades dospacentes par ur
radio distal daptagao@' base estavel com o suporte adequado.

) a o méd o intermediario competente entre a

% resa te, as informagdes médicas importantes
CONTRA-INDICAGOES: Infecgdo activa ou onstante ste documento devem ser transmitidas ao
Osteoporose, quantidade ou qualidade i %eosso/ @» paC|en
tecido mole. Sensibilidade ao material. E % i
er aimpl

devem ser efectuados testes antes depro IN ACOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

Sepsia. Os pacientes que n&o estejam dispostos ou

. o ~ - GICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
Incapazes de seguir instrugoes de cuidados pos rios. E @em destinar-se a uma unica utilizagdo ou podem ser
dispositivo n&o se destina a insergéo ou fixag rafusos nos outiliZaveis ¢ P

elementos posteriores (pediculares) da cqu ical, tora o . )

ou lombar. e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para

determinar se o instrumento sedestina ounado a uma Unica

utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
ESPECIFICAGOES DO MATERIA % PLAN Unica utilizagdo estao identificados com um simbolo “n&do
implantes s&o fabricados em acoyin veI em rm|dade reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de

-} acumed’
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Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser

eliminados apds a respectiva utilizagdo.

Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util

limitado. Antes e depois de cada utilizagéo, os instrumentos

reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que

aplicavel, a fim de verificar se estdo afiados, gastos,

danificados, devidamente limpos e se apresentam corroséo e

para verificar a integridade dos mecanismos de ligagdo.

Devera prestar-se especial atengao aos direccionadores, a

brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a
insergéo do implante.

responsabilidade do cirurgido estar familiarizad

procedimento antes da utilizagdo destes prodd

cirurgido também é responsavel por se fap om as
publicagdes relevantes e consultar os co % xperiente
relativamente ao procedimento, antes da

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

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis técnicas
que descrevem as utilizagdes deste sistema. Con

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLA
seguro e eficaz do implante o cirurgiag
completamente familiarizado com o i
aplicagao, instrumentos e a techa

rao uso@
era

0os met
arecomen

para
cebido p&ra suportar a

este dispositivo. O dispositivo n
tenséo da referéncia do pes en0| e@ OU excesso
de actividade. Pode ocorrer algu ano materi

aparelho

umao

Ieso 0sas oud
ua pres

(ﬁ onao S|g

quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado
com aunido, ando unido ou asecupgeracdo incompleta. A
insergao incorrectado dispogi% urante a implantagao pode
aumentar a possibilidade d X ¢ao ou migragdo. O paciente
devera ser avisado, pref ente por escrito, sobre a

utili , as I|m|tag:oe ssiveis efeitos secundarios deste
i2is incluem a possibilidade de falha do

[ . bstas advert
0sitiyo ou trat@) devido jlxagao solta e/ou
libertacao, te ividade e

ou suporte de peso ou
suporte de ¢ §pe0|ak*n
mento s deV|d ]

o |mplante sofrer um
C|catr

traso da consolidagao, nao-
ompleta, e a possibilidade de
os moles relacionadas com trauma

|mplante O paciente deve ser avisado

strugoes de cuidado pés—operatério

do implante e/ou do tratamento. Os implantes

dlstorgao e/ou bloquear a visualizagdo de

estrutur micas em imagens radiograficas. Os

com do sistema de ndo foram testados no que respeita

\' ¢a, aquecimento ou migracéo no ambiente de IRM.

causar a
dem ca

ERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO

\:IRURGICO. Para uma utilizagdo 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
cirdrgica recomendada. Pode ocorrer aquebra ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevidaou a utilizagao

-} acumed’



ndo prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de
instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter
criado imperfeicbes que podem dar origem falha do dispositivo
Os implantes estdo protegidos contra riscos e cortes, tais como
concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso. Nao &
recomendavel misturar componentes de implantes de dlferente
fabricantes por razbes metalurgicas, mecanicas e fun C|ona
beneficios da cirurgiade implante poderdo nao cumprir

implante ou para realizar procedimentos altemativ
de revisdo com implantes ndo sdo incomuns.

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTR@'O CIRU I(@
Os instrumentos cirdrgicos para uma Unic zagaon ¢

devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem t
imperfei¢gdes, que podem conduzir a falhado dispo!

os instrumentos contra riscos e mossas, dado

concentragbes de tensdo podem conduzir a lo] dispo&@
EFEITOS ADVERSOS: Os posswels

adverso
dores, desconforto ou sensagde; e lesdgs nefwosas ou
dos tecidos moles devido a pres um implafte ou trauma
0 a0

cirurgico. Pode ocorrer uma a o] mp@

excesso de actividade, carga prolongada sobre o aparelho,
recuperagao incompleta ou um fo excessiva aplicada durante
aintrodugao do implante. P ret a migragdo e/ou
relaxamento do implante. OSS|b|I|dade de ocorrénciada
sensibilidade ao metal o histolégica ou alérgica ou
reacgéo adversa a cor nhos resultantes daimplantagao

soes dos tenddes oudos tecidos

ial estra
rose 0sgeaQu a reabsomgio do osso, necrose do
oua rr Ao incompl dem resultar dapresencga

o

de,um |mpla de uma.tr rargico.

INSTR % DE LIM
R s de |I§ os implantes: Os implantes sdo

|dos est ao devem ser limpos novamente.

eqU|S| impeza do instrumento: Os Insfrumentos e
ces cumed devem ser completamente limpos antes de
ser utilizados, de acordo com as seguintes directrizes.

encias e precaugoes

PI’OtEJ\%d escontaminacdo de instrumentos reutilizaveis ou

acessorios deve ocorrer imediatamente ap6s a conclusdo do
procedimento cirdrgico. Nao permita que os instrumentos
contaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O
excesso de sangue ou detritos deve ser removido para evitar
que sequem na superficie.

e Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados
com um comprovativo da formagéo e competéncias. A
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formacgao deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as Instrucées de limpeza/desinfecgao manual

normas e politicas hospitalares. 1. Prepare os agentes enzima 'cﬁe limpeza de acordo com a
o Nao utilize escovas metalicas nem esfregbes durante o diluicdo de utilizagao e t m%s recomendadas pelo

processo de limpeza manual. fabricante. Devem ser pri s solugdes novas quando as
 Utilize agentes de limpeza com tensioactivos pouco solycoes existentes a;k' rem uma contaminagao

espumosos para a limpeza manual, para permitir a ra.

visualizagao dos instrumentos na solugao de limpeza. Os Co 0s instr| em solugdo enzimatica até ficarem
agentes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos bmersos. iOnetodas as partes moveis
instrumentos para evitar a acumulagao de residuos. p cgntacto do ente com todas as

o N&o é recomendada a utilizagso de lubrificantes a base de uperfici e impré& rante, no minimo, vinte (20)

6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acumed. V mi? uto@ Ize uma estoVg de cerdas de nylon macias para
e . T [ e 0S instrument té tenham si
e Recomenda-se a utilizacdo de agentes de limpeza es dadosageMiebs instrumentos até que tenham sido

enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos in r idos todo detritos visiveis. Preste especial atengao
reutilizaveis. E muito importante que os agente peza @ eas dte dificila - S0. II.:’reste especia aten$ﬁ9 atodos os
alcalinos sejam completamente neutralizad enxaguados gJ-Lrumen ulados e impe com um escoviinao
dos instrumentos apropri . No Caso de molas expostas, bobinas ou

e Os instrumentos cirdrgicos tém de ser e

para evitar a formagéo de ferrugem, ue sejamy o €T sujidade. Esfregue a superficie com uma escova para
fabricados em ago inoxidavel de elevado grau.

e Todos os instrumentos devem ser inspeccionad
limpeza das superficies, unides e limens, fungi
adequado e desgaste antes da esterilizaga

¢ O aluminio anodizado n&o pode entrgr em taptacto com @ 3. Remova os instrumentos e enxague abundantemente sob
determinadas solugbes de limpeza b dgsinfectan eﬁ 0s agua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste
produtos de limpeza extremamen%} sihfedtantes especial atencdo a canulagdes e utilize uma seringa para
! inad8’s sais

teli caractesisticas flexiveis: Submirja as reentrancias com
nteli quEE s abundantes da solugdo de limpeza para remover
er qualquer sujidade visivel da superficie e reentrancias.

uanto a &re a area flexivel e esfregue a superficie com uma escova.
nto \ fo)

[©)

de a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias séo limpas.

ou solugdes que contenham i oudete irrigar qualquer area de dificil acesso.
metalicos. A'j’;” disso, e(;n sol p com valgigs\de pIH 4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa
superiores a 11, a camada odizaga ISsolver-se. unidade de ultra-sons com soluco de limpeza. Accione todas
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as pegas moveis para permitirque 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 enxaguie 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 atencdo a canulacdes e
utilize uma seringapara irrigar qualquer area de dificil acesso. ¢4

. Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminagédo normal

apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ira ajudar a limpag completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa clo de agua ira melhorar a
irrigagdo de areas de dii /Y SO e quaisquer superficies

com acoplamento pro’>~&ﬂl
a os instrum solugdo enzimatica e enxaglie em

ionizad e no minimo, um (1) minuto
oloque os instrmentos no cgsid€ um instrumento de
lavagem/d fegcdo e prog 20 longo de um ciclo padréo

para a remocdao de sujidade visivel. o instrum e lavade sinfecgdo. Os parametros
7. Se observar a existéncia de sijidade, repita a limpeza Itr mln!m e se segu &0 essenciais para uma limpeza e
-sons e os passos de enxagle acima. des profun
8. Remova a humidade em excesso dos instrumen S )
toalhete limpo, absorvente e sem fios. 2
P \ 1 Pré-| e dois (2) minutos com agua da torneirafria
Instrucées de limpeza e desinfeccdo combijj ual/
automdtica 2 s grizagéo enzimética devinte (20) segundos) com aguamorna da
1. Prepare o agente enzimatico e de limy icgo de — -
utilizagdo e temperatura recomendad fabrlc e\ . 3 rgulho enzmatico de um (1) minuto
Devem ser preparadas solugbes frescas quand EnxagUe em agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)
existentes estiverem muito contaminadas. ht
. ~ . Lavagem com detergente de dais (2) minutos com agua da torneira
2. Coloque os instrumentos em solugdo enzima flcarem morna (64-66°C/146-150°F)
completamente submersos. Accionetodas rtes moév
P 6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torneira morna
para permitir o contacto do detergen as as
superficies. Deixe impregnar duran minimo, 7 Enxagliecom agua purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-
minutos. Utilize uma escovade c nylon m ara cante opcional (6466°C/146-150°F)
esfregar cuidadosamente os § tOS ate tenflam sido 8 Secagem com ar quente durante sete (7)minutos (116°C/240°F)
removidos todos os detritos vi§iveis. Preste esp aI atengao a
. e ¢ Nota: Siga explictamente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-
areas de dificil acesso. Pre pecial & a todos os agemdesinfecgao
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Instrucgées de limpeza/desinfecgdo automaticas

e Os sistemas de lavagem/secagem automaticos n&o sdo
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirdrgicos.

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

e Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizag&o para garantir uma limpeza eficaz.

ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema poderado ser fomecidos e

ou ndo esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esterilizado {
dose minima de irradiagdo gama de 25,0-
recomenda a reesterilizagdo de produtos
embalagens estéreis. Se a embalagem e
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto
ser utilizado e deve serdevolvido ao Acumed.

Produto néo esterilizado: Salvo expressa dicado
esterilizado e fomecido numa embalageg,esterilizada fe C@
pela Acumed, todos os implantes e inSt tosdev er
considerados n&o esterilizados ege r esteriliza o]
hospital antes da utilizacédo. Os :Ix iyos ndo eﬁrilizados
foram validados utilizando os,par. os de,esterilizacao listados
abaixo, em tabuleiros totalmen rregado das as pecgas
colocadas correctamente.

Métodos de esterilizagdo D
e Consulte as instrugdes dorfabi edo seu equipamento para
obter instrugdes sobre o N dor especifico e de

configuragéo. X
. actual norm “Praticas Recomendadas para a
Estexilizacéo e d
ST79: 201

e Pratica Perioperatoria” e na
q vapor e gar
g’saude. \

i abrangente da
ao flash r‘%ﬂ comendada, mas se for utilizada,
efectuada cordo com os requisitos da norma

esterilidade em instalagdes
— Guia abrangente da esterilizagéo a vapor

e Aes
side
S Mi ST7@1
@ ntia de e e em instalagdes de cuidados de saude.

Autmlc&slocamento por gravidade: NAO RECOMENDADO

A j/%or prév acuo:

peratura de exposicéo: 132°C (270°F)

Tempo de exposicéo: 4 minutos

30 minutos

Tempo de secagem:
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INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione j-j_]
a embalagem do produto para ver se existem sinais de

adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro A
0s mais antigos.

L N
Consul@lwwes de utilizagdo
Y .
-
Cui%\\
2

= ’ ifizado poroxido de etileno

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre & >
produtos que podem ou néao estar disponiveis em

qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao Dataﬁi de
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes =

»
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou OV w@do catalogo

autorizados pelas organizagdes reguamentares }
‘® igo do lote

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi N @
\-> _ Representante autorizado na Comunidade
@ | ECOEREP | Europeia

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
r_)% Fabricante
&/
N (]

produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado a
0 G

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa *

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul x Data de fabrico
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e @,
regulamentos do pais onde se encontra o le \ N&o reesteiilizar

itor. @
2 . - & . ® Nao reutilizar
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solicitar materiais,

.. . . ~ g .
adicionais, consulte as informagdes de K to list:
neste documento. Atencgéo: Apenas %

Limite superior de temperatura

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

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

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

KAYTTOAIHEET: Kaytetaan ulkoisen Stableloc-kiin nittjyfie V
kanssa varttinaluun distaalisen murtuman umpired ukﬁ
kohdentamiseen. %
VASTA-AIHEET: Aktiivinen tai latentti infekti poroosi,
luun/pehmytkudoksen riittdmatén maara de rkkyys
materiaalille. Jos tata epaillaan, herkkyys\o tattava enqen
implantointia. Sepsis. Potilaat, jotka eivat hakea tai kyk

noudattamaan leikkauksenjalkeisia hoito-ohjeita. Taté
ole tarkoitettu kaytettdvaksi ruuvikiinnitykseen tai fi

kohdistuu kaularangan, rintarangan tai lanner

osiin (pedikkeleihin). @
\&0T: Imp@

{AS 138

*

<
IMPLANTTIMAT ERIAALIN TEKNIS
valmistettu ruostumattomasta teré

S
mukaisesti. A

andardi

steriorisi:K2

Suomi- FI/ PAGE 83

SO
\é‘\EKMSET TIEDOT:
n

KIRURGISEN INSTRU

Instrumenttien valmistull& kaytetty ruostumatonta terasta,
titadniagfalumiinia ja p@e reja, joiden bioyhteensopivuus on
VioTtu.
Q )
IMPLANTTII AYTTOAK AT TIEDOT:

n koko mx y fysiologisten mittojen
ginon v % aitteen tyyppija koko, jotka
oveltuvat @ van potilaan kehoon, asettuvat
ﬁ antavat riittdvaa tukea. Vaikka laakari
On ja potil lissa toimiva koulutettu ammattilainen,
a asiakinja sitetyt tarkeat |adketieteelliset tiedot tulee

aattaa p%zin tietoon.

EN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT

IR
q@ Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla
takayttoisia tai uudelleen kaytettavia.

Kayttdjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttda uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).

Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
kayttdkemran jalkeen.

p n turvali

-} acumed’
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e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu. liittyvistd asioista, rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista.

Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus, Potilasta on varoitettava esim. |aitt mahdollisesta

vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja vaurioitumisesta tai hoidon rga&'”s ta epdonnistumisesta
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin kiinnityksen I6ystymisen ja/taiict isen, rasituksen, liiallisen
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kadyttokerran jalkeen. liikunnan tai painon tai k@ en takia — erityisesti jos
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin implarttiin kohdistuu lisaé ttd kuormitusta silloin, kun
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin lu i ista ei tapahdu tai paraneminen on

instrumentteihin. ata ista 3 [eikkaustra n tai implantin aiheuttamista
her i svaurioi t%lasta on varoitettava siita,
ettd 4lReistendho Jeiden laiminlydnt saattaa

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman kayttdtarkoitus
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vas
on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden tuotteiden kayti
Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin julkaisu

euttaa j
aiheutt:
katsomis
tu isutta, kuu

i % donnistumisen. Implantit voivat
i a anatomisten rakenteiden

uvisSa. Osia ei ole testattu koskien
ta tai siirtymistd MRI-ymparistdssa.

konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta @;

tuotteiden kaytt6a. Lisétietoa kirurgisista menetelmista 10ytyy A

Acumedin www-sivustolta (acumed .net). ’ Q RGI INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
cumed-j enttien turvallisen ja tehokkaan kaytbn

IMPLANTTIIN KO SKEVAT VAROITUKpIantin tehokkan Sdellyt ‘% on aina, etta ladkari on perehtynytinstrumenttiin,

jaturvallisen kaytdon varmistamiseksi kirurgita’on oltava Iseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

. sen

perusteellinen tietamys implantista, sen kayttomenet Li . f kuqrmltus, “Ia.r? SL.J.ure.t n.opeudet,. tihea IUUK.UdOS ta

instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavasta, i % linen tai tahaton kaytts voi aiheuttaa instrumentin
outumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.

leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunnitelt 3an painon, e ’ o o o
; ; otilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
d "

kuormituksen tai liiallisen likunnan aiheutta S L
voi sérkya tai vaurioitua, kun implanttiin littyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

kuormitusta, joka liittyy luutumisen viiv
luutumattomuuteen tai epataydelljse IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa

asetetaan huonosti implantoinni ) mahdolli%s implantin  koskaan kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
irtoamiseen tai siirtymiseen ttaa l19aantya. eon saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
alli i

ilmoitettava, mieluummin kirj , téménk n kayttéon Suojaa insfrumentit 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 hyodyt 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.

ligav
aa
. aroltuks et j
KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIME udelle

Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa m

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haiti@va
implantista tai leikkaustraumasta aiheutu @ , epa
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- ta

mukav
pehmytkudosvauriot. Implantt saattaa murtua IiiaIIiseE&
[

likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikaise
lisesta

kuormituksesta, epataydellisestd paranemisesta
implanttiin kohdistetusta voimasta asennuks a. ImpI@i

ointi

saattaa siirtya ja/tai irota. Vieraan aineeg,imp
%ai alle

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histolc’g&1
reaktion. Implantti tai leikkaustra

pehmytkudosvaurion, luun kuoli i%n imeytyrﬁé, kudoksen
kuolion tai riittdmattdman paranemisen.

O

fo

uu
L 4
.

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatim*l Implantit toimitetaan
ainoastaan steriilein, eiké\\ a puhdistaa uudelleen.

Ins

ntin puhdistm&nukset: Acumed-instrumentit ja -

ton pu a huolellisesti ennen uutta kayttda
isest

n ohjeidéA.m alsesi.Qo

imet
rof lme‘

ttavat inx tit tai valineet on puhdistettava
vélittbr%kirurgisen piteen jalkeen.
i

K tuneidenfins enttien ei saa antaa kuivua ennen

tusta jap intia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
yyhittéava jotta ne eivat kuivu pintaan.

tulee sisaltaa nykyisin sovellettavien ohjeiden,
ien ja sairaalan kaytantjen tuntemus.

st
@té metalliharjoja tai hankauslappuja

puhdistusvaiheessa.

%yté 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 kayttaa mineraalidljya tai
silikonivoiteluaineita.
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Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin

1.

Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen jousien, kdamien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita. runsaalla maaralla puhdistu a|n ,jotta niihin ei jaa likaa.

On erittain tarkeda neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella Hankaa pintoja puhd |stush ta saat kaiken n&kyvan lian
ja huuhdella ne pois instrumenteista. poistettua pinnoista j ivuta joustavaa kohtaa ja
Kirurgiset instrumentiton kuivattava huolellisest, jotta estetaan hankaa pintaa pUhd'S% a. Py6rita osaa puhdistuksen
ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu ai , jotta kaikki r; at varmasti pestyiksi.

korkealaatuisesta ruostumattomasta terdksesta. 3 a ifstrumen esta ja huuhtele niitd huolellisesti
Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava Qk vassa ve% véhintagrkelme (3) minuuttia. Kiinnita
pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea yista hudipiota putkimai in"ja huuhtele vaikeast
toiminta seka kuluminen. aavutetta hd at rufsk‘

puhdistusliuoksella taytettyyn
%ﬂ kaikkia liikkuvia osia, jotta

osketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen ftiettyjen
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valta voijfr

alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuoksia,jo
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuolma%

Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta Iiuo% oi pH- Cﬁ‘

arvoonyli 11.

intdan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
essa ei nay enaa merkkeja veresta tai liasta.

Valmistele entsymaattiset ja puhdistus
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampétila

kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutt asti saavutettavat kohdat rmsku_l_la.

vaihdettava uuteen. rkasta normaalivalaistuksessa, ettd instrumenteissa eiole
. Upota instrumentit kokonaan entsymaattlse juokseen. nakyvaa likaa.

Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdlst e paasee . Jos likaa nékyy, toista edella esitetyt ultradéni- ja

kosketuksiin kaikkien pintojen kanss ta vahlnta huuhteluvaiheet.
kaksikymmenta (20) mlnuuttla H trument vyesti 8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella
pehmeélld nailonkarvaisella nes kaﬁ va Ilka ja hajoamattomalla pyyhkeella.

v

on irronnut. Kiinnita erityista h 0 aikea avutettaviin Yhdistetyn automaattisen ja kisinpuhdistuksen ja -
kohtiin. Kiinnita erityista h iota kaikkii arsiin desinfektoinnin ohjeet
instrumentteihin ja puhdistane sopivalla ofrarjalla. Paljaiden
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1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampétilaan. Kun
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintdan
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nékyva
likaon irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti

saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiinV

putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjala. Huomautus: Ultradénilaitteen kaytté he
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruis a

vesisuihkun kaytto te hostaa vaikeasti saavutettawi
toisiaan léhella olevien pintojen huuhtelua.

htien ja

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta j C
ionipoistetulla vedella vahintaan yhde intutin ajan.

4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desi
ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfekiointiohj

1 Kahden (2) minuutin esip{asu‘& dfhanav edella

-

2 / Kahdenkymmenen (2(@\ entsyymisuihku kuumalla ha-
&

VN

Y héen (1) minyti
A d
4 Viident 5 unnin huu
*

Ky mmenen unnin huuhtelu puhdistetulla vedell javalinnais-

lla (64-66 °C/146-150 °F)

P\ estjvoitel
18 efMan (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)

%@: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
"4
‘omaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet
Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.
Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttda kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.
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STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetaan seon

suoritettava noudattamalla ANSHMAAMI ST79-vaatimuksia:

2010 — Komprehensiivinep hoyrysterilointiin ja SAL-
issa.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n
annokselle gammasateilytystd. Acumed ei suosittele steriilist
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa
kayttaa, vaan se on palautettava Acumedille.

arvoihin terveydenhuol Io\l\
wo'rnasiirtyméautwg'MUOSTELLA
4

*

utoklaavi:A
L 4
»
@ (270 F)

A
{m inuuttia

30 minuuttia

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentte
kasitella steriloimattominaja ne tulee steriloida sairaala % en
kayttd 4, ellei niita ole selvasti merkitty steriloiduiksifja feimiteta
Acumedin avaamattomassa steriilissa pakkau
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luet

a kaikki

steriloiniparametrein tayteen kuormatuill o%
QY
Sterilointimenetelm &t

oikein aseteltuna.
Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia
oskevia @

—

[ ]
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.
Noudata AORN:in perioperatiivisia kdytan

sterilointisuosituksia ("Recommen actices for
Sterilization in Perioperative Practj gs”)jax' AMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — K r%siivinen as
hoyrysterilointiin ja SAL-arvoi \veyd enh laitoksissa.

>
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta ville4ssé, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen L N

kayttd6 a, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina veden :]-j_] Katso ki '@
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

. ] .
vanhin tuote. . & Vaw\\

VV
) ) .
SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja il @Itu etfeenioksdila
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissé maissa tai ; sriloitu séw%"é
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilld eri maissa. Eri —
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet @ Y Viim&(tbpéivé
A

myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon V @wmero
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien siséltéméO %o

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid [LoT] N akoodi

tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka e@
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

0\' [ ECNPREP | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja
. :

LISATIETOJA: Lisétietoja voi pyytaa tiss akirjassa * _ —
lueteltujen yhteystietojen kautta. x&(} @ Valmistuspaivamaara
$ \@ @ Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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@ Svenska— SV/ PAGE 90

ACUMED® STABLELOC FIXERINGSSTIFT

rostfritt stal, titan, alumini &)olymerer utvarderade med
TILL OPERERANDE KIRURG avsegnde pa bIOkomp x

BESKRIVNING: Stableloc fixeringsstift ar avsedda att anvandas & TION F ANDN AV IMPLANTAT:
Fy

tillsammans med den externa Stableloc-fixeringsanordningen for, logiska att ransar stoflekeh pa implantatanordningar.
frakturer i distala radius. Kirurgen ma alfa den typ ek som bast

verenssié med pati krav pa bra anpassning och

. N . saker rilg med ti igtstod. Aven om lakaren arden

IfN?IKff\T]I,O':F R: dAnk\;.ands thlll_sar?rnans m:q tSTabIe(I’(_)c, utbi ellanh ano{ an foretaget och patienten, ska den
Ixtur for frakiuredukion och justenng av distala radius vikiiga edicinsk@' ationen i detta dokument meddelas

a .
KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latentinfgkiion eoporo
otillracklig kvantitet eller kvalitet av ben/mjuk $Q\IFOR FbR ANVANDNING AV KIRURGISKA

S RN -

Materialkanslighet. Vid misstanke skall prg oras for INSTR Instrument som medfoljer systemet kan vara or
implantation. Sepsis. Patienter som ar ov Ier ofdrmc n

folja postoperativa vardinstruktioner. Denna et ar int K eIIer ateranvandbara,

eﬁd
f&r skruvfastning eller fixering till de bakre elementen 9\8 andaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora
hals-, brést- eller landrygg. instrumentet &r for engangsbruk eller ateranvandbart.

Anvandnlng sinstrument for engéangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.
@ e Instrument fér engangsbruk maste kasseras efter

ar tillverkade av rostfritt stal enligt AS 138. Q .
anvandning.
. @\ \ e Ateranvandningsbara instrument har en begransad
ortha a

MATERIALSPFCHKAHONE_R ) URGIS livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
INSTRUMENT: Instrumenten,ar v 0{ eter av ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende

SPECIFIKATIONER FOR IM PLANTATMA]‘&: Implan

pa skama, slitage, skador, korrekt rengoring, korrosion och

PKGI-28-G Effective 03-2019 "|" acumed



integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild antingen operationstrauma eller implantatets narvaro skaocksa
forsiktighet bor &gnas forare, borrkronor och instrument som  patalas. Patienten maste varnas fofatt implantatet och/eller
anvands r att skara eller till implantatinforing. behandlingen kan sluta att f@& anvisningama for

postoperativ vard inte foljs. aten kan orsaka distorsion och/
KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver hur S6f blockera vyn av anatgmigkastrukturer pa rontgenbilder.
systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att

Kom ternai syst:a@ inte testats géllande sakerhet,
satta sig ini ingreppet innan dessa produkter anvands. Det & njpg eller m ng i MRI-miljon.
A

aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer ¢

och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan INGAR EOR URGI STRUMENT: For saker
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds effektiv anva av ettm nt fran Acumed maste kirurgen
e

, metoden for tildmpning, och den

webbplats (acumed.net). ara fort

rekom de kiru :@ekniken. Brott eller skadapa
VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér saker och effekti ins likval s nadsskada, kan uppsta nar ett
anvandning av implantatet maste kirurgen vara val{fo enmed N n Yelaktig 3

ent utsatt g belasting, héga hastigheter, harda
arqg%dn ng eller ej avsedd anvandning. Patienten
he

implantat, appliceringsmetoder, instrumentocl I - A . -
rekommenderade kirurgiska tekniken for den t. Denna Ste varm skriftigen, for de risker som ar forknippade
enhet ar inte avsedd att klara av viktbela g belastnir@ ed des rav instrument.

eller éverdriven aktivitet. Brott eller skada % eten kan intra

nar implantatet utsatts for 6kad belastning Seff hamor fr ¢

F@ IGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
fordrdjd, utebliven eller ofullstandig 1akning. Inkorrektinsatining av rig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
enheten vid implantation kan 6ka risken for att impl felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.
eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skri m dda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
anvandning, begransningar och méjliga ogyi a effekt pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Att blanda

ris @ implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att

detta implantat. Dessa varningar inklud egar for att
eller behandlingen kanske slutar funge‘r%a“rund av&x ing rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.

och/eller lossning, pafrestning, 6ve ktivitet eller\yk® eller  Vinstema fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
tryckbelastning. Detta galler sardki plantatefiutsatts for forvantningar eller sa kan de forsdmras Over tid och gora

Okad belastning pa grund av@ Jutebliven fullstdndig revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
lakning. Risken for skada pa ne Iler mjukya relaterad till  genomfdra altemativaingrepp. Revisionskirurgi i samband med
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implantat &r inget ovanligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far aldrig
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, vilket
kan leda till att enheten gar sdnder. Skydda instrument mot repor
och hack. Saddana spanningskoncentrationer leda till att
instrument gar sonder.

OGYNNSAMMA EFF EKTER: Mojligaogynnsamma effekter ar

nerv- eller mjukvavnad pagrund av forekomsten av ett i ]
eller pagrund av kirurgiskt trauma. Brott pa implant;
intraffa pagrund av éverdriven akfvitet, langvarig ing,
ofullstédndig 1&kning eller dverdriven kraft pai id
insattningen. Implantatmigrering och/eller Ios%n

e

Metalldverkanslighet eller en histologisk,

intraffa
r ogynn‘@.
reaktion orsakad av implantation av ett frz & de material ka

intraffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, b
benresorption, vavnadsnekros eller ofullstandig lakni
intréffa pagrund av forekomsten av ett implantat gl
kKirurgiskt trauma.

@

RENGORINGSANVISNINGAR : . \$ Q
Rengoéringskrav for implantat: Imp@\leverertx sterila

och skainte rengéras énnuen g \
Rengoringskrav for instru

&Ia anvan

Acumeds instrument och tillbeh&r maste rengéras noggrant fére
ateranvandning, i enlighet med_riktifhjema nedan.

Varningar och férsiktighetsa Q

. Dekontamlnerlng av a er
Oras 0 med el bart

ara instrument eller tillbehor
tt det kirurgiska ingreppet
rade instrument torka fore de
rka av blod och smuts sd att det inte

ska vara b
mp eten

tbildni

tlllamp@ktllnjer st
. e metall

se instrumentet i rengdringslosningen vid
an uel ren ska rengoéringsmedel med lagskummande
yt aktiva@mnen anvandas. Rengdringsmedlen maste vara latta
@ t s& att inga rester kan stanna kvar.

a eller silikonsmdrjmedel far inte anvandas pa
ds instrument.

ersonal som inneharintyg pa
ldningen ska aktuella
eroch sjukhusets strategier inga.

eIIer skurdynor nar du rengdr for

’%

attdus

ommenderas for rengdring av ateranvandbara instrument.

Det &r oerhort viktigt att alkaliska rengéringsmedel
neutraliseras noga och skéljs av instrumenten.

e Kirurgiska instrument maste, aven om de &r tillverkade av
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrantsa att de inte rostar.

e Fore sterilisering ska man kontrollera att alla instruments yfor,
lederoch lumens ar rena och att de fungerar som de ska och
inte ar slina eller skadade.

C
3 grund xxymatlska rengoringsmedel med neutralt pH
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Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion

1

. Placera instrumenten i en ultr j et med

Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa rériga delar sa att rengéringsmedlet kommer at alla ytor.
rengérings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska Ultraljudbehandla instrume en er minst tio (10) minuter.
rengorings- och desinfektionsmedel eller Iosningar som 5. Ta bort instrumenten ocl si& niserat vatten under minst
innehdller jod, klor eller sérskilda metallsalter. | [6sningar med tre (3) minuter eller till inns nagra tecken pa blod och
pH—Vérden over 11 kan elOXeringsskiktet upplﬁsas. smuis i skouvattnet V. a ppmarksam pa kany|er|ngar

spola alla svaratkomliga omraden.
Bered enzymatiska rengdringsmedel vid den brukslésning och | normal belysnlng nar synlig smuts
temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya

I6sningar nar de gamla bérjar bli grovt kontaminerade. Om det fin ndig smtits s ultraljudsbehandlingen och

. Sank ned instrumenten fullstdndigt i den enzymatiska skoljnin ernaov

I6sningen. Ror ala rorliga delar sa att rengonngsmedlet
kommer at alla ytor. BI6tldgg under minst tjugo (20

t fukt fran i @Xﬂten med en ren, absorberande,

Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skru A ihgar fér @ erad manuell/automatisk rengéring
instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Var sinfektio i

uppmarksam pa svaratkomliga omraden. V. . i
uppmarksam pa alla kanylerade instrume ngér med 0 ered yma ka medel och rengéringsmedel vid den
lamplig flaskborste. Fér exponeradefj r eIIer baifl bruksl|g och temperatur som tlll_ygmargn rekommenderar.
delar: spola springor med rikliga mang gonngs in Bere ergdsg'ngar nar degamla borjar bli grovt

att all smuts spolas ur. Skrubba ytan me rotborst aft all

synlig smuts tas bort fran ytan och sprlngorna. Boj xibla & ainstrumenten i en enzymatisk I6sning och sank ned

delen och skrubba ytan med en rotborste. Roter en med fullsténdigt. Ror alla roriga delar sa att rengéringsmedlet
o

mmer at alla ytor. Bl6tldgg under minst tio (10) minuter.

du skrubbar for att vara séker pa att alla sprin r i . ninst1
. Ta bort instrumenten och skdlj noggrant innande v@ Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba

under minst tre (3) minuter. Var extra sam pa instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Var extra

kanyleringar och anvénd en spruta pola all % uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

svaratkomliga omraden. uppmarksam pa alla kanylerade instrumentoch rengdér med en
‘ lamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikator ér till hjdlp

vid noggrann rengéring av instrument. Att anvédnda en spruta
rengdringslésning och sa ed dem fuIIK or alla 99 goring P
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eller jetstrale forbéttrar spolningen av svaratkomliga omraden
och ytor som griper in i varandra.

3. Tabortinstrumenten fran den enzymatiskaldsningen och skolj
i avjoniserat vatten under minst en (1) minut.

4. Lagg instrumenten i en ldmplig diskmaskins-/desinfektorkorg
och processagenom en standardcykel for diskmaskin/
desinfektor. Féljande minimiparametrar &r nédvandiga for
noggrann rengéring och desinfektion.

1 Tv a (2) minuters fortvatt med kalkt kranvatten
2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med va
3 En (1) minuts enzymblétldggning

4 Femton (15)sekunders skdljning i kallt krm

5 Tv & (2) minuters rengdringsmedelstvatt me t kranv att
(64—-66 °C/146-150 °F) \
6 Femton (15)sekunders skdjning i vamtkranvattei
7 Tio (10) sekunders skdljning i destillerat vatt Fritt smbrj—e’
medel (64-66 °C/146-150 °F) N x %
8 Sju (7)minutersvarmluftstorkniﬂg M

Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins-/d

&(erstall tt re
%ERILI @a6

Anvisningar fér automatiserad rengéring/desinfektion
e Virekommenderarinte att automatiserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar d na&

goringsmetoden for
kirurgiska instrument. \
N anvandas som en

to matiserat syst
jni @‘: anuell rengoring.

KoNtolleras ngggrant fore sterilisering for att
géringen vaék‘iv

Syst

ponenter l@reras sterila eller osterila.

Qp rodukiﬁliprod ukt har exponerats fér en minimidos pa

kGy alning. Acumed rekommenderarinte
ersterll av sterilforpackad produkt. Om

sterilf ingen ar skadad maste handelsen rapporteras till

Acu rodukten far inte anvandas och skall aterlamnas till

A&

&ril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att implantatet

som levereras i en o6ppnad steril forpackning fran Acumed ar
sterilt, maste alla implantat och instrument anses vara osterila och
steriliseras av sjukhuset fore anvandning. Osterila enheter har
validerats med steriliseringsparametrarna nedan pa fullastade
brickor med alla delar placerade pa lampligt satt.

-} acumed’



° Svenska- SV/ PAGE 95

Steriliseringsm etoder N
e Se utrustningstillverkarens skriffiga instruktioner for ngautoklav: REKOMMENDERAS,'NIEO

sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsinstruktionerna. Autoklav medfévakuum: 'S

e Folj aktuell AORN "Recommended Practices for Sterilization in \
Perioperative Practice Settings" och ANSI/AAMI ST79: 2010 — Ewneringsﬁd: \&
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility ] (D> ]
assurance in health care facilities. A 4 minuter
13

¢ Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sédan utférs Ktid: @te,
ska den utféras i enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79: 20 N
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility ’\

assurance in health care facilities. V @ 6

KX \T S

132 °C (270 F)

-} acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersdk produktfémpackningen fore
anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehéller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller foérelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kan@V

inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget inneh

anvandning p4a ett sarskilt vis som inte ar god @

detta material ska tolkas som att det gynnar eller @
foresprakar nagon produkt eller nagon produkts - c)\"‘ _ Auktoriserad representant i Europeiska

lagama och foreskriftema i det land darla ner ) " gemenskapen
sig. _% )

A x o Tillverkare
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytterli \' Tillverkningsdatum

material, se kontaktinformationen i detta dokument. \@

Endast fér engangsbruk

@ Far inte omsteiiliseras
®
,l,

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanviandning.

-} acumed’



G Tirkce- TR / PAGE97

ACIKLAMA: Stableloc sabitleme pimleri, distal radius kiriklarinda

i, N, ¢ .
Stableloc Harici Sabitleyici ile birlikte kullaniimak Gzere ANTLA IQ&LLANIN@ILERI: Fizyolojik boyutlar,
€N rfam

ACUMED® STABLELOC SABITLEME PiMLERI 0
*
A =i CERRAHI ALETLER IiGj &ME SPESIFIKASYONLARI:
CERRAHIN ILGISINE Aletlep gesitli siniflarda %‘maz celik, titanyum, aliminyum ve
biyguyymlulugu deger@r is polimerlerden yapilr.
i

tasarlanmigtir. implant arag “voyutlari aktadr. Cerrah hastada

ar hekim, WastaVe sirket arasinda araciolsada, bu

ve yete kle saglam yerlesme
iyi wkilé% ayan tip ve buyUkligi se¢gmelidir.
verilen 6!'@ bi bilgiler hastaya aktarimalid ir.

akin ad
i - I ihtiya
ENDIKASYONLARI: Stableloc Harici Sabitleyici ile birlilgt€ H
. . X er
kullanllarak distal radiusta kirk azaltma ve hizalama so @ a b
C%RAH@R iCIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle

¢ozlim getirir. %
\ irlikte s n aletler tek kullanimlik veya tekrar kullaniabilir

s : . S olabilir.
veya nitelik. Materyallere hassasiyet. SUph mesi halinde, o .
implant uyguamasi éncesinde gerekli testl@mgerceklest lidir. nici, aletin etiketiniinceleyerek aletin tek kullanimlik mi
sa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

Sepsis. Postoperatif bakim talimatlarini uygulamak is en Tdbat | ” -

veya uygulayamayacak olan hastalar. Bu cihaz ser torasik @ ullaniml ik aletlerin etiketinde, asadidaki Semboller
veya lomber omurun posterior bilesenlerne (p )vida \ kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” sembolG bulunur.
takma veya sabitleme amagliolarak tasarlar@tlr. .

Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildktan sonra

atimaldr.
iIMPLANTLAR iCiN MALZEME SPESI YONLA! Q e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl1 bir kullanim émr
imolantlar ASTM F138 standardad Sundapa am mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
ge?ikten yapilr A\ P ve sonra uygun sekilde keskinlik, agsinma, hasar, temizlik,

korozyon ve baglantimekanizmalarinin bitinligi agisindan
& incelenmelidir. Vidalayicllara, matkap uglarina ve kesme

PKGI-28-G Effective 03-2019 "|" acumed



veya implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen agabilecegi konusunda uyarimalid ir. implantlar radyografik
gOosterilmelidir. goruntilerde bozulmaya ve/veya arfatomik yapilarin
goraniminin engellenmesin labilir. Sisteminin pargalari
CERRAHI TEKNIKL ER: Cerrahi teknikler bu sistemin :VIRtG (;){tamltha.\ guvenlik, 1 ya migrasyona yonelik olarak
kullanimlarini ac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin esteclimemistr. \

kullanimindan once prosedure agina olmak cerrahin .
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle & LETL YARILAR: Tim Acumed aletlerinin
nl

ilgili deneyimli meslektaslara danigmak ve ilgili yayinlar hakkinda i Ve etkili ku icin, ce alete, uygulama ydntemine
asi gereklidir. Bir alet asiri
Uzerinde, dikkatsiz bir bigimde
a kirilabilir, hasar gorebilir veya

eya ama@ da kull
. dok@ erebilir. bu tip aletlerin getirdigi risklere

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler e Orrerilen ¢ i teknige asi
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. yuk altinda, a zl1, yogt

IMPLANTLAR iCIN UYARILAR: implantin giivenli ve
sekilde kullaniimastigin cerrah implant, uygulama 'y
aletler ve cihazigin &nerilen cerrahi teknige iyice agi

aldir.
Bu cihaz agrrlkk tagima, yik tagsima veya asrri fQ’ye i aratacam@’-\NTLARﬁh ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar

kar cifen yazil k uyarimaldir.

strese dayanacak sekilde tasarlanmamistr. | ecikmis [laniimamé&l idir. Daha énceki stresler cihazin basaris iz
kaynama, kaynamama veya tam olmaya e e iliskili a@ olmasin abilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
yike maruz birakilirsa cihazda kirima ve % ar olusabilir. kull Snce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
implantasyon srasinda cihazn yanlis insefSiyonu gev ve’ya B 1§a yol acabileceginden, cizilme ve ¢entiklenme gibi

yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implanti imi, isi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Metaldirjik,
kisitlamalarive olasiadvers etkileri hakkinda terc#@azm nik ve iglevsel nedenlerle, farkli Greticilerin implant
olarak uyarimalidir. Bu uyarilar arasinda gevsel syon ve/ senlerinin karigtirimas 1 tavsiye edilmez. implant ameliyatnin
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agir aveya yf aydalarihastanin beklentilerini karsilamayabilir veya zaman
tasima sonucunda ve dzellikle gecikmis kayna a )@ icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
tam olmayan iyilesme nedeniyle implaﬁ &4 rsa alternatif prosedlider uygulamak icin revizyon ameliyati
cihazin veya tedavinin basarisiz q@}errahi tra ya gerekebilir. implantlarin revizyon ameliyatiari nadir rastlanan bir
implantin varligina bagli sinir ve ak doku Qarl ihtimali durum degildir.

bakim

bulunmaktadir. Hasta postoperat tali
uyulmamas inin implantve/veyatedavinin b% Imasina yol
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CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanmlk cerrahi
aletler asla tekrar kullanimamalid ir. Onceden uygulanan baskilar
alette ¢esitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizimeye ve centik
olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant vari§ina veya
cerrahi travmaya bagl agri, rahatsizl k veya normal olmayan
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridr. Asiri faaliyet,
cihaz Gizerine uzun sireli yik binmesi, tam olmayan |y|Ie§m
insersiyon sirasinda implanta asiri gliic uygulanmasi ne
implant fraktiirii olusabilir. implantin yer degistirmesi ve’
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implant

nedeniyle metale karsiduyarliik veya histolojik
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksi
implant varli§i veya cerrahi travma sonucupd ak dok
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya keo S|yonu do

nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir.

TEMIZLEME TALIMATLARI:
implant Temizleme Sartlari: implantlar sade ril olarak |n
edilir ve tekrar temizlenmemelidir.

o
Alet Temizleme Sartlan: Acumed e Aksesanekrar

kullanimdan énce asagidaki kila x rizlener |y|ce
temizlenmelidir. O
Uyarilar ve Gnlemler &

Z‘

@ayca du

e Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
dekontaminasyonu cerrahl Urdin tamamlanmasinin
hemen ardindan yap imald eme/tekrar isleme

sokmadan énce kontaml exl erin kurumasina izin vermeyin.
Yuzeyde kurumasm Ke cin asirikan veya debri

yetklnllk konusunda belgelendirilmis
alider. EGitim, mevcut kilavuz
e politkalariniigermelidir.

sﬁr metal firgalar veya ovma

) %un icinde gorebilmek igin dusik
dde igceren temizlik maddeler kullanin.

alld Ir.
0 Mineral ¥@g1 veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kull Idir.
. T lanilabilir aletleri temizlemek icin ndétr pH enzimatik

zI|k maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik

delerinin aletlerden tamamen noétralize edilmesi ve
rulanmasi gok énemlidir.

Yiksek sinif paslanmaz ¢elikten Uretilmis bile olsalar, pas
olusumunu énlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.
Sterilizasyondan once tim aletler ylizeylerin, eklemlerin ve
limenlerin temizligi, dlizglin ¢alisma ve y pranma ve asinma
acgisindan incelenmelidir.

Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan
soIUsyonIarIa temas etmemelidir. Gigli alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlariigeren
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soltsyonlardan kacinin. Ayrica, pH degeri 11'in Uzerindeki
solisyonlarda anodizasyon katmani ¢éziinebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklkta hazrrlayin. Mevcut soltsyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar
hazrrlanmalid ir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari galigtirn. Minimum yirmi (20)

dakika sivida tutun. Tim go6rinur debri temizlenene dek aletieri

nazikge ovmak igin naylon, yumusak kil bir firca kullé
Erismesi gi'x; alanlara Ozellikle dikkat edin. Kanull

gmntllerl bol miktarda temizleme solusyon
Yuzeyden ve girintilerden tim gorindr
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alanib
fircasiyla ovun. Tum girintilerin temizlend

U ir
den emi a
icin ovarken pargayidéndirin.
3. Aletleri gikarin ve akan su altinda minimum Ug@lka
kkat edin

solisy«

kullanin.
4. Tamamen swviya daldirimis aletleri t xk @
ylzeyler
degmesini saglamak igin tim N pargalar&@tlrm
Aletleri minimum on (10) %bo unc on islemine

boyunca iyice durulayin. Kanilasyonlara 6zel

ve erismesi gug¢ alanlardan swvigegirmek igi srringa
ultrasonik birime yerlestirin. Dder

tabi tutun.

5. Aletleri ¢ikarin ve minimum G¢ (3) dakika boyunca veya
durulama suyunda tiim kan yeya'irizleri kaybolana dek
deiyonize suyladurulayin, onlara 6zellikle dikkat edin
ve erigmesi gl alanlard egirmek igin bir siringa

jpdr Kirin ¢iktig ||®&4Iamak icin aletleri normal 15k

blrakm r bezle aletlerdeki fazla nemi

on Manu O atiklestirilmis Temizlik ve
siyon Ta

i maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
sicaklikta hazrrlayin. Mevcut sollisyonlar

i I
yogu %e kontamine oldugunda yeni sollsyonlar
hazwl%

AI@ mamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
& irin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak
Ide tim hareketli pargalari ¢galigtirin. Minimum on (10)

akika sivida tutun. Tum gorinlr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanulli aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi i¢in bir sonikatér yardimci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullanilmasi erismesi glic
alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gegirilmesini
kolaylastiracaktir

celeym
0 rkl@utsa yuKaridaki sonifikasyon iglemini ve
< E d ulama ﬁy |tekrarm
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. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

. Aletleri uygun bir yikayic/dezenfektér sepetine yerlestirin ve
standart bir yikkayic /dezenfektér dongUsi gergeklestirin. Tam

Otomatiklestiriimis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlan
o Otomatiklestirilmis yikayic sistemleri cerrahi aletler
vsiye edilmez.

llgr t
icin tek temizZleme metodw
o Otomatiklestirilmis bir sis M nuel temizlikten sonra takip

bir temizlik ve dezenfeksiyon igin agagidaki minimum eden birislem olarak abilir.
parametreler sarttr. o PBfkipftemizlik sagla ek igin aletler sterilizasyondan 6nce
de ekilde i elidir.
Q’
: TERILITE: . N
1 Iki (2) dakikasoguk musluk suyuy la 6ny kama N \
2 Yimi (20) saniy e sicak musluk suy uyla enzim spreyi A Sls.tem. @Ien steril \% eril olmayan gekilde temin
edil .
3 Bir (1) dakika enzime daldirma ~ U
4 On bes (15) saniye soguk musluk suyuyla durul (5‘; ) @U rin: S run minimum 25,0-kGy gamma
C? yasyonwna maruz birrakilmigtir. Acumed, steril olarak
5 iki (2) dakikasicak musluk suy uyla deterjghli 64-66°C/14 ambalajl prundin yeniden Sterl!lze edilmesini
N oner dir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu durum
] M * Acu ildirilmelidir. Urin kullanimamalive Acumed'e iade
6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla ama - e&. {
7 On (10)saniye opsiyonel lubrikanh saf suyla durulam 66°C/146-4
150°F) \ ril Olmayan Uriin: Acikca steril olarak etiketlenmedigi ve
8 Y edi (7) dakka sicak hav ayla kurutma (116° ’ Ac.umed.Egra"flndan __sag]anan acllmamig sterl! ambglajda terpln
edilmedigi slrece, tim implantarin ve aletlerin steril olmadigi

&
Not: Yikayici/dezenfektér direticisinin talirratlarn\i j

<

Q\%‘s\oK

kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane tarafindan sterilize
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen yUklU tepsilerde, tim
parcalariuygun sekilde yerlestirimis olarak, asagida listelenen
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylanmistr.
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e Turkce- TR / PAGE 102

Sterilizasyon Yéntemleri

o Kullandginiz sterilizatér ve yiik konfigiirasyonu bakimindan Yer Cekimi Displasmanli Otoklav: P“V‘SD“-MEZ
st(frlllzasyon ekulpm.anl uret'lcmlzm yazil tallm?tlna bak.n?nz. Sn Vakumlu Otoklav: \.

e Giuncel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:
2010 — Saglk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve
sterillik glivencesi igin kapsamlikilavuz.

e Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapiimalid ir: 2010 — Sag%

zr Sicakhgr: 132°C (270°F)

4 dakika

bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
icin kapsamlikilavuz.

-} acumed’
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines 1sigiIna maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

AN

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan trinler hakkinda bilgi icerir. Uriinlerin

14
i
=]

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
L 2

farkli Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kistlamalarla satis

veya kullanimina onay veyaizin verilmis olabilir. Uriinlegi
kullanimitim ulkelerde onaylanmamig olabilir. Bu

9

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

materyallerde yer alan hicbir sey, herhangi bir tri
promosyonu veya tesvik edilmesi veyaherhangji_bi
Urtinun okuyucunun bulundugu llkenin kanu

dlzenlemeleri tarafindan onaylanmayan bjssgek
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

i
12

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

¢ @é‘s

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, litfen bu bel &
listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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