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ACUMED® STABLELOC FIXATOR PINS 0
*

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instruments are made of%ﬂ s grades of stainless steel,
titanium, aluminum, ar@ ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: Stableloc fixator pins are designed to be used in

conjunction with the Stableloc External Fixator for fractures of th PLANT I RMATION FOR USE: Physiological dimensions

distal radius. the size implant appliances. The surgeon must select the
type and si bestm e patient’s requirements for close

INDICATIONS: Used in conjunction with the Stableloc E I adap_t firm se it e_ldequate support. Atthough the
physi€iamis the leal rmediary between the company and

Fixator to address fracture reduction and alignment in the . e ) . - ;
g rV t atient, the m‘%o t medical information given in this

0 ent sho nveyed to the patient.

RUMENT INFORMATION FOR USE:

insufficient quantity or quality of bone/soft tissu€. Material Instrum rovided with this system may be single use or
&Ie

radius. Q
CONTRAINDICATIONS: Active or latent infe . oporos 2 QURGICA
implantation. Sepsis. Patients who areunwillifig or inca| df reu
following postoperative care instrug @ i ®
intended for screw attachment or fiXatioa'to the po

elements (pedicles) of the cervical, thoracic, or |

user must refer to the instrument's label to determine
hether the instrument is single use or reusable. Single use

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

IMPLANT MATERIAL SPECIEICATI The implants A e Single use instruments must be discarded after a single use.

made of stainless steel per ASTM F138! e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
8\ @ after each use, reusable instruments must be inspected

’\% where applicable for sharpness, wear, damage, proper
\ cleaning, corrosion and integrity of the connecting
@ -} acumed’
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

structures on radiographic images. The components of these
systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. 0

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

SURGICAL INSTRUME \NINGS: For safe effective use of

any Acumed |nstrume rgeon must be familiar with the

instrument, the meth pplication, and the recommended
urglcal technlqueé‘ument breakage or damage, as well as

ue damage, can@ccur when an instrument is subjected to

Techniques can be found on the Acumed website (acumed n ssive lo xt:ess!ve speeds, dens‘? bone, improper use or
u intend e patie t be cautioned, preferably in
writing e risks a ed with these types of instruments.

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implagt, t *

surgeon must be thoroughly familiar with the |mplant e me . .

of application, instruments, and the recommende tP REG h St An |n:p(|ia_nt shgll r:_ever beh_reklljsed.

technique for the device. The device is not deS|g |thstand us stress ave created impertections, which can

the stress of weight bearing, load bearlng e actl to ade ure. Protect_|mplants against s¢ ratCh'ng. and

Improper insertion of the de;nce during ' can incr % cklng S SS concentrations can lead to failure. Mixing

the possibility of loosening or mlgratlo tmust o implant ¢ onents from different manufacturers is not

cautioned, preferably in writing, ab ) limitatio rec ended for metallurgical, mechanical and functional
possible adverse effects of this impl h se cauti ude he benefits from implant surgery may not meet the
the possibility of the device or treat entfailing as a s expectatlons or may deteriorate with time, necessitating

fixation and/ or loosening, stress, excessive acti

It of looge
Kp ision surgery to replace the implant or to carry out alternative
bearing or load bearing, particularly if the impl

rocedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

increased loads due to delayed union, ni

healing, and the possibility of nerve or %‘sue dam SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
to either surgical trauma or the pres e implai instruments shall never be reused. Previous stresses may have
patient must be warned that fail W poSs created imperfections, which can lead to a device failure. Protect
instructions can cause the |r% / or treat instruments against scratching and nicking, such stress
implants may cause distortion r blockt of anatomic  concentrations can lead to failure.
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ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain o All users should be qualified personnel with documented
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue .e"'f'ef_‘ce Off tralnlntg an(lj_ competency. Tramlggtshgul(é be d
damage due to the presence of an implant or due to surgical 'r?c u§t|v|e 0 l_cyrren appiica nes and standards an
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive ospital policies. x ] )

activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or ® Do not use metal erSKT ouring pads during manual

excessive force exerted on the implant during insertion. Implant cleaning process.
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity, ¢ Use cleaning age ith low foaming surfactants for manual
histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting cleaning in ordﬁe instruments in the cleaning solution.
from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft leaning agents must be easily rinsed from instruments to
tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necr05| eventre ¢
the tissue or inadequate healing may result from the prese Miner. licone Iul@ls should not be used on Acumed
an implant or due to surgical trauma. instri )
I'PH enzymati d cleaning agents are recommended
CLEANING: leaning r nstruments. It is very important that
@ éahne clea ents are thoroughly neutralized and rinsed
Implant Cleaning: Implants are provided ste d should om instr )
not be re-cleaned. o urg|g%]k ments must be dried thoroughly to prevent rust
atiofpeven if manufactured from high grade stainless

Instrument Cleaning: Acumed Inst Acces
must be thoroughly cleaned before @ owing t I|nes o nstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
below: ts, and lumens, proper function, and wear and tear prior to

Warnings & Precautions terilization.

¢ Decontamination of reusable mstruments ssorl Anodized aluminum must not come in contact with certain
should occur immediately after complégion of the surg|ca cleanlng or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
procedure. Do not allow contamlnate uments prior cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
to cleaning/ reprocessing. Exces or debn be chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
wiped off to prevent it from d nN the s above 11, the anodization layer may dissolve.

s\o -} acumed’



Manual Cleaning/Disinfection Instructions
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and 6. Inspect instruments under hting for the removal of
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
: L . visible soil.
solutions should be prepared when existing solutions become

grossly contaminated. 7. If visible soil is seen, r%\'\x sonication and rinse steps

cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

above
2. Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to - Remove excess ture from the instruments with a clean,
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) absorbent, ”0”@‘”9 wipe.
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub lﬂathﬂB% /Automated Cleaning and Disinfecting
instruments until all visible debris is removed. Pay speC|aI ructlons
attention to hard to reach areas. Pay special attention t ymatic a aning agents at the use-dilution and
cannulated instruments and clean with an appropriate e recom by the manufacturer. Fresh
brush. For exposed springs, coils, or flexible featur s: FI i ared when existing solutions become
the crevices with copious amounts of cleaning ush
out any soil. Scrub the surface with a scrub bre ove al II ce instr ts In enzymatic solution until completely
visible soil from the surface and crevices exible sub z@tuate all moveable parts to allow detergent to
area and scrub the surface with a scrub otate the % cont faces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
while scrubbing to ensure that all cre; eaned. a nyl6n soft bristled brush to gently scrub instruments until
3. Remove the instruments and rinse ly under ing isible debris is removed. Pay special attention to hard to
water for a minimum three (3) mj y speua h areas. Pay special attention to any cannulated
cannulations, and use a syringe any har each ifStruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
areas. \ se of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
4. Place the instruments, fully submerged, i asoni r% Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
with cleaning solution. Actuate all mo ble"parts to allo reach areas and any closely mated surface.
detergent to contact all surfaces. SO the instru nts ra 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
minimum of ten (10) minutes. é deionized water for a minimum of one (1) minute.
5. Remove the instruments and n e|0n| a ora 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
minimum of three (3) min I| all sign d or soil process through a standard washer/disinfector cycle. The
are absent in the rinse stream ay speC| atte ion to

Q\O -} acumed’



following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/2: *@

Note: Follow washer/disinfector manufac@

Automated Cleaning/Disinfection ruction
e Automated washer/dryer systems are not r
only cleaning method for surgical instrume

¢ An automated system may be used® f
manual cleaning.

¢ Instruments should be thorou %ected
to ensure effective cleani

tructions explioi

ended a@
pz\o
rilization

m
llow up

x&

STERILITY:

System components may be

p@tenle or nonsterile.

Sterile Product: Sterile % as exposed to a minimum dose
Acumed does not recommend

1 T 2) minut h with cold t t
wo (2) minute prewash with cold tap water of 25.0-kGy gamma irr
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water resterilization of ster aged product. If sterile packaging is
amaged, the i |nC| ust be reported to Acumed. The product
3 One (1) minute enzyme soak st not be used, must be returned to Acumed.
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)
_ _ N\ Non-Ster uct: Unl arly labeled as sterile and

5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water provid unopen rite package provided by Acumed, all

(64-66°C/146-150°F) N v imp ahd |nstru ust be considered nonsterile, and
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse ,.\V st by th rior to use. Sterilization of nonsterile

s has be ated using the sterilization parameters

; Ten (10) second purified water rinse with optignaJ Ithicay ed below, dewces are provided in fully-loaded trays with

(64-66°C/146-150°F) all parts pproprlately.

Ste Nion Methods

Consult 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:

-} acumed’
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2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Gravity Displacement Autoclave: NOT RI(OMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave: TS W
L o

N »
Exposure Temperature: \ N270° F (1320 C)

]

Exposure Time: [ 4 minutes
Dry Time: 30 minutes
A
*
<. C)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.

Consulglrw for use

APPLICABILITY: These materials contain information
. . d using ethylene oxide
about products that may or may not be available in any
\‘Ts\

Ew

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 contalned

these materials should be construed as a promotio,0
solicitation for any product or for the use of any p‘

@
]
2]

rilized using irradiation

Use-by'tlate
@%umber
-i ch code

t Authorized representative in the European

)‘

d
VEF@;
al. |7

a particular way which is not authorized und 0 g
and regulations of the country where the re Community
located. @ _w
x Manufacturer
' N
FURTHER INFORMATION: To req r er materi ﬂ Date of manufacture
please see the contact mformatlon ed'on thIS
document. \ @ Do not resterilize
% ® Do not re-use
,l,

Upper limit of temperature

@

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

Q\O -} acumed’



ACUMED® STABLELOC FIKSERINGSSTIFTER

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN
OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: Stableloc fikseringsstifter er designet til brug

sammen med Stableloc ekstern fiksator ved frakturer i den distal

del af radius.

INDIKATIONER: Bruges sammen med Stableloc ekster
til frakturreduktion og opretning i den distale del af radV

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent |nfe @
Osteoporose, utilstraekkelig meengde eller kyéli gle/
blgddele. Overfglsomhed over for materi er er
mistanke om dette, skal der foretages

Sepsis. Patienter, som er uvillige ellg

plejeinstruktioner efter operation. De
skruefastggrelse eller fiksering til p

ore eIem@tllke) a
columna cervicalis, thoracalis eller lumbalis. §
LA

MATERIALESPECIFIKATIONER FOR ATER: \
Implantaterne er fremstillet af rustfrlt ?N STM F1
KIRUR

MATERIALESPECIFIKATI
INSTRUMENTER: Instrument r fremst

rskellige

Qﬁ 7 antatio
esafsStand til at ’
odukt er ik et

Dansk— DA/ PAGE 10

kvaliteter af rustfrit stal,
vurderet mht. blokompat

ta&&iumlnlum og polymerer

PLYSNINGER G AF IMPLANTATER: Fysiologiske
er stagrrelsen af implantatanordninger.

& den type og starrelse, som bedst passer til

é‘ ives til

PSN

OM BRUG AF KIRURGISKE
TR TER: De instrumenter, der leveres med dette
s , kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

rugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at
fgﬂre om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug Instrumenter til engangsbrug er maerket med
symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

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

e Instrumenter til flergangsbrug har en begreenset levetid. Far
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt

-} acumed’
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renggring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
det er relevant. Veer seerlig opmaerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indseette
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske teknikker
til rAdighed, som beskriver brugen af dette system. Det er
kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren inden
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa klrurg
ansvar at veere bekendt med relevante publikationer samt at
konsultere erfarne kolleger vedrgrende proceduren inden
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds te
(acumed.net)

ADVARSLER VEDRYJRENDE IMPLANTATER:
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's i kal
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet,
applikationsmetoden, og de anbefaled i
Komponenten er ikke konstrueret til 2
vaegtbelastning, belastning ved lg % overdreven
aktivitet. Produktbraekage eller skad opsta, nal

udseettes for gget belastning i forbindelse med f
ingen heling, eller utilstreekkelig heling. Fork

getnin

komponenten under implantation kan ggg,risikoen for Irz;sn
eller migrering. Patienten skal vaere a&%’helst pa skiift, o

indikeret anvendelse, begraensle ige nega

falgevirkninger forarsaget af d et at. Dis: er skal
inkludere muligheden for, at kan swg et resultat
af lgs fiksering og/eller Igsnelse; Iastnlng en aktivitet,

vaegtbelastning, iseer hvis implantatet uds, f for gget

Ieder Systemet
r vandring iljget.
bs’
A VARS RORE

0 arante re

belastning pga. forsinket heling, ingen heling eller utilstreekkelig
heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver eller blgdvaev, enten i
forbindelse med kirurgisk trau %ilstedevaerelsen af
implantatet. Patienten skal S at behandlingen kan
mislykkes, hvis vedkom falger plejeinstrukser efter
operationen. Implantate| eventuelt skabe forstyrrelse og/
eller blokere udsynet ti tomiske strukturer pa radiografiske
levet testet for sikkerhed, opvarmning

IRURGISKE INSTRUMENTER:
lle Acumed instrumenter skal

nstrumentet, anvendelsesmetoden og
teknik. Brud eller skade pa instrumentet
psta nar et instrument er genstand for

vsska
belastnj j hastighed, teet knogle, forkert brug eller
|IS|gtet tienten skal veere gjort opmeerksom pa de risici,

erf det med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

béfalede k|

LDSREGLER VEDRJRENDE IMPLANTATER: Et
tat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
bragt skrgbeligheder, som kan fare til at implantatet svigter.

l\%eskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sddanne

belastnlngspunkter kan fare til produktfejl. Det anbefales ikke at
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
implantationsoperationer lever maske ikke op til patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
ngdvendigggre revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller

-l acumed’



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

FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt

skrgbeligheder, som kan fare til, at anordningen svigter. Beskyt

instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne koncentrerede
belastninger kan fare til svigt.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fglgevirkninger er
ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve- eller
bladvaevsskader pga. implantatets tilstedeveerelse el

eller allergisk reaktion eller ugunstig reafk
der skyldes implantation af et frem 3
Beskadigelse pa nerve eller blgdv.

resorption, veevsnekrose eller utilst

et implantats tilstedeveerelse eller pa grund %
RENG@RINGSVEJLEDNING : \%

Renggringskrav til implantatet: Jm
udelukkende som sterile og bar l\

s\O

r Ieveres @

ares I

Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
tilbehgr skal renggres omhyggeligtégr genanvendelse iht.
retningslinjerne angivet herun

Advarsler og forholdsreg
¢ Dekontaminering af ge
skal foretages strak

procedure. De ko
tgrre ind far re

elige instrumenter eller tilbehgr
slutnlng af den klrurglske
rede instrumenter ma ikke fa lov til at
/genforarbejdning. Overflgdigt blod eller

vaevsrestergr tna s af for at forhindre dem i at indtarre pa
erfladen
. AIIe br ar veere k ret personale med dokumenteret

dannds petence Uddannelsen bgar
ere aktuelt ‘ e retningslinjer, standarder og
|t Ispoliti
end ikk arster eller skuresvampe under den
manuell |ngsprocedure
e Anve ringsmidler med lavt skummende,
o rfI ktlve stoffer til manuel renggring for at kunne se

enterne i renggringsoplgsningen. Renggringsmidlet
% nemt kunne skylles af instrumenterne for at forhindre

er bar ikke anvendes mineralolie eller silikonesmgrelse pa
Acumed instrumenter.
¢ Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og
rensende midler til renggring af genanvendelige instrumenter.
Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler neutraliseres
omhyggeligt og skylles af instrumenterne.

-} acumed’



« Kirurgiske instrumenter skal tarres 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 repgjorte.
kvalitet. 3. Tag instrumenterne op, o et omhyggeligt under
« Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader, rindende vand i mindst t x inutter. Veer seerligt
led og lumen, korrekt funktion og normalt slid far sterilisation. opmaerksom pa kanyleyi g brug en sprite til at skylle alle
sveert tilgaengelige o

e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
renggringsmidler eller desinficerende oplgsninger. Undga at
bruge steerkt basiske renggringsprodukter og med rengzrlng
desinfektionsmidler eller oplasninger, der indeholder jod, klor; geringsfhidlet
eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplyasninger onlker in hterne i mindst ti (10) minutter.
en pH-veerdi pa over 11 oplgse det anodiserede lag. 5 Tag in erne o YQ,/I dem i deioniseret vand i mindst

lle

t nedsaenkede - i en ultralydsenhed
ing. Aktiver alle beveegelige dele, s&
n komme i kontakt med alle overflader.

4. Leeg instrumente

Manuel renggrings-/desinficeringsvejledning tre ter, eller tegn pa blod eller rester ikke
1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht. | rnnkzrrw Ses n :nrc,jaette \tﬁrt S;T}er|||'3tac|)|2r2\}ae£ﬁts°m pa
brugskoncentration og temperatur anbefalet af n el? e pre) y
Der bar forberedes nye oplgsninger, nar de e nde 9elg
oplasninger bliver steerkt kontaminerede. ontroll r enterne under normal belysning for at se, om
2. Leeg instrumenterne i den enzymatisk snifg, sa de e allg s nI er er blevet fiernet.
deekket af oplgsningen. Aktiver alle dele s der forekommer synlige rester, skal trinene for
renggringsmidlet kommer i konta overfl sbehandling og gennemskylning angivet ovenfor
blad i mindst tyve (20) minutter. ‘ led ny of\DDrste t|| at ages.
skrubbe instrumenterne forsigtig - 0 aIIe sy ster er or overskydende fugtighed af instrumenterne med en ren,

absorberende, fnugfri serviet.

fiernet. Veer szerligt opmaerksom pa omra sveert
tilgeengelige. Veer seerligt opmaerksom p nyler % Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengering og
instrumenter, og renggr dem med en en e Iask desinficering

yId

For blotlagte fjedre, spoler eller fleks enskab 1. Forbered enzymatiske og rensende midler int.
spreekkerne med rigelige maengd zrlngso brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.

Sk¥|le alleliesterlgd Skrub o dmed K rste folr Der bgr forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende
atfjerne alle synlige restesira Querfladen og erne. Bgj oplgsninger bliver steerkt kontaminerede.
det beveegelige omrade, og s overﬂ n me&d en

s\o -} acumed’



2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplasning, s& de er helt
deekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg i

Beskrivelse

Dansk— DA/ PAGE 14

og alle neert afpassede overflader.
3. Tag instrumenterne op af enzymoplgsningen, og skyl de

blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en blgd nylonbarste til at : To (2) minuters forvaskQ 0‘
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er 2 Tyve (20) minutters Np\y med varmt vand fra hanen
fiernet. Veer saerligt opmeerksom pa omrader, der er sveert >
tilgeengelige. Veer seerligt opmaerksom pa alle kanylerede 8 Et (1) minuts ib"’a@”g i enzymatisk oplgsning
instrumenter, og rengar dem med en pas_sende flaskerenser. 4 Femten (15{inulers skylning i koldt vand fra hanen (X2)
Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjeelpe under — - -
omhyggelig renggring af instrumenter. Brug af en sprgjte e To (. tdts vask i rengaringsmiddel med varmt vand fra hanen
vandstrale vil forbedre skylning af sveert tilgeengelige omgade 46-150 °F)d

i

6 \gn (15) sﬁ@@}ylning med varmt vand fra hanen

-66 °C/146-150F)

deioniseret vand i mindst et (1) minut. & : i (10) sek@ylning med renset vand med valgfri smarelse (64

4. Placer instrumenterne i en passende kurv til v @: ine/
aNG

inficeri ) - A
des!nf!cer!ngsapparat, o9 ker dem g.er.me vaske /G 8 @uners tarring med varm luft (116 °C/240 °F)
desinficeringsprogram. Fglgende minimu metre er @
e

rm udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/

iceringsapparatets producent

essentielle for omhyggelig renggring %

@Iedning i automatisk renggring/desinfektion
\, Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/

$ \® torresystemer som den eneste renggringsmetode til kirurgiske

instrumenter.
¢ Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende

@ proces til manuel renggring.
\Q ¢ Instrumenter bgr kontrolleres omhyggeligt far sterilisering for at

sikre effektiv renggring.

PKGI-28-J Effective 04-2024
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Autoklavering, tyngdekraftsforskydning: F&’-\RADES

STERILITET :

Autoklavering, preevakuum: ‘QAxv

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile.

Eksponeringstemperatur: X\'\;Bz °C (270 °F)
A\

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for en Eksponeringsperiode: z‘ 4 minutter
minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler T o .

. - ~ . . grreperiode: 30 minutter
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis N

den sterile emballage er beskadiget, skal hsendelsen indberette& .

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres ti 010 — ensive %to steam sterilization and sterility
cilities.

Acumed. assurafgé jn health
O
Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt maagket \
sterilt og leveret i en udbnet, steril pakning leverepa d, 0
skal alle implantater og instrumenter anses for a %

sterile.
Usterile anordninger er blevet godkendt iht. @a 0 ! @

steriliseringsparametrene angivet herundeg,i ftldt pakkede bal
med alle dele placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder Q
e |a&es udstyrets fabrikants brugsvejledning til d

steriliseringsapparat samt konfigurationsvej
¢ Fglg anbefalingerne i AORN “Recomrwf
"

Sterilization in Perioperative Practice

ST79: 2010 — Comprehensive 9u' team steri%n and

sterility assurance in health c x es Q
o Lyn-sterilisering anbefalesikkey men hvis de%ndes, bar
S

den kun udfares i fglge besterfmelserne j¢AN MI ST79:

{'\ N
: QQJ -} acumed
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Undersgg produktemballagen

far brug for at se om den har vaeret forsggt abnet, eller

den er kontamineret med vand. Brug det eeldste parti
farst.

«
Se brug;aw
AN\

Forw

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

4 ]
S%ret ved brug af ethylenoxid

@teriliseret ved brug af straling

lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen V

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er
statslige regulerende myndigheder til salg eller
oplysninger i dette materiale bar fortolkes so
markedsfgring eller opfordring til kb af ethv%u t

(¢

HoIdb@dato
,K@ mer
&

'quode

t Autoriseret repreesentant i det Europeeiske

Feellesskab

Producent

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er

tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige

anvendelse med forskellige indikationer eller

begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve

eller til anvendelse af et produkt pa en b t made, der @
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller f rne i *
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@ \@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette do‘kl%:t.

@vre temperaturbegraensning

O

-} acumed’
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ACUMED® STABLELOC FIXATOR PINS

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instruments are made of% s grades of stainless steel,
titanium, aluminum, a@ ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: Stableloc fixator pins are designed to be used i
conjunction with the Stableloc External Fixator for fractures of th PLANT |

distal radius. the size
type and si bestm e patient’s requirements for close
INDICATIONS: Used in conjunction with the Stableloc E% adapt firm se ith adequate support. Although the

Fixator to address fracture reduction and alignment in the PhySIQANS the_leaﬁ& rm_edie_lry betwgen t_he company and
radius. t atient, the i t medical |nform§1t|on given in this
Q 0 ent sho nveyed to the patient.
CONTRAINDICATIONS: Active or latent infe . oporos'z Q
ot

R@ON FOR USE: Physiological dimensions
implant appliances. The surgeon must select the

insufficient quantity or quality of bone/soft ti aterial
sensitivity. If suspected, tests are to be
implantation. Sepsis. Patients who areunwillifig or inca|

following postoperative care instrug @
intended for screw attachment or fixatiop'to the po

URGICA RUMENT INFORMATION FOR USE:
Instrum rovided with this system may be single use or
reu&le

-% user must refer to the instrument's label to determine
hether the instrument is single use or reusable. Single use

elements (pedicles) of the cervical, thoracic, or | spine. instruments are labeled with a "do not re-use” symbol as
described in the Symbol Legend section, below.
IMPLANT MATERIAL SPECIEICATI The implants A e Single use instruments must be discarded after a single use.
made of stainless steel per ASTM FlSB\ * Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
@ after each use, reusable instruments must be inspected

’\% where applicable for sharpness, wear, damage, proper
\ cleaning, corrosion and integrity of the connecting
@ -} acumed’
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill ~ Structures on radiographic images. The components of these
bits and instruments used for cutting or implant insertion. systems have not been tested fOfS&y, heating, or migration in
the MRI environment.
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the SURGICAL INSTRUME \é NINGS: For safe effective use of
surgeon to be familiar with the procedure before use of these any Acumed |nstrume rgeon must be familiar with the
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be instrument, the met ppllcatlon and the recommended
familiar with relevant publications and consult with experienced urglcal techniquesinstument breakage or damage, as well as
associates regarding the procedure before use. Surgical damag can cur when an instrument is subjected to
Techniques can be found on the Acumed website (acumed n ssive lo Cessive speeds, dense bone, improper use or
unlntend he patie t be cautioned, preferably in
writing e rlsk§ a d with these types of instruments.
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implagt,
surgeon must be thoroughly familiar with the |mplant em ds Q
of application, instruments, and the recommende. S An implant shall never be reused.
technique for the device. The device is not desrg!mthstand us stre have created imperfections, which can
the stress of weight bearing, load bearlng, & acti l@ad toad ure. Protect implants against scratching and
Improper insertion of the device during can ,ncr% icking. i& ess concentrations can lead to failure. Mixing
the possibility of loosening or migratlo must be implant components from d|_1"ferent manufacturers is not
cautioned, preferably in writing, ab I|m|tat|0 rec ended for metallurgical, mechanical and functional
possible adverse effects of this img r hése cautl ude s. The benefits from implant surgery may not meet the
the possibility of the device or treat entfailing as atesylt of looge @ t's expectations or may deteriorate with time, necessitating
fixation and/ or loosening, stress, excessive actl werght ision surgery to replace the implant or to carry out alternative
bearing or load bearing, particularly if the im perle rocedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.
increased loads due to delayed union, or mcorr%&
healing, and the possibility of nerve or %sue dam SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical

to either surgical trauma or the pres e implal instruments shall never be reused. Previous stresses may have
patient must be warned that fail W pOS care created imperfections, which can lead to a device failure. Protect
instructions can cause the IF% / or treat ofail. The instruments against scratching and nicking, such stress
implants may cause distortion r blockt of anatomic concentrations can lead to failure.

Q\O -} acumed’



ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, * All users should be qualified personnel with documented
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue evidence of training and competepcy. Training should be
damage due to the presence of an implant or due to surgical inclusive of current applical @Mnes and standards and
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive hospital policies. \c

activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or ¢ Do not use metal brus&r ouring pads during manual
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant cleaning process.

migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,
histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis
0 L]
L]

Use cleaning ag
cleaning in ord

low foaming surfactants for manual
e instruments in the cleaning solution.
st be easily rinsed from instruments to

the tissue or inadequate healing may result from the prese
an implant or due to surgical trauma.

d cleaning agents are recommended
instruments. It is very important that

CLEANING: V @ i
Implant Cleaning: Implants are provided st<%®d should 0 from instr
u ealﬁ

ts.
ments must be dried thoroughly to prevent rust

e S
@ fagmation; even if manufactured from high grade stainless
Instrument Cleaning: Acumed Instrum d Acces s ¢ (&'
must be thoroughly cleaned before owing t lines %nstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
below: \Qomts, and lumens, proper function, and wear and tear prior to

not be re-cleaned.

Warnings & Precautions sterilization.

¢ Decontamination of reusable instruments SSori @ ¢ Anodized aluminum must not come in contact with certain
should occur immediately after complétion of the surgi% cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
procedure. Do not allow contaminatex uments prior cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
to cleaning/ reprocessing. Excoss% or debri be chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
wiped off to prevent it frorm the s@ above 11, the anodization layer may dissolve.

Q\OK -} acumed’



Manual Cleaning/Disinfection Instructions cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

. . - r
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and areas.

temperature recommended by the manufacturer. Fresh 6. Inspect instruments under | lighting for the removal of

solutions should be prepared when existing solutions become visible soil. Xx
grossly contaminated. 7. If visible soil is seen, r&' sonication and rinse steps
2. Place instruments in enzymatic solution until completely above. @
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to 8. Remove excess from the instruments with a clean,
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) absorbent, non ing wipe.
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub inatio nyal/Automated Cleaning and Disinfecting
instruments until all visible debris is removed. Pay speC|aI truct|o r@
attention to hard to reach areas. Pay special attention t 1 Prepar ymatic a ning agents at the use-dilution and
cannulated instruments and clean with an appropriate e recol by the manufacturer. Fresh
brush. For exposed springs, coils, or flexible featur S: Fl s shoul ared when existing solutions become
the crevices with copious amounts of cleaning I Iush Iy cont (@j
\c/):g;gﬁzﬁIlfrc?rﬁr'tjhbetZEr?;ciagﬁ;vg:‘e\?lsgrub br:)“bcl);/e all ce inst S in enzymatic solution until completely
area and scrub the surface with a scrub otate the submer tuate all moveable_ parts to allow deterg_ent to
% conta surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

water for a minimum three (3) m y special h areas. Pay special attention to any cannulated
cannulations, and use a syringe any har struments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
areas. \' se of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.

while scrubbl_ng to ensure that _aII e eaned ny n soft bristled brush to gently scrub instruments until
3. Remove the instruments and rinsg.th ly under ing % le debris is removed. Pay special attention to hard to
each

4. Place the instruments, fully submerged, i asoni I'% Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
with cleaning solution. Actuate all mo ble"parts to allo reach areas and any closely mated surface.
detergent to contact all surfaces. 50 the instrupagnts fora - 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
minimum of ten (10) minutes. deionized water for a minimum of one (1) minute.

5. Remove the instruments and ” e|0n| a ora 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
minimum of three (3) min " all sign d or soil process through a standard washer/disinfector cycle. The
are absent in the rinse stream ay spec atte ion to

s\o -} acumed’



following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

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

3 One (1) minute enzyme soak ‘4

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

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

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

Ten (10) second purified water rinse with opfi IWt

7
(64-66°C/146-150°F)
V.
4
8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/
NS
Note: Follow washer/disinfector manufagturer’s fhstructions expl\ y

-4

Automated Cleaning/Disinfection Instructio ® \a
e Automated washer/dryer systems are, not mende\@

only cleaning method for surgical in; ents.
e An automated system may be us ollow up @ss to

manual cleaning. \ Q
¢ Instruments should be th ghly spected& sterilization
to ensure effective cleaning. K

STERILITY:

System components may be. edisterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile p@vas exposed to a minimum dose
of 25.0-kGy gamma irr . Acumed does not recommend
aged product. If sterile packaging is

resterilization of ste
maged, the incidentmust be reported to Acumed. The product
st,not be used, a’ must be returned to Acumed.

oduct: U
unopen

clearly labeled as sterile and
rile package provided by Acumed, all
ust be considered nonsterile, and
I'prior to use. Sterilization of nonsterile

listed belowy,
all parts %

Sterilization Methods
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.

o 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 to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities. Gravity Displacement Autoclave: NOT F@MMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

&
2
hd
Exposure Temperature: X\ 700 F (1320 C)
A4

Exposure Time: ) 4 minutes

30 minutes

PKGI-28-J Effective 04-2024 KV -F acumed



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

a
Consulti ws for use
A4

contamination. Use oldest lots first.

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

NN

llized 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

\Sterilized using irradiation

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 q
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any pr

®

Use-?@
@ e number

N

ch code

Authorized representative in the European
Community

a particular way which is not authorized und ela
and regulations of the country where the re

Manufacturer

Date of manufacture

located.

.
FURTHER INFORMATION: To reg @ rther material}
please see the contact information listed’on this @
document. \

Do not resterilize

N

Do not re-use

Upper limit of temperature

-} acumed’
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ACUMED® STABLELOC FIXATIONSSTIFTE

FUR DEN VERANTWORTLICHEN SPEZIFIKATIONEN FU %&TERIAL DER
CHIRURGEN CHIRURGISCHEN INS N NTE: Die Instrumente bestehen
aus Edelstahl, Titan, m und Polymeren verschiedener
BESCHREIBUNG: Stableloc Fixationsstifte wurden fiir den Einstufung, deren atibilitat beurteilt wurde.
Einsatz in Verbindung mit dem Stableloc External leatorfur
RAUC ORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN: Die
ntatger e Sipd durch die physiologischen

INDIKATIONEN: Zum Einsatz in Verbindung mit dem St . : . i des Patient Hinblick
External Fixator zur Behandlung distaler Rad|usfrakt Urinissen des Patienten im Hinblic
] d festen Sitz mit angemessenem Halt

Ausrichtung des distalen Radius entwickelt. Q er Arzt der geschulte Mittler zwischen

distale Radiusfrakturen entwickelt.

Osteoporose, unzureichende Quantitét oder'@ tdes

Knochens/Weichgewebes. Materlalem i enn

solche vermutet wird, missen vor de - lantati

entsprechende Tests durchgefuhrt epS|s P é\ dle CHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

zur Befolgung der postoperativen aBnahm icht ber UMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten

oder nicht in der Lage sind. Dieses Gerat ist nic trumente kénnen fur den Einmalgebrauch bestimmt oder
mﬁosteno

Befestigung mit Schrauben oder die Fixieru Wlederverwendbar sein.
Elementen (Pedikeln) der zervikalen, -|- Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu

Lendenwirbelsaule vorgesehen entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fiir den

Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
SPEZIFIKATIONEN FUR IMPL ATE Wiederverwendung geeignet“ gekennzeichnet, wie es im
Implantate bestehen aus Ed geman A Abschnitt ,Verwendete Symbole* weiter unten beschrieben
ist.

@ -} acumed’
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e Instrumente fir den Einmalgebrauch miissen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

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

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische ech
und eine Beschreibung firr die Verwendung diese lems
verflgbar. Es liegt in der Verantwortung des Chl

der Verwendung dieser Produkte mit dem Vi rtraut zu
machen. Des Weiteren liegt es in der Veran%g des
Chirurgen, die relevanten Veroffentlich sen und sic
mit erfahrenen Kollegen vor dessen An g hinsichtlich des
Verfahrens auszutauschen. Chirurgische hniken k&
der Website von Acumed (acume. ngeseh $
WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: F@w siche n
effektiven Einsatz des Implantats gilt, d rurg m|t
Instrument selbst, den entsprechenden@smethod

h

in Verbindung damit empfohlenenc en Tech

kdénnen auftreten, wenn das Implantat elb ohten Last im

undhch

vertraut sein muss. Das Geraét i fur e
Gewichtsbelastung, Traglas maﬁlge ten
auszuhalten. Ein Bruch oder an Besch n des Gerats

Zusammenhang mit einer verzégerten, fehlenden oder
unzureichenden Heilung ausgesetzi,ist. Ein nicht korrekt
durchgefuhrtes Einsetzen des ates wahrend der Implantation
kann die Wahrscheinlichkei L6ckerung und Migration
erh6hen. Der Patient mu \‘ sweise schriftlich, Uber den
Einsatz, die Einschran nd méglichen Komplikationen
dieses Implantats infol werden. Diese Warnhinweise
chlleBen die Mog es Versagens der Therapie bzw. einer

Ifunktlon ses erats aufgrund unzureichender Fixierung
der Loc @; Belastung, UbermaRiger Aktivitat oder

oder T t ein, besonders, wenn das
und ve r, fehlender oder unzureichender
@en ausgesetzt ist wie u. a. einem
ewebeschaden im Zusammenhang
hem Trauma oder dem Vorhandensein

ng postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
ersagnw% plantat und/oder Therapie fihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fihren und/oder die Sicht auf
di ischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die
B dteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
rheit, Erhitzung oder Migration geprift.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fir

einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der

Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument Gibermagiger Belastung, zu

hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemafem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt

-l acumed’



wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein Implantat
darf nie wiederverwendet werden. Vorangegangene Belastungen
kdnnen zu Beschadigungen gefuhrt haben, die ein Versagen des
Gerats herbeifiihren kénnen. Instrumente missen vor dem
Einsatz auf Verschleil? und Beschadigungen hin Gberprift
werden. Schitzen Sie die Implantate vor Kratzern und Sc

Solche Belastungskonzentrationen kénnen zu einer Fehl

fuhren. Aus metallurgischen, mechanischen und fun onel
Grinden empfiehlt es sich nicht, Implantatkompo en
verschiedener Hersteller zu vermischen. Es kan

d
Nutzen der Implantatchirurgie die Erwartung enten

nicht erfullt oder mit der Zeit nachlasst, was
Revisionsoperation erfordert, um das | ersetzen, d
die Durchfihrung alternativer Verfahr ’@lonsoper en
sind bei Implantaten nicht ungewd

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGIS
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente f n

Einmalgebrauch durfen niemals wiedervgrwendet werden.
Vorherige Belastungen kdnnten Mangé rgerufe ben,die
ie Instr e sind

zum Versagen des Produkts fuhr
vor Kratzern und Kerben zu sch t derartl
Spannungskonzentrationen gen fuh

\O

KOMPLIKATIONEN: Md&gliche Nebenwirkungen sind Schmerzen,
Unbehagen oder anomale Empfindungen und Nerven- oder
Gewebeschaden aufgrund de enseins des Implantats
oder eines chirurgischen T . Ein Bruch des Implantats
aufgrund UbermaRiger Akgi sgedehnter Belastung des
Gerates, unvollstandige g oder wéhrend der Einsetzung

n ubermafigen Drucks ist mdglich.
ng des Implantats kénnen eintreten.

igration und/ode
taIIempfin ichk

als kdonnen auftreten. Nerven-

haden, nnekrose oder Knochenresorption,
Gew e se ode ichende Heilung kénnen aufgrund
de n

densei plantats oder eines chirurgischen
r S auftre@

INIGU WEISUNGEN: :

es Implantats: Die Implantate werden steril geliefert

Relmg
UI% n nicht gereinigt werden.

nigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehor

%\/on Acumed mussen vor jeder Wiederverwendung gemaf den
n

achstehenden Richtlinien griindlich gereinigt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

e Wiederverwendbare Instrumente und Zubehdrteile miissen
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs
dekontaminiert werden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente

-} acumed’



vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschiissiges Blut oder Riickstande 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 Metallbirsten oder scheuernden Pads
bei der manuellen Reinigung.

¢ Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungs

mit geringer Schaumbildung, um die Instrumente in der,
Reinigungslésung sehen zu kdnnen. Die Reinigungsm
u

missen leicht von den Instrumenten abzusplilen sein,
Ruckstande zu vermeiden.

e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dr Acume
Instrumente nicht verwendet werden.

¢ Fur die Reinigung wiederverwendbare
-neutrale enzymatische Lésungen ungd
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkaliha
grundlich zu neutralisieren und @
abzuspulen.

Remigungsmitt
einigun tel
nstrum

um die Bildung von Rost zu verhindern,
hochwertigem Edelstahl hergestellt,s&'0

e Alle Instrumente missen vor der S mg n auf S@keit
der Oberflachen, Gelenke un uf eir%
ii

$
e Chirurgische Instrumente missen grindlich ocknet wer \,
nn sieK

ordnungsgemafe Funktion s schlei

Beschéadigungen untersuc den.

Q>

ntewerde@io strume .

o Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-
und Desinfektionslésungen in Kogtakt kommen. Vermeiden Sie
starke, alkalihaltige Reiniq une Desinfektionsmittel oder -
I6sungen, die Jod, Chlor mmte Metallsalze enthalten.
AuRRerdem kann sich dig EloXierschicht in Ldsungen mit pH-
Werten von Uber 11

Anweisungen fir di uelle Reinigung/Desinfektion

. Bereiten Sie die\en atische Losung und Reinigungsldsung
erstéller empfohlenen Verdiinnung und

Wenn bestehende Lésungen bereits grob

d, missen frische Lésungen zubereitet werden.

ur @ ein eine enzymatische Ldsung, so
ig getaucht sind. Bewegen Sie alle

amit alle Oberflachen mit dem
ontakt kommen. Lassen Sie die
estens zwanzig (20) Minuten lang
einwe% 3chrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Biirste weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren
Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf
rig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kanulierten
umenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und
@einigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenburste. Fir
exponierte Federn, 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 Sie den
biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer
Scheuerbiirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.

-} acumed’



3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésung und spiilen Sie
sie mindestens drei (3) Minuten lang gruindlich unter laufendem
Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf
Kantlierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spiilen
schwer zugéanglicher Bereiche.

4. Legen Sie die Instrumente vollstandig untergetaucht in einen ) .

. . . .. . is alle sichtbaren Ablagerungen
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bewegen Sie alle . : Y
. ) : . . entfernt sind. A dabei besonders auf schwierig zu
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem rreichende, Bereighe. Lassen Sie kanulierten Instrumenten
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Sie die sondere, orksaimkeit zukommen und reinigen Sie sie mit
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschfall. ) ) .. 9

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniges’ind eines challreini ist fur eine griindliche Reinigung der
spulen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spu n Instfu

Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom ent Nerstrahls
sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. A i
dabei besonders auf Kanilierungen und verwg eine

he

ahe bei
Spritze zum Spiilen schwer zuaanalicher hmen Si Instrumente aus der enzymatischen Losung
b P gang @ ht auf und spl i sie mindestens eine (1) Minute lang mit
icht au @,

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Ldsung, so
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit al efflichen mit dem
Reinigungsmittel in Kont en. Lassen Sie die
Instrumente mindeste 0) Minuten lang einweichen.

te vorsichtig mit einer Biirste mit

weichen Nylonborst

t das Spulen schwierig zu erreichender
r liegender Oberflachen.

6. U_n;]egsuchenhSie diglrllstryrgente bei nor entionisiértem Wasser.
sichtbare Schmutzrickstande. 4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/

- ! - - ktionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem
und die Spiilschritte, wie oben b eben, wiede @dard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden
8. Entfernen Sie Uberschissige Feuehtigkeit mit i indestparameter sind fiir die griindliche Reinigung und
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch. GK' Desinfektion entscheidend.
Anweisungen zur kombinierten manuelle atis @
Reinigung und Desinfektion *

1. Bereiten Sie die enzymatische Lé%x Reinig

mit der vom Hersteller empfo
Temperatur vor. Wenn bestehen

osung grob
kontaminiert sind, missen ffi eLosung{z eitet werden.

s\o -} acumed’



1 Zwei (2) Minuten Vorwésche mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiem Leitungswasser
3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymldsung

4 Finfzehn (15) Sekunden Spiilen mit kaltem Leitungswasser (X2)

Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heil3em Lei-

6 Funfzehn (15) Sekunden Spilen mit heiBem Leitungswasse

- Zehn (10) Sekunden Spulen mit gereinigtem Wasser UW it
Schmiermittel (64-66 °C/146-150 °F) m

5
tungswasser (64-66 °C/146-150 °F) ,‘\

STERILITAT:

Die Systemkomponenten sirLd il odler nicht steril erhaltlich.
Steriles Produkt: Das st Xdukt wurde einer Mindestdosis
von 25,0-kGy Gamm ausgesetzt. Acumed empfiehlt
nicht, ein steril verp rodukt zu resterilisieren. Wenn eine
ist, muss dieser Vorfall Acumed gemeldet
arf nicht verwendet und muss an Acumed
rden

Prodt l@sei denn deutlich als steril
ichnet u@ r ungedffneten sterilen Verpackung
S

elten alle Implantate und Instrumente als

8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heil3er Lufmﬁ M

fektlonsgeratsq

‘
Anweisungen fir die automatische R nlgung fe tion
e Automatische Wasch-/Trocknungssyste nicht als

einzige Reinigungsmethode fir chlrurglsc@rumen e
empfohlen. \
antelle

e Ein automatisiertes System kann im luss an

Reinigung verwendet werden. %
¢ Die Instrumente sollten vor d ation |nsp|2|ert
werden, um eine effektiv S|cherz ellen.

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des

sorgféltig befolgen

n vom Krankenhaus vor der Verwendung
ur nicht sterile Produkte sind die

sterilisiert
tenllsa% meter validiert wie folgt, in voll beladenen
Schalen miterdnungsgemar platzierten Teilen.

|erungsmethoden

|tte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des
Herstellers der Sterilisierungsausrustung 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.

-} acumed’



e Deutsch— DE/ PAGE 30

¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechend den

Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICH‘\EMPFOHLEN

Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: 2010 Vorvakuumautoklay: . w

— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility A ‘\ N5

assurance in health care facilities. Expositionstemperatur: \\ NL32 °C (270 °F)
A

Expositionsdauer: 4 Minuten

Trocknungsdauer: 30 Minuten

PKGI-28-) Effective 04-2024 K\/ "" acumed



HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.
Verwenden Sie die dltesten Liefermengen zuerst.

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

behordlichen Organisationen in verschiedenen Land%

Indikationen oder Einschrankungen genehmigt o

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschiedlieh
zugelassen werden. Es kann sein, dass die e

sollte gedeutet werden als Werbung fur
irgendeines Produkts oder der Ver
Produkts in einer bestimmten Weise
in dem Land, in dem sich der Leser b
oder behdrdlich verboten ist.

P
nicht in allen Landern fiir die Verwendung z%en
sind. Nichts, was in diesen Dokumente% ist,
C

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteré
Sie unter den in diesem Dokumeqt
Kontaktinformationen anfordern:

Gebrauch% itung beachten
A &

AN

4
ylenoxid sterilisiert

[

‘M it Strahlung sterilisiert

all (4
mEHbE
Al
¢/>

k2

Verwﬁx bis
K@n mmer

g

rgencode

o

Autorisierter Vertreter in der Européischen
Gemeinschaft

7
L

Hersteller

npreisun *
ines

e

¢

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

|| @ %,

rial kénn
enen

Obere Temperaturgrenze
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KAPO®IAEZ KAOGHAQTH STABLELOC ACUMED®

TIATHN NPOzZQMIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPTOY MOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

NEPIFPA®H: O1 kapgideg kabnAwTr Stableloc givai
OXeOIAOUEVEG YIa XPrion 0 ouVOUACOUO HE TOV EEWTEPIKO
KaBnAwTr Stableloc yia katdypaTa TEPIPEPIKAG KEPKIDAG.

ENAEIZEIZ XpnoiyotroiouvTal g€ GuvOUAauo PE TOV s&w
kaBnAwTr Stableloc yia Tnv avaTagn KaTaypaTwy Kou

€UBUYPAUMION OTNV TTEPIPEPIKT KEPKIDA.
Q)Tropw

ANTENAEIZEIZ: Evepyn 1 AavBdvouaa Aoi
QVETTAPKNG TTOCOTNTA 1| TTOIOTNTA OCTOU/UAN
EvaioBbnoia o€ uAikd. Edv utrdpyel utro

.@ €1 VO EKTEAED
€EETATEIG TTPIV OTTO TNV EUPUTEUCT). ZAWO c‘@ AcBeveig &
gival rpéBuol ) IKavoi va akoAouB @ nyieg psTs TIKNG

9]0,

[

axlOv Juopiwv.

@povTidag. H ouokeur) autr] dev Trp! TQI VIO TT, Tnon i

kaBnAwaon pe Bideg oTa omiaBia aToixeia (auxevé

oTTovOUNIKOU TOEOU) TNG QUXEVIKNG, BwPaKIK

qMKﬂ\n%

TNG OTTOVOUAIKNG OTHANG.
MPOAIAIPA®EZ YAIKQON EMOYT QN T pam
€ival KATOOKEUAOoUEVA OTTO avo§ AuBa

ASTM F138.

k7o

EAAnviké— EL/ PAGE 32

MPOAIArPA®EX YAIK YPI'IKQN OPFANQN: Ta
épyava €ival KATaoKeEUOoPEVE atTd didgopoug Baduolg

avo&siéwTou XGAUBa, , APYIAIOU Kal TTOAUEPWY TTOU

£xouv a&lohoynBei uppaToTNTA.
PO®O PHZHZ EMO®YTEYMATQN: O1 puaioloyikég
[o(onfe(es3 iCouv T £0N TWV CUOKEUWV EPPUTEUPATOG.
O XEIPQU TTPETTEN £¢el Tov TUTTO Kal To péyeBog TTou
avT iVETQI KGT UTepo duvaTdv OTIG ATTAITAOEIG TOU
yla ote crappoyr’] Kal OTaBEPA EQApUOYN HE
] UTTOOT( apd 10 yeyovog 6Tl 0 1aTPOG gival O ev
doel sv6| psm&u TNG ETAIPEIAg KAl TOU aaBevoug, ol
NUAVTIKE sg TTANPOPOPIEG TTOU TTApPEXOVTAl O€ AuTO TO

£yypao PETTEI VO JETAPEPBOUV OTOV OGBEVH.

'IT
I'%X!DOPIEZ XPHZHZ XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN: Ta
O TTOU TTAPEXOVTAI JE QUTO TO OUCTNUA PTTOPET va gival piag

@ncng ] ETTAVAXPNCIKOTIOIRGIMA.

O XpoTnG TTIPETTEI VO AVOTPEEEI OTNV ETIKETA TOU OPYAVOU
yia va TTpoadiopigel eAv To Opyavo gival giag xprRong n
€TavaypnoipoTToifoiyo. Ta épyava Piag XprRong
€MONUAivOVTal JE TO GUPPBOAO NV ETTAVAXPNGCIUOTIOIEITEY
OTTwG TrEPIypa@eTal oTnv evoTnTa EtregAynon cupfoiwy,
TTAPOKATW.

-} acumed’
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e Ta épyava piag xpriong TPETTEl va aTToppiTrTovTal JeTd atrd
Mia xprion.

e  Ta gmmavayxpnoIUOTIoINCIha dpyava EXOUV TTEPIOPICUEVN
O1dpkeia {wnAgs. Mpiv kal éTTeiTa atéd KABe xprion Ta
ETTAVOXPNOIUOTIOINCIUG Opyava TTPETTEI VA ETTIBEWPOUVTAI,
KATA TTEPITITWOT, O OXE0N YE TNV aiXpunpoTnTa, ¢Bopd,
Znuid, katdAAnAo kKaBapiouo, dIARPwWaN Kal aKEPAIOTNTA TWV
MNXaviopwy ouvoeong. ATraiteitarl IdiaiTepn TTPOCOXT GTOUG

XPNOolyoTtroloUvTal yia TNV KOTIA i TNV €10aywyn
EMQUTEUPATWV.

0odnyoug, TIG HUTEG TWV TPUTTAVIWY, KOl Ta EPYOAEIA TTOU &

XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: YTdpyouv d1aBéaiueg
TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPAOEIG auToU Tou
AtroTteAei euBUvVN Tou XelpoupyouU n EoIKEIWOT T

onuooieloelg Kal va dIaBoUAeUETal PE €
OXETIKA PE TNV €TTEPRACN TTPIV OTTO TH,X
TEXVIKEG UTTOPOUV va Bpebouv oTn
(acumed.net).

00 UVEPYATEG
onJO1 xelpou 3

MPOEIAOMNOIHZEIX ZXETIKA ME TA EM ATAR
ao@aAn Kal aTTOTEAEGUATIKA XpPron TO uteljarog, o \
XEIPOUPYOG TIPETTEN Va gival ATTOAUTA € &uévog ME
EPPUTEUHA, TIG HEBGOOUG EQPapUOyN VOAgia Kal @
OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA TEXVIK m UOKE %Ksur’] Oev
£XEI OXEDIOOTE YIO VA QVTEX vdaoh Aoyw (p& G Bapoug,
POPTIONG YOPTIOU i UTTEPBOAIKN cxcrmpn@ag. ivar duvarov

va oupBei Bpadon ) {nuiG TNG CUCKEUNG OTAV TO EUPUTEUNA
UTTORAAAETOI O€ augnuévn @OPTION, 4 OTToIO OXETICETAI PE
KaBuaTepnuévn évwaon, un €v | A eTToUAwon. H
€0QAAPEVN eI0aywYR TNG OYOKEBYRGS KaTd TN dIdpKEIa TNG
EPQUTEUONG Eival duvaTd a0§noel Tnv mlavoTnTa xaAdpwong
r yeravdoteuong. Mpé I0TATAI N TTPOCOXH Tou aoBevoug,
KaTd TTPOTIUNoN YPATTTWE, OXETIKA WE TN XPrOT, TOUG

G fi/kal xaAdpwaong, Téong,
@OpTIONG BAPOUGS 1 YopTiou,
TTapouaiadovTtal augnuéva QopTia
ong, Mn évwong A ateAoug eTToUAwONg,

U EUQUTEY . O aoBeviig TTPETTEN VO TTPOEIBOTTOIEITAN OTI N WN
Tpnon WV PETEYXEIPNTIKAG GPOVTIOAG UTTOPEI va
AETEMTNV a0TOXiO TOU EUPUTEUUOTOG A/KaI TNG BepaTreiag.
€UMATA UTTOPOUV VA TTPOKAAETOUV TTAPAUOPPWaon r/Kal
00io0UV TNV TTPOROAN TWV AVATOUIKWY OOPWYV OTIG
POPIKEG EIKOVES. Ta eEAPTAPATA TOU CUOTHMATOG OEV £XOUV
IMaoTEl yia TNV ao@daAeia, Tn BEpuavon ) Tn JETaVAOTEUON OE

u
c@ o¢ cx% € JE XEIPOUPYIKO TpaUNQ €iTE PE TNV TTAPOUCia
T
I

€MEUPBAON TTPIV OTTO TN XPrON QUTWVY TWV TT 3
gival euBuvn Tou XEIPOUPYOU Va €ival ECOIKEIUNE ME TIG oxs@

\ﬂ'replﬁd)\)\ov MRI.

NPOEIAONMOIHZEIZ XEIPOYPIIKQN OPIFANQN: lNa v
A0QAAN] KOl ATTOTEAEGHATIKA XPAON OTTOIoUdATIOTE OpYAvoU
Acumed, o xelpoupydg TTPETTEN va gival EEOIKEIWUEVOG PE TO
opyavo, TN YEB0dO EQaPUOYAG, KAl TN CUVICTWHEVN XEIPOUPYIK)
TEXVIKA. MTTOpEi va TrpokUWel Bpadaon ) KATaoTPO®A TOU 0pyAavou,

-l acumed’



KaBwg Kkai BAGRN 10ToU, 6Tav £va 6pyavo UTTORAAAETaI O€
uTtTEPBOAIKG popTia, UTTEPBOAIKEG TAXUTNTEG, UWNAF OOTIKN
TTUKVOTNTA, aKATAAANAN xprion r pun evoedelypévn xpron. Mpémel
va EQIOTATAI N TIPOCOXT Tou aoBevoUg, KATA TTPOTIUNGN YPATITWG,
OXETIKA JE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTal JE Spyava AQUTWY TwV
TUTTWV.

MPO®YAAZEIX ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
EMQUTEUHOTA OEV TTIPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNCIUOTIOIOUVTAI.

Mponyouueveg TAOEIG EVOEXETAI VA £XOUV ONUIOUPYATEI aTé)\s&
S

01 oTTOiEG €ival duvaTd va 0dNYROOUV € ATTOTUXIO TNG CUOKEUNG.
MpooTarelete Ta ePPUTEVPOTA ATTO EKOOPEG KAl EYKOTTEG, )
TETOIOU €i0OUG OUYKEVTPWOEIG TAONG gival duvaTd va Qdnyn
o€ amotuyia. Aev guviaTdaTtal n yign e€apTNUATWY 10
EMOUTEUPOTOG ATTO BIAPOPETIKOUG KOTOOKEUAOTE( %
oug’ Ta oQEA
TTPO0odOKieG TOU aoBevoUg A PTTopEi va i
ATTAITWVTAG avaBewpnTIKA XEIPOUPYIKN
QAVTIKOTAOTOON TOU EJQUTEUUATOC 1}
€VOANQKTIKWYV eTTEPRGTEWV. O1 ava

0
onyar X3

pETAAAOUPYIKOUG, UNXAVIKOUG KAl AEITOUPYIKOUGWAS
atrd TN XEIPOUPYIKN ENPUTEUNATWY UTTOPEI V! avorromU%

S

! xapoup}gﬁ
axpnoiu 100VYal.

VACEI

opyava piag xprong Oev TIPETTEl TTOTE Ve
O1 TTpoNyoUPEVEG KOTATTOVIOEIG syé'

ATENEIEG, Ol OTTOIEG UTTOPEI VA O
ouokeung. MNpoaTareleTe Ta gpyoka

KOBWG CUYKEVTPWOEIG TETOIWV KATATIOVACGEWV UTTOPE] VO

0dnyrnoouv o€ atoTuxia. 0
*

ANENMIOYMHTEZ ENEPI : avEG OUOUEVEIG ETTITITWOEIG
€ival o Tévog, n duoPopi 100naieg ka1 BAGRN o€ velpa N
o€ paAakd pépia Adyw 0UGiag Tou EUEUTEUNATOS A AdYWw
TOU X€IPOUPYIKOU TPQUMATOS. @pauon TOU EUPUTEUPATOG UTTOPEI

o oUpPEi Adyw U IKNG OpaCTNPIOTNTAG, TTAPATETANEVNG
OTn OUOKEUN, ateAOUG ETTOUAWONG N

K?]g OUVOPNG OTO EUPUTEUNA KATA TN SIAPKEIQ
;\/l

opei vawTTdpEel peTavaaTeuon rf/kai
U TTOPEi va euQavioTei euaiobnaia
@Aspymr’], f avemBuunTn avtidpaon
M@UTEUON EEVOou UNIKOU. MTTOpET Va
B& Upa A MOAGKG POPIT, VEKPWON 1
oU, VEKpWan Tou 10ToU 1} OVETTAPKAG

appoP
oUAwaon NG TTAPOUCIag TOU EUPUTEUNATOG ) Adyw TOu
XEIPOUP! TpaUPATOG.

O@& KAGAPIZMOY :

@mn’]cug KaBapiopou eg@uTelpaTog: Ta eupuTtelpara

apéxovTal aTroaTeIpwPéva Kal dev TTPETTEN va KaBapifovTal £k
VEOU.

AmraiTiioeig kaBapiopou gpyaleiwv: Ta epyaleia kal 0 cuvodog
e€oTAIopOG TG Acumed TTpéTTel va KaBapidovTal TTpIv aTTd KABe
XPron, akoAouBwVvTaG TIG TTOPAKATW 0dnNYieg.
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Mpoeidomroinoeis kai MpopuAdéeis

e H ammoAUpavon Twv emavayxpnoiJoTToINCIHWY EPYAAEIWY ) TOU
ouvodoU eCOTTAIGUOU TTPETTEI VO TTPAYUATOTTOIEITAI ORECWG UETA
TNV OAOKANPWGON TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAcNG. Mnv apAveTe Ta
MOoAucopéva epyaAgia va OTEYVWOOUV TIPIV Tov KabBapioud/
emaveteéepyaaoia. H mepiooeia aipaTog f UTTOAEIMPATWY
TTPETTEl VA OKOUTTIETAI, WOTE VO ATTOTPETTETAI TO OTEYVWHA TOUG
Tavw oTNnV £MEAveIa.

OMoi o1 xprioTeg Ba TTpéTrel va gival KATAAANAa ekTTaideupévo
TIPOOWTTIKO HE TEKUNPIWMPEVA OTOIXEIQ KATAPTIONG KAl &
IKavoTATWV. H ekmTaideuon Ba Trpétel va TrepiAauBavel
TPEXOUOEG 1I0XUOUOEG KATEUBUVTAPIEG YPOAUMES KAl TP

TIG TTONITIKEG TOU VOOOKOUEIOU. N
Q :I O

Mnv xpnoiyoTroieite yeTaAIKEG BoUpPTOEG A OP
KaBapiouou katd Tn diadikagia kabapiouou [ p1

ouaig
£Ql yia va BA%

@ Of Tapdayowreg
d\ia ano@a gia

XpnotyoTtrolouvTal TTavw OTa EPYAAEia TNG

EvCuuchoi KQI KaBapPIGTIKOI TTapAyovTEG
OUVICTATAI YIa TOV KOBapIouo Twv s:r XPNOIJOTTIOINCI
epyaAeiwy. Eival TToAU onpavnKo TEp(.UVO

01 GAKOAIKOI TTapAayovTeG KCXS&)‘ vcx F,

Ta gpyaAcia.

KaBapIoPoU TTPETTEI va EETTAEVO
yla va atroTtpartrei n dnuioupyia

AMpwg
amod

D

o Ta XEIPOUPYIKA EPYOAEia TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KOAG yia va
ATTOTPATIEl O OXNUATIONOG OKOUPIKAG, KON Kal €AV
TTapaoKeuadovTal aTro uwn@mag avogeidwTo xdAupa.

o OAa 1a epyaAeia TIpETTEl OVTOI WG TTPOG TNV
WV aPBPUCEWY KOl TWV QUAWVY,

KaBapIOTNTA TWV ETTIQ!
TN OWOTH )\snoupyl UTTapgn eBopAag TpIv aTmo TNV

aTTOOTEIPWON.

To avoélwpsvo IVIO Oev TTPETTEI VO EPXETAI OE ETTOPNA PE
KaBapIoPoU i ATTOAUHAVTIKWV.
o a)\Ka 4 péoa kabapiouou Kai

opIouéva %u
SloAUy U TTEPIEXOUV 10BI0, XAWPIO 1
ara pg

TTOQEUyE
0@ Tiong, o€ dlaAUpaTa pe TiuéG pH
@psg amo 0

QTTOAU
IBada avodiwang evoExeTal va
eg an'o)\uuavong ME TO XEpI

Kaba
I'Iposml UG evCuuaTikoUg Kal KaBapioTikoug
napa OWIEC"BTNV Opaiwan XPAoNG Kal aTn BEpUOKPACia TTou
10T I aTTO TOV KOTAOKEUAOTH. Oa TIpETTEl va

alovtal @péoka diaAUpaTa éTav Ta UTTapXovTa diaAuuara
EUOAVWG POAUVEEI.

00eTAOTE evieAWG BuBiopéva Ta epyaleia péoa og evCUUIKO
1GAupa. Evepyotroinote 6Aa Ta KivoUueva Pépn yia va
EMTPEWYETE GTO ATTOPPUTTIAVTIKO Va £pB€l O€ TTAQPr) PHE OAEG TIG
em@aveies. Epparrioete yia TouhdyioTov gikoor (20) AeTTa.
XPNOIYOTTIOIACTE [Ia VAIAOV JAAQKK BoUpTOoa yIa va TPIYETE
atraAd Ta epyaleia éwg 6Tou OAa Ta opaTd UTTOAEiYPaTa va
QATTOJOKPUVOOUV. AWCTE IBINITEPN TIPOCOXT] OTIG SUCTTPOCITEG
TEPIOXEG. AWOTe 101AITEPN TTPOTOXN O€ TUXOV auAopopa
epyaAeia kal KaBapioTe Pe Pia KATAAANAN WAKTPO yIa UTTOUKAAL.
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MNa Ta ekTeBeIpéva eAaTApIa, OTTEIPEG 1] EUKAPTITA £EQPTAUOTA: 8. A(PGIp&Z’GTS v urrepBo?uKn uypaoia aro ra £pyaA§|a HE Eva
epioTe TIG KOIAGTNTEG pE GPOovo BidAupa kabapiopol yia va KaBapo, aTopPOPNTIKG, TIAVI TIONDEV 0Qvel KaTdAoITTa.
KaBapioeTe OTToIASATIOTE UTTOAEiJpaTa. TRiWTe TNV eTaveia pe  OdnYies C{UVGUGUMOUX’I'PQ'& uréparou kabapiopou
Mia BoUpToa yia TPIWIPO Yia va a@aIpéTETe OAA TA OPATA kai amoAuuavong \u

UG KaI KaBapPIGTIKOUG

UTTOAEINPOTA ATTO TNV ETMIPAVEIA Kal TIG KOIAOTNTEGS. AUyioTe TNV 1. Mpo€ETOINAOTE TOUG £V Ki
€UKOUTTTN TTEPIOXNA KAI TPIYTE TNV €MQPAVEIN PE Yia BoupToa yia TTOPAYOVTEG OTNV a;@ priong kai oTn BepuoKpaaia TTou

TpiyIpo. MepioTpEWTE TO EEAPTANA KATA TO TPIYIHO YIa VA OUVIOTWVTAI AT AoKEUAOTH. Oa TIPETTEl va

e€ao@alioTel 611 kKaBapiovTal OAEG oI KOINOTNTEG. eTOINACOVTOI (pp@la)\ﬂp(ﬂa otav Ta uTtdpxovTa dIaAUpaTa
3. AQaipéoTe Ta epyaAeia kal EETTAUVETE KaAG KATW aTTd EYPUV ENPAWDC OAUVBE.

TPEXOUMEVO VEPOD yIa TOUAGXIOTOV Tpia (3) AeTTTd. AwaTe oTT00ETN EPYOAE NPwg Bubiouéva o€ evCUUIKO

OTTOINOTEVAGNTA KIVOUpEVA PEPN YIA vVa
TO OTIPP KO va £pBel ag eTTaQr] Je OAEG TIG

dvetes. Eupu ToUuAdyioTov &éka (10) AeTTTa.
dlis' z

ouplyya yia va EETTAUVETE OTTOIEGOATTOTE BUCTTPOCITEG

TTEPIOXEG.
4. ToTroBeTAOTE Ta epyahcia, TARPWS BuBICéva iAoV paAakr) BoupToa yia va TpiyeTe
wg OTOU OAQ Ta OpaTd UTTOAEiYPATa va

c oviida olpoTtroif
uTTEPAXWYV HE dIGAUPa KaBapiopou. EvepyoTTo @ A TQ &
KIVOUEVD PEPN VIO VA ETTITPATTE] GTO OTTO) ALk va EpBel 0 TTOpaKP . AWoTe 1B10iTEPN TIPOTOXI OTIG dUCTIPOOITEG
o€ ETTOQN UE OAEC TIG ETIIPAVEIEC. YTroBd)\%nv eTTiopa TprlOéé& TE 1D10ITEPN TIPOCOXT| O€ TUXGV aUAOPOPa
éKa (10) AeTTTG EPYOA I KOBAPIOETE PE YIa KATAAANAN WHAKTPO yia
5 \ia pUTQUKAN. SHMEIQXH: H xprion ouokeurg utrepnyxwv 6a
oc1 oTov TANPN KaBapioud Twv epyalciwv. H xprion piag
QipaTOG 1) UTTOAEIMPATWY Va Eival TQ OTTO T ] & . lyya 1 piag (Séapng vepou 9 ap SAT’wa‘E’ ro féﬂAU’[J a 1wy
. \' UOTTOOOITWVY TTEPIOXWY, KABWS Kai GAwV Twv oTevd

XPNOIUOTIOIOETE MIA GUPIYYA VIO VO EETTAY TToIE03N EQATITOLEVWY ETTIPAVEIWV.
3. AgaipéoTe Ta epyaAeia atrd 1o evCUUIKO SIGAUpa Kol EETTAUVETE

OUOTTPOOITEG TTEPIOXEG. . , i , N
6. EMBEwproTe Ta epyaheia UTIS Kav3 % TIGUG VI JE atTioviouévo vepod yia TouAdxiaTov Eva (1) AeTTTo.

101QiTEPN TTPOCOXI| OTIG AUAOKWOEIG KOl xpr]cnponow']osr@ S1dAup

SlamoTweEl N aeaipeon Twv opa AEIMPGTW 4. TotroBeTr\OTe Ta £pyaleia pEoa o€ KATAAANAO KaAGBI CUOKEUNG

8 . . i . TAUONG/aTTOAUAVONG KAl TIPOXWPENOTE OTNV KAVOVIKT)
£ gr\,]lpu;gpléc;g\?g;& L:Erz)\s,'“ Ko &E'I'\rl)fg\;d { wpaTaviy diadikaoia Tou kUkAou TTAUoNG/atroAUpavong. O1 akéAouBeg
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ENAXIOTEG TTOPAMPETPOI EiVal ATTAPAITNTEG YIA TO OXOAAOTIKO
KaBapiouod Kal aTToAUpavon.

e Ta épyava Ba TTpéTTel va emBewpoUlvTal JIEE0BIKA TTpIV aTrd TNV

aTTo0TEIPWON Yia va eﬁaocpa)u@cmom)\eopanmg

KOoBapIoUOG. N
. ] . ITEIPOTHTA: \
1 Auo (2) AeTrTd TpOTTAUONG PE KpUO vePS Bplaong
2 Eikoal AeTrTd (20) evCUpIKOG WeKATUOG We {eaToO vepd Bpuang Ta e€apTipara Tou o U@TOQ MTTOpPED va TTapéxovTal
TTOOTEIPWHEVA TEIPWHEVA.
3 ‘Eva Ae1é (1) BuBiong o€ €viupo
4 Aexamévre (15) SeutepdemTa EETAUpa pe (eaTo vepd Bpuong (X2) OTEIPW POIOV: T,0,0TTO0TEIPWHEVO TIPOIOV EKTEBNKE OF
AUo (2 Aerrid E€mA ] o A Mia NGy akTIivoB®Aiagwyaupa 25,0-kGy. H Acumed dgv
5 e (/14”:“ g;“ UHO HE ATIOPPUTIAVTIKG HE GEOTO vepo Bpucg ( , ouviotg avameo TIPOIOVTWY G€ ATTOOTEIPWHEVN
66°CrL46-150°F) N v ougl .Eavn GX\/ wHEVN ouoKeuaaia £XEl UTTOOTEL
6 Aekatrévte (15) deutepdAeTTa EETAUA pE CeOTO VEPD c a G\'la(pipes’l oTnv Acumed. T? Tipoiov
vV TOETTEI Va xj%: oInBei Kal TTPETTEN va ETTIOTPAPET GTNV
- Aéka (10) deuTepOAeTTTa EETAUO PE KOBOPITPEVQ VERD E ed.
TIPOCIPETIKO AITTAVTIKG (64-66°C/146-150°F) *
8 ETITa (7) AeTrTd €pavon e JeaTo aépa @‘ :ﬁ) b Mn g@mooTEipwpévo TPoidv: ExTOG Kal edv uTTAp)El EPPAVIG
- - Y, R N\ €T 0N WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTH) CUCKEUATIO TTOPEXOUEVN
SHMEIQZH: AxoAouBijoTe emakpipi Tis 02 ~ atiésmy Acumed, GAa TO EUPUTEULATA KOl TO EPYOAEIT TTPETTEN VO
ouokeurs mAdong/amoAduavong N OVTQI PN OTTOOTEIPWHEVA, KAl VA OTIOOTEIPWVETAI 0TI TO
o5nvi p 8 i N\ \g okopeio TTpiv ato Tn xpron. O1 Yn oTTO0TEIPWHEVEG OUOKEUEG
NyIE§ auTopaToTTOINUEVOU Kavapiopou/ageAvHavang XOUV ETTIKUPWOEI XPNOIUOTTOIWVTAG TIG TITAPANETPOUG

e Ta auTopaToTIOINUEVA GUGTAMATA TTAUGH

avong GN
OUVICTWVTAI WG N YOvN PéBodog Kol JoU yia Xelpoupy
epyaAeia.

‘Eva autopatoTroinuévo oUoT M @si va x| %Oei
OTN CUVEXEID WG PIa 5IG5I@GL)IGUOU\ I

QTTOOTEIPWONG TTOU AVOPEPOVTAl TTAPAKATW, GE TTANPWG
POPTWHEVOUG BioKOUG PE OAa Ta pEPN KATAAAAAWG TOTTOBETNUEVA.

Mé@odor ammooTsipwaong
e A\dBete uTTOWN TIG YPATITEG OBNYIEG TOU KATAOKEUOGTH TOU

-} acumed’



e EAAnviké— EL/ PAGE 38

€€OTTAIOPOU 00G Yia Tov €181KO ATTOOTEIPWTH Kal TIG 0dNYieg yIa
Trg] 5ldpél.[j.)(pw0r]g(z0pﬂ0u. pwm s oonyiEs ¥ AUTOKOUGTO PE PETATOTTION BGpUTr‘]TAGQZ Aw ZYNIZTATAI
o AKOAOUBAOTE TIG CUGTACEIG TTOU UTTAPXOUV OTO TPEXOV £YYPOPO AUTOKQAUOTO E TIPOKATAPTIKS K&(’)W
“YUVIOTWHEVEG TTPAKTIKEG YIO TNV ATTOOTEIPWON OE . $
TepIBAANOVTa SIEYXEIPNTIKAC TIPAKTIKAS TNG AORN kai aTo Ocpyiokpaoia ébeong:  Ye \ M32°C (270°F)
TTp(')TUTI:O ANSI/AAMI'ST79: 201(? - EKTevr']g'oényég yia Xpovog ékBeonc: ‘\' 4 AemTd
QTTOOTEIPWON PE ATUO Kal dlac@AAIon OTEIPOTNTOG OF
EYKOTOOTAOEIG GPOVTIOAG UYEIAG. Xpdvog Efpavang: 30 Aetrta
e H xprjon utreptaxeiag atrooTeipwaong 6 auvioTdTal, AAAG €AV .‘
XPNOIKOTTOINOE(, TTPETTEI VA EKTEAEITAI JOVO CUPPWVA WE TI

amraitrjoeig Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — EktevAg 0dnyogyia @

ATTO0TEIPWON YE ATUO Kal BIacPAAIon OTEIPOTNTOG OE *
EYKOTOOTAOEIG GPOVTIOAG UYEIAG. @ ; \

PKGI-28-J Effective 04-2024
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OAHTIIEZ ®YAA=HZX: duAdooeTe oe Opooepd Kal ENpod
XWPO Kai dlaTnpeite HaKpIG aTTo To APECO NAIOKS QWG.
Mpiv a1d TN Xprion, €mMOEWPrOTE TN CUOKEUOTIO TOU
TIPOIGVTOG yia TUXOV evdeitelg TTapaBiaong A poAuvang aTod
VEPO. XPNOIYOTIOIEITE TIG TTAAAIOTEPEG TTOPTIOES TTPWTA.

E®APMOTIH: Ta péga autd TrepIEXOUV TTANPOQOPIES
OXETIKA PE TO TTPOIGVTA TTOU UTTOPET Va gival 1] va pnv givai
O10B€01Ua O IO OUYKEKPIPEVN XWPA A YTTOPE va gival
O100€01ua UE BIOPOPETIKEG EUTTOPIKEG OVOUATIEG OE
OIOPOPETIKEG XWPEGS. Ta TTPOIOVTA UTTOPOUV VA EYKpivovTal
f va adelodoTouvTal atrd KUBEPVNTIKOUG pUBUICTIKOUG
OpYQVIOPOUG yia TTWANGN i XPAON ME BIGQOPETIKEG

eVOEILEIG 1) TTEPIOPIOUOUG OE DIAPOPETIKEG XWPEGS. Ta y
TTPOIOVTO UTTOPEI VA NV EYKPIVOVTaI yIa XPron O % T
XWpeg. TiTroTa 1o 60a TEPIEXOVTAl O AQUTA JthIEGQ BEV

Ba TTpéTTEl va epunVEUETal WG TIPOCPOPA 1 @ncn yia
OTTOI0OATTOTE TTPOIGV 1 yIa TN XPron OTT N

TTPOIGVTOG PE £VO OUYKEKPIPEVO TPOTTO EMTPETTEI

oUPPWVA PE TOUG VOUOUG Kal TOUG UG NG
oTnV oTToia BPIOKETAI O AVAYVWOT

MEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va Cr@
TTEPITOOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPOAKAAOUME DEITEFA mmxsi\

ETTIKOIVWVIOG TTOU TTapaTiOevTal o€ au VPOPO.

& %,

L N
ZupBouAe s\g}oénviec xprong

TN

i@slpwpsvo pE XpAon o&eidiou Tou
\ gviou

‘A‘ITOCTSIpUJpéVO ME Xprion akTivoBoAiag

<&

ng’ o@mv nuepounvia

L 2

G KaTaAdyou

N
,bO

*

’ 4
(ﬂwén«bg TTopTidag
-

[/

E€ouaiodoTtnuévog avTimipdowTiog oTnv
EupwTraikr) Koivétnta

KataokeuaoTtng

Huepopunvia Kataokeung

N\

Qq
q
£

Mnv £TTavVaTTOCTEIPWVETE

Mnv eTTavaypnoIUoTTOIEITE

AvwTepo 6pIo Beppokpaaiag
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e Espanol- ES/ PAGE 40

CLAVIJAS FIJADORAS STABLELOC DE ACUMED®

SQO
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL ESPECIFICACIONES §ATER|ALES DEL
CIRUJANO PRACTICANTE INSTRUMENTAL QUIF?&C : Los instrumentos estan
fabricados con dis idades de acero inoxidable, titanio,

tint i
DESCRIPCION: Las clavijas fijadoras Stableloc estan disefiadas E!ugmog;igﬁl'i:;@g que se ha evaluado la
para utilizarlas junto con el fijador externo Stableloc para % p .

*

fracturas del radio distal.
FOR% E USO OS IMPLANTES: Las

INDICACIONES: Se usa junto con el fijador externo Sta dimen SJisiolo I n los tamafios de los dispositivos
parareducir y alinear fracturas del radio distal. V

de igaplantes. El cir be seleccionar el tipo y tamafio que
adapten &1
daptacig %como un asentamiento firme y un apoyo
CONTRAINDICACIONES: Infeccion activa o Iat uado. ég el médico sea el intermediario especializado

ecesidades del paciente para lograr la
Osteoporosis, cantidad o calidad insuficient e o/tejido ntre la e y el paciente, al paciente se le debera
blando. Sensibilidad a los materiales. Si hay #dicigs, se debe@. transmi&&imponante informacion médica contenida en este
L)

realizar pruebas antes de la implantaci@ 4‘. . Pacientes q do ento.
no tengan la voluntad o no sean capaee geguir instr nés
de cuidados postoperatorios. Este @ itiVo no esta . .
: L . MACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
para el acoplamiento o la fijacion CI||OS alos - . -
posteriores (pediculos) de las secciones cervica cica o \' instrumentos que acompafian a este sistema pueden ser de

un solo uso o redutilizables.
lumbar de la columna. ) i . .
\ e Elusuario debera consultar la etiqueta del instrumento para

hd &S determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
ESPEGHCACIONES DELOS I\'AATEIK DE LO@ Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
IMPLANTES: Los implantes estan f@ 0S CO, simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion
inoxidable conforme con la nQ& FlSB'\ Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.

@ -} acumed’
PKGI-28-J Effective 04-2024



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

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

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion disti
técnicas quirargicas que describen el uso de este sistema.
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fong .
procedimiento antes de utilizar estos productos. s, el
cirujano tiene también la responsabilidad de oeerafondo las

publicaciones pertinentes y consultar a com S con

experiencia en el procedimiento antes y puede @
consultar las técnicas quirargicas en b de Ac *

(acumed.net)

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: P &) efic
seguro de este implante, el cirujano debe e Iment
familiarizado con el mismo, los métodg aplicacion, Io&
instrumentos y la técnica quirdrgica re ada par
dispositivo. El dispositivo no estadi para sopol I
esfuerzo de un peso excesivo, car % ctividad
excesiva. El dispositivo podrig romperse o su% s si el
oci

implante se ve sometido a una carga mayor( a a un retraso

<O

ﬁccione

fallos en el

de la consolidacion, pseudoartrosis o una consolidacion
incompleta. La introduccioén erronea,del dispositivo durante la
implantacion puede aumentar @s’ de aflojamiento o
migracion. Debe advertirse iefite, preferiblemente por

escrito, acerca del uso, | lones y los posibles efectos
adversos de este implagte: re las advertencias que se
indiquen al paciente s e incluir la posibilidad de que falle el
ispositivo o el tra debido a una pérdida de fijacion o
jamiento, & la teRsion, a un exceso de actividad o a la carga 'y
ervparticular si el implante esta expuesto a
i Ifi fetraso de consolidacion, una
idacion incompleta, y si se han
nos nef\yiosos)o a tejidos blandos debido a
atismos quiry ﬂ& 0 a la presencia del implante. Debe
se al pagi ue, en caso de no obedecer las
atamiento postoperatorio, pueden producirse
te y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
causar stw es y/o bloguear la visualizacién de las
estrygturas anatémicas en las imagenes radiogréaficas. No se ha
ev & la seguridad, el calentamiento o la migracién de los
cz%nentes del sistema de en el entorno de la RMN.
VERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de

Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el

método de aplicacion y la técnica quirargica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades

excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente

-} 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 tensién pueden dar lugar a
fallos. No es aconsejable mezclar componentes de |mplante
distintos fabricantes por motivos metallirgicos, mecanicos y
funcionales. Es posible que las ventajas de la colocacién
quirargica de un implante no satisfagan las expectativas

paciente, como también es posible que este se deter rec
tiempo, lo cual haria necesaria una intervencion d w
revision para cambiar el implante o realizar proce m tos
alternativos. No es raro que haya intervenci gicas de
revision con implantes. %
PRECAUCIONES DEL INSTRUMEN®A RURGIC
instrumentos quirdrgicos de un sol @ 0°'se deber.
nunca. Las tensiones anteriores puedep/haber gen 0
imperfecciones, que pueden hacer que el dispos

los instrumentos de rasgufios y muescas, y tas
concentraciones de estrés pueden hace& roductohk

s efect @sos se

EFECTOS ADVERSOS: Entre otaos@)
encuentran dolor, incomodidad, @ S iones s y dafios
nerviosos o a tejidos blando presencia lante o
traumatismos quirargicos. Puede oducwsq{a rotura del

<O

fuerza sobre el implante dura

puede migrar o aflojarse. S Y.

sensibilidad, histolégica,

cuerpos extrafios produgi

material extrafio. Se p
| tejido blando, n

reuti

implante si la actividad es excesiva, se carga en exceso el
dispositivo, la consolidacion es in@eta o0 se ejerce demasiada

rcion. El implante también
roducir una reaccién por

5 F&o adversa por la presencia de

r el implante en el cuerpo de un

producir lesiones en los nervios o en

sea o resorcion dsea, necrosis tisular o

nteod

raumatismo C]UII'UI'gICO

C sohdauonaade ada como resultado de la presencia de un

ES DE

isitos de Iiﬂ@el implante: Los implantes se

ipiStran estn{ clusivamente y no se deben volver a

cién habra que limpiar a fondo los instrumentos y

@' Req@t;ﬂe limpieza de los instrumentos: Antes de cada

s Acumed, siguiendo las directrices que figuran a
acion

@/ertencias & precauciones

e |a descontaminacion del instrumental o accesorios

reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacion de la intervencion quirdrgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o
reprocesarlos. El exceso de sangre o restos debe eliminarse
para evitar su secado sobre la superficie.

-} acumed’



¢ Todos los usuarios deberén ser personal cualificado y contar en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
con pruebas documentales de formacion y competencia. La de anodizado podria disolverse.
formacion deberd incluir las directrices, normas y politicas del  Instrucciones de limpieza/degiitiecfion manual
hospital aplicables y en vigor. 1. Prepare agentes enzimati % e limpieza a la dilucién y
¢ No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el proceso de temperatura de uso QL%O iende el fabricante. Habra que
limpieza manual. preparar soluciones@i cuando las soluciones existentes
minacion.

espuma para limpieza manual, de forma que pueda ver los . .Coloque los ins tos en solucién enzimética hasta que
instrumentos en la solucién de limpieza. Los agenets de den suniergidos por completo. Accione todas las partes
limpieza se tienen que poder enjuagar faciimente de los oviles el deteggente entre en contacto con todas las
instrumentos para que no queden restos. superfi meérjalos durante un minimo de veinte (20)

e Con los instrumentos Acumed no se deberan emplear Rj minytesdtilice up c e cerdas suaves de nailon para
aceites minerales ni lubricantes de silicona. cuidadg lestmstrumentos hasta haber eliminado

e Para limpiar instrumentos redutilizables es aco lear S 108 rest °s. Preste especial atencion a las zonas

piar instr S P dificiles de al . Preste especial atencion a los
agentes enziméaticos de pH neutro y de limpie uy - .
; . . strume ulados y limpielos con una cepillo para
importante neutralizar y enjuagar a fondo s de frascos o0 los instrumentos tengan muelles, bobinas o
limpieza alcalinos de los instrumentos ﬁ . 9 ) '
. . L eleme flexibles que queden expuestos: llene las

* Hay que secar a conciencia los inst S QuIrurgicos par hefididuras por completo de solucién limpiadora en cantidades
que no se forme 6xido, aun cua bricado, cero ntes para expulsar cualquier particula de suciedad.
inoxidable de alto grado. e la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto

* Habra que inspeccionar todos los trstrument o \' isible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y
comprobar que las superficies, juntas y luc te Impm@ frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la

« Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que generen poca , Presentenuna 5@_‘
m

que el funcionamiento sea correcto y si h aste cepilla para asegurarse de que se hayan limpiado todas las

antes de la esterilizacion. - \ hendiduras.

e El aluminio anodizado no debe en w ontacto @ertas 3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua
soluciones de limpieza o desi i vite corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
limpiadores y desinfectantes alcal fuert oluciones especial atencion a las canulaciones, y sirvase de una jeringa

et s. Ademas, para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

que contengan yodo, cloro ®weiértas sale5{

s\o -} acumed’



4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una
unidad ultrasénica con solucion de limpieza. Acciones todas
las partes moviles para que el detergente entre en contacto
con todas las superficies. Someta los instrumentos a una
limpieza por ultrasonidos durante un minimo de diez (10)
minutos.

restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de
alcanzar. Preste especial atenciép a los instrumentos
canulados y limpielos con para frascos. Nota: el
uso de un sistema de li ultrasonidos le ayudara a
limpiar a fondo los ins s. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejo urgado de las zonas dificiles de

. . . L alcanzar y de todas uperficies estrechamente acopladas.
5. Retire los instrumentos y enjudguelos con agua desionizada . . L o
durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden : Re_tlr,e los '”Stm@ d? ""? solucion en2|mat|c,a_y
sefiales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado. en awa desionizada durante un minimo de un (1)
e
ar 4

Preste especial atencién a todas las canulaciones, y sirva
una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alc

. Coloq trumente@m lavador o cesta desinfectadora
6. Inspeccione los instrumentos con luz normal para ver

h ade someét n ciclo estandar en el lavador o la
eliminado la suciedad visible d adora. E portante utilizar los siguientes
o, . - . _— i ara que la limpieza y la desinfeccion
7. Si aun queda suciedad visible, repita la limpie V b figuros % q P y
ultrasonidos y los pasos de enjuagado anteri 0 a§

8. Elimine el exceso de humedad de los ins con un
pafio limpio, absorbente y sin pelusa. @.

Instrucciones de limpieza y desinfe anual y . \
automatizada combinadas 6
1. Prepare agentes enzimaticos y ieza a la dilicion y

temperatura de uso que recomiend&el fabric
preparar soluciones frescas cuando las solugiones prese

una gran contaminacion. \

2. Coloque los instrumentos en solucié zimética hasta q
gueden sumergidos por completo,AcGi todas | es
moéviles para que el detergen r@n cont das las
superficies. Sumérjalos duran &minimo (xhﬂz 0)
minutos. Utilice un cepillo 0 suave @a para frotar

con cuidado los instrumentos hasta hab liminado todos los

s\o -} acumed’



1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria

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

3 Remojo enzimatico durante un (1) minuto

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

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

6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince (1.

- Enjuagado con agua purificada durante diez (10) segundosicon
lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F) f

8 Secado con aire caliente durante siete

Nota: siga explicitamente las instrucciones

desinfectadora

Instrucciones de limpieza y desinfeccion aut

adas

automatizados como unico método d

¢ No es aconsejable utilizar secadoras o la:
pieza de los \

instrumentos quirdrgicos.
e Se podra utilizar un sistema autol

oenun %}de

seguimiento de la limpieza m

e Habra que inspeccionar a
esterilizacion para comprobar que la limpi

los instrume ntes de la

<O

za haya sido eficaz.

ESTERILIDAD:

Los componentes del sstema@ustraran esterilizados o sin

esterilizar.

Producto esterlllzad
una dosis minima d

omienda la ree ri
envase est apal

ucto esterilizado se ha expuesto a
Gy de radiaciongamma. Acumed no
cién de productos con envase estéril. Si
ce dafiado, es necesario notificar del

ente a A EI prodeicto no debe usarse y debe
devolvers
sin est N alvo que en la etiqueta figure
I nte que sterilizados y que Acumed los suministre

t@dos los i

anto hab& esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
positivos sin esterilizar se han validado con los parametros

ilizacion que figuran a continuacion, en bandejas

Métodos de esterilizacion

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

e Siga el articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas en
la configuracién de practica perioperatoria”, publicado por la
AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la

-} acumed’



norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

e No se recomienda la esterilizacion instantanea, pero si se
usa solo se debera realizar conforme a los requisitos de la
normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

Espanol- ES/ PAGE 46

Autoclave de desplazamiento por graved(NO RECOMENDADO

Autoclave de prevacio: ‘9 W

&

Temperatura de exposicion: x

A
‘\32 oC (270 °C)

\J
Tiempo de exposicion: Q’ 4 minutos
Tiempo de seiado: 30 minutos

PKGI-28-J Effective 04-2024
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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 manipulacion o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacién 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 venta 0 uso con indicagiQ
o restricciones diferentes en distintos paises. Es

D DI
gue los productos no cuenten con aprobaci

todos los paises. Ninguna parte de estos mategi
deberd interpretar como promocion o licit&8io ingn
producto o del uso de ningun producto%una form
particular que no esté autorizada p acion d
pais en que se encuentre el lector.

G

MAS INFORMACION: Para solicitar mas mat s,

documento. ¢

L N
Consu‘@wciones de uso
o\
n

Prw

"
@izado con 6xido de etileno

g
]
]

‘E terilizado con radiacion

Iy
()

9

G

9

FechQaducidad
h@a e catalogo

ol

C

;s\iigo de lote

t Representante autorizado en la Comunidad

Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

=~ |®|®| %

Limite superior de temperatura
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BROCHES DE FIXATION ACUMED® STABLELOC

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU CARACTERISTIQUES XRIAU DE L’INSTRUMENT
CHIRURGIEN CHIRURGICAL : Les |nx nts sont fabriqués dans
différentes qualltes d xydable, de titane, d’aluminium et

DESCRIPTION : Les broches de fixation Stableloc sont des de polymeres eva assurer la biocompatibilite.
destinées a étre utilisées conjointement au systéme de fixation
externe Stableloc pour les fractures du radius distal. E D’E IQE L’IMPLANT : Les dimensions
ysiologi itent la taille,des implants. Le chirurgien doit
INDICATIONS : Utilisées conjointement au systeme de fi ch0|S|r lant don % pe et '*”? taille corr espondent le mieux
externe Stableloc pour permettre la réduction de la frac ure NS du pat obtenir une me|II(_eure adaptauo_n et
Falignement du radius distal. e ferme n support adéquat. Bien que le praticien
e référ Ientreprlse et le patient, les informations
Q adicales i tes fournies dans ce document doivent étre
CONTRE-INDICATIONS : Infection active o C)emlses
Ostéoporose, quantité ou qualité insuffisant s fissus mou A

des tissus osseux. Sensibilité au matéri 4’

de doutg, deS* ;S p’EMPLOI DE L'INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

tests doivent étre réalisés avant 'implaptéf . X P

patients ne souhaitant pas ou inca| % e se conf aux ! nts fog'r nis avec ce systeme peuvent etre a usage
consignes de soins postopératoires: ispositif n as congu ) ou reutlllsab.les - .

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

(pédicules) de la colonne cervicale, thoracique mbaiﬁ\® déterminer s'il est a usage unique ou réutilisable. Les

instruments & usage unique portent une étiquette avec le

. . ¢ & symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
CARACTERISTIQUES DU MATERIALX ’ MPLAh@.es Légende des symboles ci-dessous.
lo

implants sont fabriqués en acier imx@

e Les instruments a usage unique doivent étre jetés apres
norme ASTM F138. A\ \ Ltihsation,

@ -} acumed’
PKGI-28-J Effective 04-2024




e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. -ci. Le patient doit étre averti, de préférence par écrit, quant a
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables ~ I'Utilisation, aux limites et aux effets\gecondaires possibles de cet
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur implant. Ces mises en garde i %ﬂ possibilité d'une
précision, leur niveau d’usure et d’endommagement, leur défaillance du dispositif ou C du traitement due a une
propreté, 'absence de corrosion et l'intégrité des fixation desserrée et/ou ontainte qui entraine le desserrage,
mécanismes de raccordement. Une attention particuliére doit une activité excessive L&, oumission a des poids ou des

étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour ~ charges, notamment s lant est soumis a des charges plus
I'incision ou l'insertion de l'implant. portantes assocj e consolidation retardée, une
p udarthros ou u cicatrisation incompléte, ainsi que la
bilité de ns des nerfs ou des tissus mous relatives a un
t umatls glcal ou & fa,présence d'un implant. Il faut
avemr Ie t que tout=ROR-respect des consignes de soins
es peu? er un échec du traitement et/ou une
def Ia e de I''m es implants peuvent entrainer des
ns et/o rber la vue des structures anatomiques sur
ages r igues. La sécurité, la montée en
mpératur, m|grat|on dans un environnement d'IRM des
composw& systeme de n'ont pas été testées.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques chirurglc
décrivant les utilisations de ce systeme sont disponibles. || eve
de la responsabilité du chirurgien de se familiariser avec
procédure avant d utlllser ces prodwts En outre, il releve

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

SEMENTS CONCERNANT L’ INSTRUMENT
RGICAL : Pour une utilisation sre et efficace de tout
rument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
strument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
l'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
l'instrument est soumis a des charges ou des vitesses
excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence par
écrit, des risques associés a ces types d’instruments.

AVERTISSEMENTS CONCERNA ANT :
utilisation efficace et en toute sécu I|mplant
doit parfaitement connaitre l'implant, les me ppllcatl
les instruments et la technique chlrurglcale rec andée
dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour resister a des
contraintes de poids, a une charge ou'a actmtes e eSSI S.
Le dispositif peut casser ou étre end
soumis a des charges plus lour S iées a
retardée, une pseudarthroseﬁfe jcatrisatio
mauvaise insertion du disposi dant I'implantation peut
augmenter les risques de desserrage oudé%)lacement de celui

b\
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PRECAUTIONS CONCERNANT L’ IMPLANT : Un implant ne doit
jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant peuvent
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une panne du
dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou cassure
car une telle concentration de contraintes peut entrainer une
panne. L'association d'implants issus de fabricants différents n'est
pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre métallurgique,
mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de I'implant chirurgical
pourraient ne pas correspondre aux attentes du patient, ou bien

l'implant pourrait se détériorer avec le temps, ce qui implique&

une révision afin de remplacer l'implant ou d'effectuer des
procédures alternatives. La chirurgie de révision est courght
avec les implants.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUMEN

unique n

peuvent avoir créé des imperfections, ¢ i ntrainer u
panne du dispositif. Protéger les instru ontre tou

ou cassure, car une telle concentr trainte
entrainer une panne.

EFFETS INDESIRABLES : Les effets secoq@ évent elm
comprennent la douleur, l'inconfort ou | ensations anoN
ainsi que les lésions des nerfs ou desf%ous dues,2
présence d'un implant ou & un traumati chirurgical

. . | LY .
risque de casser en raison d'un ax xcessivg!
prolongée imposée au dispositif, d'u cicatrisax compléte ou

d'une contrainte excessive su r l'implant pendant l'insertion.

<O

CHIRURGICAL : Les instruments chirurgica i
doivent jamais étre réutilisés. Les contrainte%s auparav%

Un déplacement de I'implant et/ou un desserrage peut se
produire. Une sensibilité aux métaux ou des réactions
histologiques, allergiques ou ifdésirables aux corps étrangers
dues a l'implantation d'un anger peuvent se produire.
Des lésions des nerfs ou mous, une nécrose de l'os ou
une résorption osseuse crose du tissu ou une cicatrisation
insuffisante peuvent éti es a la présence d'un implant ou a un

aumatisme chirun@

RUCTI AUR L@TOYAGE :
Exige o) cerneknt yage d'un implant : les implants
sont feurnis stériles vent pas étre nettoyés.
igénces conGerrfdnt le nettoyage de l'instrument : Les
ruments ssoires Acumed doivent étre minutieusement
ettoyés a étre réutilisés, en suivant les instructions ci-

eutilisables doit étre effectuée immédiatement aprés

\@'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher des

instruments contaminés avant de les nettoyer/réutiliser. Tout
exces de sang ou de débris doit étre essuyé pour I'empécher
de sécher a la surface.

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

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

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

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

e |l est recommandé d'utiliser une solution enzymatique etf’d
produits de nettoyage au pH neutre, pour les instrume
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de nettoyag
alcalin, il est trés important de rincer minutieusgffieg
instruments pour complétement éliminer le pra @

e Les instruments chirurgicaux doivent étrefsé
minutieusement pour éviter la formati ouille,
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.

e Pour tous les instruments, contr

I

*

méme
I e

reté, l'u
fonctionnement des surfaces, jo

'umens a
stérilisation. \'
¢ |'aluminium anodisé ne doit pas entrer en ct avec
certaines solutions nettoyantes ou désinfettantes. Evitx
s

produits nettoyants et désinfectants»al€alins forts ou le

\ certains@de 4
iOhs dont
n peu isseudre.

solutions contenant de l'iode, du c
métaux. Par ailleurs, dans de
supérieur a 11, la couche d'al

2. Placer les instrume

,bO

padie flexible et en frotter la surface a l'aide d'une brosse a
. Faire tourner la partie flexible tout en la récurant pour
ur

Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

1. Préparer la solution enzymatiquéet les produits de nettoyage
en respectant la dilution ef Ia& ature recommandées par
I

le fabricant. Lorsqu'une I\ est trop contaminée, en
préparer une nouvelle!

la solution enzymatique ; ils
immergés. Faire bouger toutes les

doivent étre entie
parties mobiles @ue le détergent entre en contact avec
toutes les @;ﬁ Immerger pendant vingt (20) minutes au

inimum. une brasse souple a poils en nylon pour
nettoy! trument uceur jusqu'a retirer tout débris.
Fair mliéreme tion aux zones difficiles d'accés.
Fai iculiere ntion a tous les instruments canulés

s‘hettoyer a
Ibles ou ress
antités
Frotter |
toute

d'un goupillon. Pour les éléments
visibles : rincer les fentes avec de grandes
tion de nettoyage pour éliminer toute souillure.
ce a l'aide d'une brosse a récurer pour retirer
ure visible de la surface et des fentes. Courber la

er gue toutes les fentes soient nettoyées.

@mtirer les instruments et les rincer minutieusement sous l'eau

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

. Placer les instruments, entierement immergés, dans un bain a

ultrasons avec une solution nettoyante. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec

-} acumed’



I'ensemble des surfaces. Soniquer les instruments pendant au
moins dix (10) minutes.

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

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

. Si une quelconque souillure est visible, répéter l'opératio

sonication et de ringage ci-dessus.

Eliminer toute trace d'humidité des instruments & l'aide

tissu anti-goutte, propre et absorbant.

j

8. n

1. Préparer la solution enzymatique et les

désinfection ap

Remarque : I'utilisation d'un bain a ultrasons facilitera le

nettoyage des instruments. L'utilisation d'une seringue ou d'un

et d'eau améliorera le rin @ones difficiles d'accés ainsi

que de toute surface joi

3. Retirer les instrument
avec de 'eau déion

icd
4. Placer les instru r%
%pk

lution enzymatique et les rincer
ant au moins une (1) minute.
ns un netttoyeur/panier de
i€ et lancer un cycle de nettoyage/
rd. Les minima indiqués pour les
ants sor;t@entiels pour obtenir un nettoyage

inutes avec de I'eau du robinet froide

Prélaver @

4
Utili spray enzymatique pendant (20) secondes avec de I'eau

,et chaude

Instructions de nettoyage et de désinfection c \(
technique manuelle et automatique
p% € nettoy.
2

mandées
taminée,

en respectant la dilution et la tempér
le fabricant. Lorsqu'une solution est

préparer une nouvelle. @

2. Placer les instruments dans la s
aire bo

*

nger une (1) minute dans une solution enzymatique

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

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

doivent étre entierement immergeés.
piéces mobiles pour que le détergent entre

nylon pour nettoyer les instrumen

e
I'ensemble des surfaces. Immerger les inS ents pen @
moins dix (10) minutes. Utiliser un% souple a poils

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

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

8 Sécher sept (7) minutes a l'air chaud (116 °C/240 °F)

e
tout débris visible. Faire partigtlie nt attenti
difficiles d'acceés. Faire particulié nt attenti

instruments canulés et les er a l'aide d

Remarque : suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systéme
de lavage/désinfection

<O
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Instructions de nettoyage/désinfection automatique Méthodes de sterilization

e Il n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systémes ~ ® Consulter les instructions écyites'du fabriquant d'‘équipement
automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage pour obtenir des instruction iflgues sur la configuration du

des instruments chirurgicaux. sterilisateur et de la cha
¢ Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé en * Se conformer a Ia}_norr\’ I'AORN « Recommended

complément d'un nettoyage manuel. Practices for Stenhz@T erioperative Practice Settings » et
¢ Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant atla rrLorrtT]?iliAthSiV ¢ r7ll?t 2010r—nConi1aneh<Ttr;]swer guide to

stérilisation afin de garantir I'efficacité du nettoyage. S eiellitie: erza sterlity assurance ealth care

. . .
STERILITE - a stérilisa apide n pas recommandé mais, le cas
‘ &ché itavoir lieu da plus strict respect des

e la nornde ANSI/AAMI ST79 : 2010 —

Les éléments du systéme peuvent étre fournis stériles ou

stériles. V

ensive steam sterilization and sterility
rance in 2(@: re facilities.

ent de gravité : NON RECOMMANDE

Autoc pre-vide :

Produit stérile : tout produit stérile a été expgsé quantité O\}toclave a@i
minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. A%E econseill%

restérilisation de produits ayant été condjtienné maniére
stérile. Si un emballage stérile est endol , I'incide it &tre Température d'exposition : 132°C (270 °F)

signalé & Acumed. Le produit ne d utilisé tre g
renvoyé a Acumed. ps d'exposition : 4 minutes

Q Temps de séchage : 30 minutes

Acumed, tous les implants et instrumeh ivent étre considerés
comme non stériles et stérilisés par % ['avant utili

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairem uetés co \'
stériles et fournis dans un emballage st% uvert p%e

dispositifs non stériles ont fait I ’jx valid
les parameétres de stérilisatiO{I%e i-dessous es plateaux
chargés au maximum, chaque Piege occupapt la place qui lui
convient. {

Q\O -} acumed’



CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler tout
signe d’altération ou de contamination de 'eau. Utiliser

d’abord les lots les plus anciens.

APPLICABILITE : Le présent document contient des

informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation

<&

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation pe

étre associée a des indications ou restrictions diffé -
all >

Sté

contenu du présent document ne peut étre i

L
[E Cons%kewctions d'utilisation
X«
»
NN
el
ilisé a l'aide d’oxyde d’éthylene
SRl R] N\

‘Stérilisé par irradiation

e
@

<9

*

Date&d’utilisation
ey
N

0'de catalogue

g

e

ly e du lot
t Représentant autorisé dans la Communauté

européenne

selon les pays. Il est possible que I'utilisation desf]

ne soit pas approuvée dans tous les pays. 0
comme une gquelconque promotion ou tEuli @
produit ou a l'utilisation d’'un produit d’u

7]

3

Fabricant

particuliere non autorisée par la loi

¢

Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES :

<
&

Ne pas réutiliser

Pg§t
élément complémentaire, voir les informations @e contact
figurant sur ce document. ’\

<

|| ®| £

Limite supérieure de température

-} acumed’
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O

.
ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL inossidabile, titanio, allu iN&%ﬁmeri valutati per la
CHIRURGO OPERANTE biocompatibilita. K
DESCRIZIONE: | perni di fissaggio Stableloc sono progettati per Q:_NFORMAZDNI Q%ILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni

essere usati unitamente al fissatore esterno Stableloc per frattur iologiche limgitanoNe dimensioni dei dispositivi impiantabili. Le II
del radio distale. & rgo dov, lezionare il tipo e le dimensioni pit appropriati

el pazie r consentire un adattamento

er le esi
INDICAZIONI: Usati unitamente al fissatore esterno Stab@ Er('eems X E@DOSIZIW? stabile con sostegno adeguato.
: o
m

o o edico s ediario informato tra azienda e
effettuare la riduzione della frattura e I'allineamento del radi

PERNI DI FISSAGGIO ACUMED® STABLELOC

, quest’ulti vra essere messo al corrente di ogni
nte inf e medica contenuta nel presente

distale. :
Q mento.
CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva o I% 0porosj @
e. WA sl
affo’e

scarsa quantita o qualita del tessuto osseg ensibilita ai INEOR ONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
materiali. Se si sospetta sensibilita, &

test prima dellimpianto. Setticemia, Pag? @ bn dgﬁg:ar d(r?bn CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema possono
. . . AR N \ onouso o riutilizzabili.
in grado di seguire le indicazioni te che posto ie. ) o L
Questo dispositivo non & progettatoerattacco con utente deve fare riferimento all'etichetta dello strumento
viti agli elementi posteriori (peduncoli) della @ rtebraleK per determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile.

cervicale, toracica o lombare. Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non

\@ riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei

. \ B ) simboli riportata di seguito.
SPE.CI.F.ICHE D.E.L MATERlALE DI : Gli i 1SN0 4 Gjj strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
costituiti da acciaio inossidabile o\ ASTM E utilizzo
e  Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
SPECIFICHE DEL MATERIA GLI STRUMENTI dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono
CHIRURGICI: Gli strumenti sono composti da vari tipi di acciaio

QQ, -} acumed’
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essere ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, ~@SSociati allimpianto. Gli avvertimenti comprendono la possibilita
usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita  di malfunzionamento del dispositiva, dellimpianto a causa di
dei meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere fissazione allentata e/o allent 0,Jsollecitazione, attivita

particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di €CC€ssiva 0 sostenimento orporeo o di carichi, in
taglio o per l'inserimento di impianti. particolar modo se l'impi ttoposto a carichi maggiori a
causa di unione ritarda ata unione o guarigione

. . . . . incompleta, compresi uali danni ai nervi o ai tessuti molli
TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche chirurgiche  jn5orti in seguito a chirurgico o alla presenza
che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzare la @

l'impianto. te va avvertito che la mancata osservanza
indicazi rapeutiche post-operatorie pud determinare
| trattamento. Gli impianti

strumentazione, € responsabilita del chirurgo acquisire familiarita A
con le procedure chirurgiche che ne prevedono l'uso. Cosi ¢ I'Hsucces
inerentemente alla p_r_ogedura chirurgica cui si appresta_, i de pOSSONO /o bloccare la visualizzazione di

nella sua responsabilita consultare pubblicazioni scientifi struttufe gini radiografiche. La sicurezza, il

richiedere il parere esperto di colleghi. Per informazi(%l" ‘ riscdld ; one dei componenti del sistema di non
MAcuphe
0

alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al sito wi ati testatid iente RML.
(acumed.net).
(@CA/VERTE @UGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo

4 cEs e sicuro e ace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve
efficace dell'impianto, il chirurgo deve ay

; I : > ELS vonoscegea / ere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
approfondita dellimpianto, dei metodid azione, d chi raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo
strumenti, nonché delle tecniche ¢ @ he raccomg per

nto e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a

questo dispositivo. Il dispositivo ho fato prog
resistere alle sollecitazioni dovute al supporto

di carichi o di attivita eccessive. Il dispositiv be ro %
danneggiarsi quando l'impianto viene sattopost®a carico
maggiore associato a unione ritardata’” ta union

guarigione incompleta. Un inserime corretto d 0sitivo o )
durante limpianto pud accresce \( abilita % ento o PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai
0

migrazione. Il paziente va infarm eferibil t&per iscritto. in  "utilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
merito alluso, alle limitazioni e eventua@fet desiderati imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del

Q\O -} acumed’

preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a strumenti di
guesto tipo.




dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature, impianto o a causa di un trauma chirurgico.

sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Per

motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo ISTRUZIONI PER LA PUUZ" 0

promiscuo di componenti d'impianto realizzati da produttori o . \o o .

diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non Requisiti di pulizia dell + Gli impianti sono forniti

corrispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel unicamente sterili e no essere ulteriormente puliti.

tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzione

dell'impianto o I'esecuzione di procedure alternative. Interventi equisiti di pu||z| strumentazione: Prima del riutilizzo,

correttivi su paZIentl Implantatl non sono Infrequentl. umenti e ac sso Cumed devono essere accuratamente
| attenen Ife |nd|c ni riportate di seguito.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli
strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riu

Avverten ecauzioni
p e La minazio ’ll strumenti o degli accessori
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato |mpgge2| i _i r@ﬂ, va Z’non appena conclusa la procedura
da provocare il malfunzionamento del dispositivo. B gli @ rgica. N %re asciugare la strumentazione prima di
egcessive rla sott 0

strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecita pulizia/riprocessazione. Rimuovere
possono causare un malfunzionamento. Ieccess %\t riale ematico e detriti per evitare che si
secc superfici.

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili e i compr do . |g|| utenti deve rispondere a comprovati requisiti di
o§

dolore, fastidio o0 sensazioni anomalese ramento e competenza. L’addestramento dovrebbe
molli insorti in seguito al trauma ch co O alla pre dere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche
dellimpianto. Possibile rottura deII| pianto dovu

ttivita licate dalla struttura ospedaliera ospitante.
eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guahigiebe Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole

allim |a metalliche né spugnette abrasive.
durante l'inserimento. Possibile mlgraz@o lentamen |o ¢ Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono

g?gl??;agglefoiibghéi (ilosregs;t;lrl;a a vata allim immersi nella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti con
g g P tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i

materiale estraneo. Si possono danni . detergenti devono essere completamente sciacquati via.
o dei tessuti molli, necrosi ossea sorblme €0, necrosi

dei tessuti o guarigione inadeg dovutla re nza di un

s\o -} acumed’



¢ Alla strumentazione Acumed non andrebbero applicati oli
minerali o lubrificanti siliconici.

o Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo l'uso di
agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E molto importante
che i detergenti alcalini siano accuratamente neutralizzati e
ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti.

¢ Per prevenire la formazione di ruggine, benché siano realizzati
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
devono essere accuratamente asciugati.

strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzi ni strumento cannulato e
pulirlo con un appropriat X . Per le molle e spire a vista
o per le strutture flessikili: S\r le commessure con
abbondante soluzion te per eliminare tutta la sporcizia
eventualmente pres Strofinare la superficie con una
spazzola per ri 0 sporco visibile da superfici e fessure.
iegare |'arga fleSgibile e strofinarne la superficie con uno

azzolino, ante la pulizia, ruotare il dispositivo per

¢ Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti assicur ggio di le fessure.
chirurgici devono essere ispezionati controllandone la p#lizia di %3 Estr r@trument %o e risciacquarlo accuratamente
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato p no tre (3 O@“ acqua corrente. Dedicare
funzionamento, stato d’'usura e normale deterioramento. idolare atte lle cannulazioni e aiutarsi con una
. inga per SK“ e ogni area difficile da raggiungere.
2 ['uso di 6 sporre rmnenti, parzialmente immersi, in un bagno
o ultrasoni @'\ soluzione detergente. Movimentare tutte le
@ parti i per consentire al detergente di entrare in contatto
fovere lo gtratg cmgni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)
anodizzato. inUi

nuale
atico

o

1. Allestire la soluzione degli agenti €
diluizione e temperatura d'uso raccomandati
Quando la soluzione in uso mostra tracc

contaminazione, eliminarla & sostitw'r%)qn una fresca.\

Istruzioni per la pulizia/disinfezid

ti di

nte all
p oduttor%

2. Collocare la strumentazione nella N e enzim

completa immersione. Movi a%\e le parti
consentire al detergente il co k n ogni i
Mantenere a bagno per a

enti (20) minut
ogni traccia visibile di detriti, strofinare de%tamente gli

<O

@%arre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con

cqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido
di risciacquo sia scomparsa ogni traccia di sangue o di sporco.
Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con
una siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

. Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per

individuare tracce visibili di sporco.

. Qualora fossero individuate, ripetere i precedenti passaggi di

sonicazione e risciacquo.

-} acumed’



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 evidenti
di contaminazione, eliminarla € sostituirla con una fresca.

1 Prelavaggio di due (Zynwwe acqua di rubinetto fredda

3 Bagno en

»
2 Spray enzimatico &\m secondi in acqua calda

A Y
zimati 'n 1) minuto

Quindici (
x2

@ti dirisciacquo in normale acqua di rubinetto fredda

2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione &

per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia

enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al
detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere agbagno
igibi
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti contuna

particolare attenzione agli strumenti cann
appropriato scovolino. Nota: l'uso di un_s
pulire accuratamente gli strumenti.

una siring
un di getto d’acqua migliorera il riseia i aree di ditficilé”
accesso e di tutte le superfici a tatto.
3. Estrarre gli strumenti dalla soluziGrg zimatic@iacqua

standard. | seguenti parametri mini

con acqua deionizzata per almeno un (1) mj :
4. Disporre gli strumenti nell’'apposito cestel iSpositi %
lavaggio/disinfezione e processarli Wn un cicIoK

essenzialiper la
pulizia e la disinfezione. .\6 Q

Q

9etto

+
ig di due (2) idel detergente con normale acqua di

calda (64+66%C/146-150 °F)

isciacquo di MlS) secondi in normale acqua di rubinetto

4

¥

calda “
T o

o
di dieci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante

(64-66 °C/146-150 °F)

o/disinfezione

Q*_ o .
& iugare per sette (7) minuti con aria calda (116 °C/240 °C)
PRot:

guire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-

ruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

e Sconsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione

automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti

chirurgici.

o |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come

processo di pul
manuale.

izia aggiuntivo a conferma del procedimento

-} acumed’



o Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere ~ Metodi di sterilizzazione

alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere o Per istruzioni specifiche sullo steftilizzatore e sulle
attentamente ispezionati. configurazioni del carico, ¢ re*le istruzioni scritte del
produttore della propria N chiatura.
STERILITA: e Seguire le attuali “Rec% nded practices for care sterilization
in the practice settin@ e ANSI/AAMI ST79: 2010 —
| componenti del sistema potrebbero essere forniti sterili o non- Comprehensive steam sterilization and sterility
sterili. assurance in hedlth%gare facilities.

sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la con ity assurance in health care

psconsigligila stefilizzazione flash. Se si rendesse comunque
Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto a una d 5& ecessarl l\?l?sse'lr'e _ gf(')ta Li:mcametr]wte s_econd_c(;| .
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non co@a ) : — Comprehensive guide to

(o}
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. Il
d

Acumed.

prodotto non deve essere utilizzato e deve esser@' i

Autoclavi\ vuoto:

di esposizione: 4 minuti

Prodotto non-sterile: A meno di una chi %ttatura che@' i o 132 °C (270 °F
dichiari la sterilita e il suo impacchetta a confezi;Se . peratda di esposizione: (270 "Ry
Ostha o

sigillata fornita da Acumed, tutti gli ipApie li strum ono
essere considerati non sterili e, pe % essere so

sterilizzazione presso la struttura ospeealiera os rima Q Tempo si asciugatura: 30 minuti
dell'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati uSando i \,'

parametri di sterilizzazione riportati qui di segui vass
pieno carico, con ogni parte allocata in,mMe@do appropriato. i\

Q\O& -} acumed’



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

L N
Consu‘IwWioni per l'uso
S
Attexb\e\

EO) igzato con ossido di etilene

APPLICABILITA: Questi materiali contengono @
T

G

a
3
F1

informazioni su prodotti che possono 0 non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi

¢ ! >SC ! IS i vers Data dj denza
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di =
regolamentazione possono approvare e autorizzazione @o i catalogo
gs i

g
]
]

terilizzato con radiazioni

¢

)
0

k2

questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diversa
indicazioni o restrizioni. L'uso dei prodotti potrebbe o
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto Q

contenuto in questi materiali deve essere intespreta
come promozione o sollecitazione nei confranti

qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in%:fi di non @

i

ce lotto

t Rappresentante autorizzato nella Comunita

europea

Produttore

“d

autorizzati da leggi e regolamenti del P cui si trov, *

il lettore. O

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie

¢

=~ || ®| %,

z

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Q\O -} acumed’



0 Nederlands— NL/ PAGE 62

ACUMED® STABLELOC FIXATIEPENNEN 0
.
TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE MATERIAALSPECIFICAT %IRURGISCHE
OPEREREND CHIRURG INSTRUMENTEN: De in&venten zijn gemaakt van
verschillende kwaliteit rij staal, titaan, aluminium en
BESCHRIJVING: Stableloc fixatiepennen zijn ontworpen voor olymeren die zijn eld op biocompatibiliteit.
gebruik in combinatie met de Stableloc externe fixator voor
fracturen van de distale radius. RUIKSI RMATIE IMPLANTATEN: Fysiologische
meting en de van implantaten. De chirurg dient
INDICATIES: Voor gebruik in combinatie met de Stablel gen type aatte s 3 d|ethet dbes{tet overeenkomedn met
externe fixator ter behandeling van fractuurbeperklng o van p r recte adaptatie en een goe
van de distale radius. nde pas et voldoende ondersteuning. Hoewel de
opgelel nschakel tussen het bedrijf en de patiént
lent de ru e medlsche informatie die in dit document
CONTRA-INDICATIES: Actieve of latente in e oporos Qordt geg an de patiént te worden medegedeeld.
ontoereikende hoeveelheid of kwaliteit bot/ len.
bog’;;ga‘i"gi'ggﬁ'\c/’o‘c’fr’?rrng‘f;r:?;f;::" K¢ " o L“&ggde - GE UIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
Sepsis. Patiénten die instructies vo @ op eratleve I t dnten die bij dit sylsteerrz)wokrdin gelivstrd kunnen
kunnen of willen opvolgen. Dit instrignent is niet be voor Zlin voor eenmallg gebrulk of gesch zijn voor

schroefbevestiging of fixatie aan de posterieure nten \' gebruik . . .
e De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te

gengraa g . . : :
\ zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor

* hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
MATERIAALSPECIFICATIES IMPLA N: Dei taten voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
lz:ulrégemaakt van roestvrij staal ino @' emmin ™ beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
’ \ e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.

@ -} acumed’
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e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.
Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte, )
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit ~ D€Z€ waarschuwingen om
van de verbindingsmechanismen. Er moet met name kapot gaat of dat de beh

aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en fixatie, bel_asting, overm _ :
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het of lasten, in het bijzon et implantaat verhoogde belasting
inbrengen van implantaten. oet ondergaan al van vertraagde samengroeiing, geen

samengroeiing of onyolledige genezing, evenals de mogelijkheid

. ) ) ) angchade epuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische techni i wel de wezigheid van het implantaat. De
beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem wordt waarsch @/orden dat door het niet opvolgen
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chiru i *‘

9 _ e postoperatieve zorg het implantaat
voor gebruik van deze producten met de procedure vertro

zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van_d W om

voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante pub

ervaren collega’s te raadplegen aangaande ddre. De cgokkeren.
e

chirurgische technieken kunt u vinden op de ite van Acu

(acumed.net)

WAAR_S_CHU\/V'NGEN BETREFF "LANTA UMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
een veilig, effectief gebruik van dit ingplantaat dient h|rurg med-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
grondig vertrouwd te zijn met het |mplantaat de
toepassingsmethoden, instrumenten en de olen

@ chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
chirurgische techniek voor het h“'”“'“% pmlddem weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
v
n

op losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
schriftelijk, op de hoogte te wordengesteld van het gebruik, de
beperkingen en de mogelijke en van dit implantaat.
ogelijk dat het hulpmiddel
iet slaagt als gevolg van losse
tiviteit, of het dragen van gewicht

% ehandeling mogelijk niet succesvol is.
istorsie veroorzaken en/of in

ingen het zicht op anatomische structuren
onenten van het systeem zijn niet getest op
veilighe arming of migratie in de MRI-omgeving.

ontworpen om de belasting van het dré n gewichtof blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
of van overmatige activiteit te weers dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de

breken of beschadigd raken als e onder beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
verhoogde belasting in verband metwertraagd
.

ngroeiing,  yoorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke

geen samengroeiing of onvolle genezin Do njuiste instrumenten verbonden zijn
insertie van het hulpmiddel tijdens de impf&tie wordt de kans '

b\
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VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument.
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat
dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen. Het
mengen van implantaatcomponenten van verschillende

fabrikanten wordt om metallurgische, mechanische en functionele

redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk dat de voordelen van
implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingen van de
patiént of met de tijd kunnen verslechteren, waardoor
revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen
alternatieve procedures uit te voeren. Revisie- operatles m
implantaten zijn niet ongewoon

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBA

CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirur instrumen
voor eenmalig gebruik mogen nooit opn n gebruikt.
Door eerdere belasting kunnen onvolko den zijn ontStaan

waardoor het instrument gebreken ka ertone
instrumenten tegen krassen en ins gen; dergeljj
beschadigingen kunnen leiden tot de

abnormale gewaarwordingen en schad zenuwen of we

delen als gevolg van de aanwe2|gh
gevolg van operatietrauma. Bij activi
belasting van het hulpmlddeﬁ’e ige gene

van overmatige kracht bij het i gen kan {et i

<O

breken. Migratie en/of losraken van het implantaat kunnen
optreden. Door implantatie van eenyreemd lichaam kunnen
overgevoeligheid voor metaal, '%sche of allergische
reacties of nadelige reactie eemd lichaam optreden. De
aanwezigheid van een i f operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke d

thecrose of botresorptie,
weefselnecrose of onv nde genezing tot gevolg hebben.

IGINGSINGTRURJ|

relsten t re|n|g n het implantaat: implantaten
worden al sterlel ge mogen niet opnieuw worden
b
en voor nlgen van het instrument: Instrumenten
ccessow Acumed dienen vooér hergebruik grondig te
orden volgens de richtlijnen hieronder.

Waarsc gen & Voorzorgsmaatregelen
. aNettmg van herbruikbare instrumenten of accessoires
jent direct na afronding van de chirurgische ingreep plaats te
en. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet
unnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt.

\' Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te

en.
BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerking m@ongem@

voorkomen dat dit op het oppervlak opdroogt.

o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
gedocumenteerd bewijs van training en competentie. Training
dient de van toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvatten.
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e Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende
het handmatige reinigingsproces.

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

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

e Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH wor
voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevol
is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen gro
worden geneutraliseerd en van de instrumenten werden
afgespoeld. V

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

¢ Alle instrumenten dienen voor sterili n .
geinspecteerd op reinheid van opp , verbind ,en
@ euren.

et

lumens, juiste functie, en slijtage

e Geanodiseerd aluminium mag ni€ ontact
bepaalde reinigings- of desinfecterende opl
sterk alkalische reinigings- en desinfecte

oplossingen die jodide, chloor of be{)ﬁi

gen. Vermij
iddel o)b
m taalzouti\
bevatten. De anodizatielaag kan eve&

, in oplossingen met
pH-waarden boven 11, oplossen. @

Handmatige reinigings-/De@%sinstr@

et

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksvegdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen t bereid wanneer
bestaande oplossingen

2. Plaats instrumenten i
volledig ondergedo
zodat de detergens

tische oplossing totdat ze
. Activeer alle beweegbare delen

komen. Week g e minimaal twintig (20) minuten.
ebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig de
igiStrument schrobben totdat alle zichtbare debrie is
verwijd f speci dacht aan moeilijk te bereiken
gebi %eef speci ndacht aan alle gecannuleerde
i i t een geschikte flesborstel. Voor
stelde ve iralen, of flexibele vormdelen: Giet
eden reinigingsmiddel over de holtes om al het
en. Schrob het opperviak met een
schrobb |Jom al het zichtbare vuil van het opperviak en de
holteu%erwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het
oppervliak’met een schrobborstel. Roteer het deel tijdens het
mben om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd.
ijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie

@3 minuten grondig onder stromend water. Geef speciale

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

4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
ultrasone eenheid met reinigingsmiddel. Activeer alle
beweegbare delen zodat de detergens met alle 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 spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
water gedurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het Ilggende_ opperviak veri_Jeteren. _ .
spoelwater geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn. 3. Haal de instrumenten uit d¢ lossing en spoel minimaal
Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spuit om €én (1) minuut in gedeio l\ ater.
alle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen. 4. Plaats instrumenten in eschikt wasser/desinfectormandije

6. Controleer instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vuil en verwerk het geh Is een standaard cyclus van de
te verwijderen. wasser/desinfectQr. Igende minimale parameters zijn

7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierboven beschreven essentieel VOOF@IQG reiniging en desinfectering.

v
.

sonicatie- en spoelstappen. /
8. Haal de overmaat aan vocht van de instrumenten met een&
schone, absorberende, niet-afgevende doek.

@net koud kraanwater

(2) minuten

v

Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- enzymspray met heet kraanwater

desinfecteringsinstructies
1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen m

én (1,

hd
g utWweken met enzym

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning

\ s
atuur. 0 4 Vi@l seconden spoelen met koud kraanwater (X 2)

@ \&ee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater (64-
66 °C/146-150 °F)

bestaande oplossingen sterk verontrejpi
2. Plaats instrumenten in enzymatisch

.

voIIedlg ondergedompeld Zin. i len A Y Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater

zodat de detergens met alle opperviakken in co o

komen. Week minimaal tien (10) Uten. Ge n borst ’7 Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met optioneel
met zachte nylon haren om voorzichtig de i menten te & smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)

SCthbben totdat alle ZIChtb.a.r.e debrie is . rd. G@ 8 Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)
speciale aandacht aan moeilijk te ber@ gebieden. Ge

speciale aandacht aan alle gecan rde instrum en Opmerking: Volg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/
reinig met een geschikt flesbors erking: uik desinfecteerder

van een sonicator helpt bij he reini n'de

instrumenten. Het gebrui en spuit of wi raal zal het

s\o -} acumed’



Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies Sterilisatiemethoden

¢ Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet  Raadpleeg de schriftelijke |nstru ies van de fabrikant van uw
aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische apparatuur voor specifi ek S voor uw sterilisator en
instrumenten belastingsconfi guratie.

¢ Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een * Volg de huidige AOR mended PfaCTlfeS for
follow-up-proces van handmatige reiniging. Sterilization in Perlo Practlce Settings”en ANSI/AAMI

¢ Instrumenten dienen vaor sterilisatie grondig te worden

geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.

ST79: 2010-Co sive guide to steam sterilization and
sterility assuran%\ealth care facilities.
h

eer|kt di

STERILITEIT:

Gebruik vaE terilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer

Ze allee itgevoerd te worden volgens de
NSI/AA@Q: 2010 — Comprehensive guide

riIiza@on@ rility assurance in health care

System components may be provided sterile or nonsterile

g#gsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN

steriel verpakte product niet aan. Als de ste

Steriel product: is blootgesteld aan een minima % g van
25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt her ’%ﬂ g’'van het

pakking i Pre -vacu aaf:
beschadigd, moet het incident aan Acu emeld. — 3 . 132°C (270 °F
product mag niet worden gebruikt en m en terug estuuy %ﬂe (ngstemperatuur: (270°h

naar Acumed. O

tstellingstijd: 4 minuten
& roogtud 30 minuten
Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabel elen \7
geleverd in een ongeopende steriele verpak@leverd doi
Acumed, dienen alle implantaten en ins als nlet&
et zieke S

te worden beschouwd, en véoér gebruik i
worden gesteriliseerd. Niet-steriele i enten zijn

gebruikmaking van de hieronde 0 de
sterilisatieparameters, in voII% de trays& p alle delen

op de juiste wijze zijn geplaatst, alldeerd

Q\O -} acumed’




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

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

lezer zich bevindt.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoek
verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

a«
[E Raadp‘leeWUiksaanwijzing
AN
AN e \N
o .
C@mseerd met ethyleenoxide
| STERILE| R | Qsteriliseerd door middel van bestraling
¢
5 . Uiters bruiksdatum

P

v

ta nummer

;s hcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Fabrikant

g

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

~ | B[

Bovengrens van de temperatuur
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ACUMED® STABLELOC FIKSERINGSSTIFTER

| | xk litet dert
INFORMASJON TIL KIRURG aluminium O biokorma \ valiteter, som er vurder

BESKRIVELSE: Stableloc fikseringstifter er laget for & bli brukt Ruxsmpom&m IMPLANTATER: Fysiologiske
sammen med Stableloc ekstern fikserer for frakturer i distale grenser stgrrelsen p& implantater som kan
radius. en og starrelsen som passer best
& t pa5|en ov for & tett tilpasning og fast posisjon
< f med ade totte. S

INDIKASJONER: Brukes sammen med Stableloc ekster|
for frakturreduksjon og -oppretting i distale radius.

' en K
Osteoporose, utilstrekkelig mengde av eller ' pd ben/my/| C&RUK ASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
vev. Materialsensitivitet. Ved mistanke skal te ’

Ins rum e som leveres med dette systemet kan veere for
implantering. Sepsis. Pasienter som |k

ge eller ikk er
stand til & fglge postoperative pleieins @ Denne inn sbruk eller gjenbruk.
er ikke ment & skrus fast eller fikse e el -a eren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om
(pedikler) pa cervikal, toraks eller IUhaba strumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
\' for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
MATERIALSPESIFIKASJONER FOR IMPL ER: nedenfor.
Implantatene er laget av rustfritt stal ing. & 38.

e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt

én gang
MATERIALSPESIFIKASIJON t@? e Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
INSTRUMENTER: Instrumenten getav 1, titan, og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres

K for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjaring, korrosjon,

-} acumed’
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og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta ~ Pl@tvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.

spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som Pasienten ma advares om at dersom en ikke falger de
brukes til skjaering eller implantatinnsetting. postoperative pleieanvisninge a plantatet og/eller
an

behandlingen sla feil. Impl forarsake fordreininger
) ) ) o ) og/eller hindre visningen iske strukturer pa
KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgjengelige, rentgenbilder. Kompon i systemet har ikke blitt testet for
som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ansvar a sikkerhet, oppvarming migrering | MR-miljzet.

gjere seg kjent med prosedyren far bruk av disse produktene. |
tillegg er det kirurgens ansvar & veere kjent med relevante

utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger angdende VARSLER ORJ RURGISKE INSTRUMENTER: For at
prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa Acum umenter {fa Acumed skalkunne brukes pa en trygg og
nettsted (acumed.net). effektivm 18y e kirurgen jenhe til instrumentet, bruksmaten og

den al al ken. Hvis et instrument utsettes for

) ) over belastnin gy hastighet, kompakt bein, feil bruk
ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og ew K eligrikk&tiltenkt b det fare til at instrumentet knekker eller
av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kjent U atet, r Skade, eller til s pa vev. Pasienten skal varsles, helst
applikasjonsmetodene, instrumentene og de anb irurgiske iftlig, om rj e forbundet med denne typen instrumenter.
teknikkene for innsetting av enheten. Anord @

[S
@ FORHOL EGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma

Anordningen kan knekke eller bli skade @ S ) -EF ) npid
utsatt for gkt last i kombinasjon me ald nbruke_s. Tldllgere_ stress kgn ha fart til sma misdannelser
ikke gror eller helingen bare er del S fare til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
anordningen under implanteringen

lzsner eller migrerer. Pasienten ma bli advart,

bruk, begrensninger og mulige ugunstige e
implantatet. Disse forholdsreglene omfatter
anordningen eller behandlingen svikte?%

fiksering og / eller lgsning, stress‘@
eller lastbaerende, seerlig dersorfy i atet o
belastning pa grunn av forsinket Ginioh, fraveer
ufullstendig helbredelse og mu ten for skade pa&nerver eller

Q\O -} acumed’

g bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt.
nding av implantkomponenter fra forskjellige produsenter
nbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskije ikke
pasientens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe
som ngdvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller
for & utfare alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
implantater er ikke uvanlig.



FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: Advarsler og forholdsregler

Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere o Dekontaminasjon av gjenbrukbafe,instrumenter og ekstrautstyr

belastning kan ha fart til defekter, som kan medfare at en maé finne sted umiddelba grepsprosedyren er

innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, fullfgrt. Ikke la kontamin umenter tarke far rengjaring/

ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt. behandling. Overfladi r rester ma tarkes av for &
hindre at det tarker i erflaten.

NEGATIVE FGLGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller Alle brukere skal alifisert personell med dokumentert
unormale fornemmelser og nerve- eller blgtvevsskade pa grunn bevis p& oppleerifg dg kompetanse. Oppleeringen skal
inkludere na aere e gjeldende retningslinjer, standarder og

av tilstedeveerelsen av et |mplantat eller som fglge av kirurgisk

trauma. Implantatet kan knekke pa& grunn av overdreven aktivj

vedvarende belastning p& anordningen, ufullstendig helin er a allbgrster @kurekluter i lzpet av den

det blitt utavd for stor kraft p& implantatet under innsettin ngjrar'mg sen.

kan forekomme at implantatet flytter pa seg og/eller Igsner . ed lav skumtensidniva for manuell
Fglsomhet overfor metall eller histologisk eller alerg W gjaring for rumentene for rengjgringsvaesken.
negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme kan f‘ e som @'\g]ﬂrln a kunne skylles lett av instrumentene for &
et resultat av implantasjon av et fremmedma nsatt unnga r

implantat eller kirurgisk trauma kan fere til s a nerver e . M|ner 0 Ier silikonsmeremidler skal ikke brukes pa

mykt vev, nekrose av bein eller beinne ekrose vv med-iRstrumenter.

eller utilstrekkelig heling. % le pH-enzymatiske og rengjaringsmidler anbefales for

jgring av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert viktig
RENGJ@R”\'GS'NSTRUKSJONE aIkaIine rengjgringsmidler ngytraliseres ngye og skylles av
nstrumentene

Lnstrttlksljoner flfrl rlt(el?gmrlng av |mplantat @ta tene Iev@ ¢ Kirurgiske instrumenter ma tarkes ngye for & hindre
un sterile og skal ikke rengjeres pa n‘ rustdannelse, selv om de er produsert av rustfritt stal av hay

kvalitet
Rengjeringskrav til instrumentet -in St u @79 « Alle instrumenter m& inspiseres for rene overflater, ledd og
tilbehgr ma rengjeres naye for : 0 ih | lumener, riktig funksjon og slitasje far sterilisering.
retningslinjene nedenfor.
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e Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse
rengjgrings- eller desinfeksjonsopplasninger. Unnga sterke
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmidler som

5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)
minutter eller til alle tegn pa blodegller smuss er fravaerende i
vannstrgmmen. Veer spesi rksom pa naler, og bruk en

inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan sprayte for & skylle alle m er vanskelige a na.
anodiseringslaget lgses opp ved pH-verdier over 11. 6. Inspiser instrumenten& I belysning for & fierne synlig
Manuelle rengjgrings-/desinfeksjonsinstruksjoner SmMuss. @J _ o
1. Klargjer enzymatiske og rengjgringsmidler i produsentens - Hvis det finnes s ss, gjenta sonikeringen og
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende skylletrlnnene
Igsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blande - Fjern overflgdig fy fra instrumentene med en ren,
2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt bsorbere ' ofri klut.
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at Komblne anuelle/ @serte rengjegrings- og
rengjgringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjen i def@ |nstr&ks@
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonbgrste skfubbe 1 r ensym g rengjeringsmidler i produsentens
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er w falte blay rfiold og temperatur. NAr den eksisterende
spesielt oppmerksom p& omréder som er van‘a na. Vaer n|ngen sert kontaminert, m& en ny lgsning blandes.
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter, er, og Plasser %entene i enzymatisk Igsning til de er helt
rengjgr med en hensiktsmessig flaskebg r ekspone neds ktiver alle bevegelige deler slik at

fieerer, ledninger eller fleksible funks' ' prekkene m |n smldlet fér kontakt med alle overflater. Gjennomveet |

rikelige mengder rengjaringsopplgsning (10) minutter. Bruk en myk nylonbarste for & skrubbe

smuss. Bey det fleksible omrad umentene forsiktig til alle synlige rester er fjernet. Veer

skrubbebarste. Roter delen menig pesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige & na. Vaer
alle sprekker blir rengjort. spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og

3. Fjern instrumentene og skyll ngye under de val % rengjgr med en hensiktsmessig flaskebgrste. Merk: Bruk av en
tre (3) minutter. Veer spesielt oppmer naler, r& sonikator vil hjelpe med nye rengjgring av instrumenter. Bruk
sprayte for & skylle alle omrader so nskellge 3=0a av en sprgyte eller vannstrale vil forbedre skylling av omrader

4. Plasser instrumentene, helt neds n ultra nhet som er vanskelig & n& og neerliggende overflater.
med rengjgringsopplgsning e bev elerslikat 3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert
rengjgringsmidlet far kontaﬁ le overﬂ niker vann i minst ett (1) minutt.
instrumentene i minst ti (10) miRutter.
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4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurvog  ® Instrumentene skal inspiseres naye far sterilisering for & sikre
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgende effektiv rengjering.

minimumsparametre er avgjerende for & oppna ngye . &0

rengjering og desinfeksjon. STERILITET:
Systemkomponenter k@&s sterile eller ikke sterile.

1 To (2) minutters forvask med kaldt spri .
0 (2) minutters forvask med kald: springvann : Degsterile produktet be eksponert for en
a 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler

2 Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvann

3 Ett (1) minutts enzymgjennomvaeting /& v St?”@:de produkter. H\.lis den sterile
adet, m delsen rapporteres til Acumed.

4 Femten (15) sekunders skylling i kaldt springvann (X2) Produ ikke bsuk et ma returneres til Acumed.

5 To (2) minutters vask med vaskemiddel med varmt sprinng

66 °C/146-150 °F) K rilt pro%g vis ikke produktet er klart merket sterilt og
) ) ) tien ud steril pakke fra Acumed, ma alle implantater
6 Femten (15 tt kyll d t Springy . . :
ermten (15) minutters ny skyling med varmt sp M instrum etraktes som ikke-sterile av sykehuset far bruk.
. Ti (10) sekunders skylling med renset van 3'<a|gf; smar- 2 bo Ikke-steni eter har blitt validert ved bruk av
emiddel (64-66 °C/146-150 °F) ster&eridngs arametrene som er listet nedenfor, i fullt lastede
8 Sju (7) minutters tgrking i varmiuft (£16 ) & bl’% alle deler ”ktlg plassert.
Merk: Fglg instruksjonene fra vaskerens/desWnsenhete ent T .
hoyo ’@ \ riliseringsmetoder
Radfer deg med de skriftlige anvisningene til
] o ] \ utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
Instruksjoner for rengmrmg/desmfeks& steriliseringsapparatene og instruksjoner for
¢ Automatiserte vasker-/tgrkersyste efales ik@n belastningsinnstillinger.
eneste rengjeringsmetode forKi e Instr - ¢ Falg gjeldende AORN “Recommended Practices for
e Et automatisert system kap brilkeSssom en o ingsprosess Sterilization in Perioperative Practice Settings” (anbefalt
til manuell rengjaring. praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/

Q\OK -} acumed’



@ Norsk — NO / PAGE 74

AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering

- - S Tyngdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT
og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner. ynoderraTorstyvende aufoxave Q

e Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal Forvakuumautoklave: K 9\}
den kun utferes i samsvar med krav i ANSI/AAMI ST79: 2010~ Eksponeringstemperatur: \\ %2 oc (270°6)
Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i \

helseinstitusjoner. Eksponeringstid: @ 4 minutter

’ Torketid: ’Q 30 minutter
é@ @6 . OQ
S” ) O
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjglig og tart

sted og unna direkte sollys. Fgr bruk skal produktets L N
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt [Iﬂ Les bruks&wen
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst. A N

A For3ikti \
_BRUKSQMRADER: Disse materialer_le inneholder_ _ STERLEJEQ) S@;t':ned etylenoksid
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke |

Sterilisert med straling

er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige & Utleps
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med > Q
forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre land. ‘{& 4 K@n mmer
Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle N A
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes \K @ %ikode
promotering eller anmodning for noe produkt eller \,s tv
av noe produkt pa en spesiell mate som ikke 0 0 $ Autorisert representant i EU
under lovene og forskriftene i landet der Iese% inner @
S€g. @ Produsent
. ,x\

VIDERE INFORMASJON: For & b@ e materiale® cf) ﬂ
vennligst se kontaktinformasjonen listet i de @ N
dokumentet. \' @ Ikke steriliser

$ \% ® Ikke bruk om igjen

X

@verste temperaturgrense

Produksjonsdato
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PINOS DE FIXADOR STABLELOC DA ACUMED®

PARA A ATENQAO ESPECIAL DO ESPECIFICACOES DO st DO INSTRUMENTO
CIRURGIAO OPERADOR CIRURGICO: Os instru sao fabricados em aco
inoxidavel, em titanio, inio e polimeros de diversos
DESCRICAO: Os pinos de fixador Stableloc foram concebidos raus médicos av uanto a biocompatibilidade.
para serem utilizados conjuntamente com o Fixador externo

Stableloc em fracturas do radio distal. RMAC@ES PARA UTILIZACAO DO IMPLANTE: As

mensdessi gicas li s tamanhos dos dispositivos dos
INDICAGOES: Utilizados conjuntamente com o Fixador |mpla |rurg§10 esc_:olher o tipo e c_)tamanho que
Stableloc em casos de redugdo de fractura e allnha mel respond ces&d:’:tdes dos pacientes para uma
radio distal. dapta(;,a ase estavel com o suporte adequado.

ao me o mtermedlarlo competente entre a
. resae nte as informacdes médicas importantes

CONTRA-INDICACOES: Infeccdo activa o onstante documento devem ser transmitidas ao
Osteoporose, quantidade ou qualidade insufiei paC|ent

tecido mole. Sensibilidade ao material. @

devem ser efectiados testes antes dag g ACOES PARA UTILIZACAO DO INSTRUMENTO
Sepsia. Os pacientes que nao este d
GICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema

incapazes de seguir instrugcdes de cuidados pds-0 orios. E te em destinar-se a uma dnica utilizacio ou podem ser
dispositivo n&o se destina a insercéo ou fixagao Fautilizaveis. & P

ical, tora .
\ e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para

determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica

ou lombar.
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma

ESPECIFICACOES DO MATER"‘L% PLANT : Unica utilizagao estao identificados com um simbolo “ndo
implantes séo fabricados em agoyn ele idade reutilizar’ conforme descrito na secgéo Legenda de
com a norma ASTM F138.

simbolos em baixo.
@ -} acumed’
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e Osinstrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser quando o iNmpIantNe esté sujeito ao aumento da carga associado
eliminados apds a respectiva utilizagao. COm a unido, a N&o uniéo ou a recugeracao !ncompleta. A
insercado incorrecta do disposi te a implantacdo pode
aumentar a possibilidade d i 0 ou migragdo. O paciente
devera ser avisado, pref i nte por escrito, sobre a
utilizagéo, as limitacdes ssiveis efeitos secundarios deste
implante. Estas advert incluem a possibilidade de falha do
ispositivo ou trat

rtagao, tensao,

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida Util
limitado. Antes e depois de cada utilizagdo, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos,
danificados, devidamente limpos e se apresentam corrosao e
para verificar a integridade dos mecanismos de ligac&o.
Devera prestar-se especial atencdo aos direccionadores, &
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para,

insergdo do implante. % iao 06 cicatrizagdoNncompleta, e a possibilidade de

| . lesd as ou tos dos moles relacionadas com trauma
TECNICAS CIRURGICAS: Estéo disponiveis técnicag.cirirdigds  ciringi ado implante. O paciente deve ser avisado
gue descrevem as utiliza¢des deste sistema. Cons ' % i s%strugﬁes de cuidado pés—operatério
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado causar o implante e/ou do tratamento. Os implantes
procedimento antes da utilizag&@o destes pro NAléMm disso, o Cd,dem ca @torgéo elou bloguear a visualizagéo de
cirurgido também € responsavel por se fam com as @ estrutur%a micas em imagens radiogréficas. Os

a c

~ 0 nentes do sistema de ndo foram testados no que respeita
cao. Po ¢ a% ¢a, aquecimento ou migragdo no ambiente de IRM.

publicacbes relevantes e consultar os
relativamente ao procedimento, ante
encontrar as técnicas cirdrgicas ng
(acumed.net).

V'ERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
URGICO: Para uma utiliza¢é@o segura e eficaz de qualquer

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLAPI§3FEI ou % instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
seguro e eficaz do implante o cirurgidg devera estar o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica

completamente familiarizado com o im 0s métodes de cirargica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no

aplicagdo, instrumentos e a técniga arecom para  instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um

este dispositivo. O dispositivo n:’$e cebidp parasuportar a  instrumento € sujeito a cargas excessivas, a velocidades
a\ef

tensédo da referéncia do pes éncia de OU eXCesS0  excessivas, a 0sso denso, a utilizagio indevida ou a utilizagio
de actividade. Pode ocorrer alg ano m&rial aparelho

Q\O -} acumed’



ndo prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente excesso de actividade, carga prolongada sobre o aparelho,

por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de recuperagéo |nc9mpleta ou uma for excessiva aplicada durante

instrumentos. a introdugéo do implante. Pod a migragdo e/ou
relaxamento do implante. ssibilidade de ocorréncia da
sensibilidade ao metal o histologica ou alérgica ou

PRECAUCOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante reaccédo adversa a corp nhos resultantes da implantagéo
nunca devera ser reutilizado. As tensBes anteriores podem ter de um material estran s6es dos tenddes ou dos tecidos
criado imperfeicdes que podem dar origem falha do dispositivo. oles necrose 6s @eabsorgéo do 0ss0, necrose do

Os implantes estdo protegidos contra riscos e cortes, tais como, |d0 ou a reguperagéo incompleta podem resultar da presenca
concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso. N&o é impla de uma trauma cirdrgico.

recomendavel misturar componentes de implantes de dlfere
fabricantes por razées metallrgicas, mecanicas e funcionai DE LIM
beneficios da cirurgia de implante poderdo ndo cumprir *
expectativas do paciente ou poderdo deteriorar-se aqg,long . . . . . =
tempo, necessitando de cirurgia de revisédo para s \( s de |IH‘®OS |mplante_s. Os implantes séo
implante ou para realizar procedimentos alternati rurgias 0s este& 0 devem ser limpos novamente.
de revisdo com implantes ndo séo incomuns, Q

equ|5| peza do instrumento: Os Instrumentos e

PRECAUCOES RELATIVAS AO INST. CIRU Ace SOrio umed devem ser completamente limpos antes de
Os instrumentos cirlrgicos para umgsé izacdo n voIt a ser utilizados, de acordo com as seguintes directrizes.
devem ser reutilizados. Esforgos a podem t enC|as e precaugoes

imperfei¢des, que podem conduzir afalka do dis@ Protej escontamlna(;ao de instrumentos reutilizaveis ou

procedimento cirdrgico. Ndo permita que os instrumentos
contaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O

0s instrumentos contra riscos e mossas, dado \' acessorios deve ocorrer imediatamente apds a concluséo do
concentragfes de tensdo podem conduzir a o disp§ ; P = . >
excesso de sangue ou detritos deve ser removido para evitar

@"

EFEITOS ADVERSOS: Os posswel

dores, desconforto ou sensagde aan que sequem na superficie. ' 3
dos tecidos moles devido a pres e Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados

cirGrgico. Pode ocorrer uma a o |mplant i com um comprovativo da formacéo e competéncias. A
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formacéo deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as Instrucdes de limpeza/desinfeccdo manual

normas e politicas hospitalares. 1. Prepare os agentes enzimaticos®,de limpeza de acordo com a
« Nao utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o ;jllglgao de [l;tlllzagao etem I rleco~mendadas pelod
processo de limpeza manual, abricante. Devem ser p p%r as solugdes novas quando as
. . . . solucdes existentes a em uma contaminacao
o Utilize agentes de limpeza com tensioactivos pouco

. - grosseira.
espumosos para a limpeza manual, para permitir a

visualizag&o dos instrumentos na solucéo de limpeza. Os 2. Coloque os instr em solugao enzimatica ate ficarem
agentes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos completamente §ubmersos. Accione todas as partes méveis
instrumentos para evitar a acumulagéo de residuos o cofitacto do detergente com todas as

perficies{ D&ix& impregpar durante, no minimo, vmte (20)
i recomendada ulzaci de e ase o7\, Mo e e crs de o i s
esfr dadosal instrumentos até que tenham sido
¢ Recomenda-se a utilizagdo de agentes de limpeza e mos visiveis. Preste especial atencéo
enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos |nst s de d|f| so Preste especial atencdo a todos os
reutilizaveis. E muito importante que os agentes™de dos e limpe com um escovilhdo
alcalinos sejam completamente neutralizados @ guados ropriad aso de molas expostas, bobinas ou
dos instrumentos. caracte flexiveis: Submirja as reentrancias com
¢ Os instrumentos cirurgicos tém de ser etamente I|mp®' quan s abundantes da solucéo de limpeza para remover
para evitar a formacéo de ferrugem, gue sejam Iquer sujidade. Esfregue a superficie com uma escova para
fabricados em aco inoxidavel de au. § r qualquer sujidade visivel da superficie e reentrancias.
e Todos os instrumentos devem s deccionad oa re a area flexivel e esfregue a superficie com uma escova.
limpeza das superficies, unides e tarfiens, fu

ento \ ode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as

adequado e desgaste antes da esterilizaga reentrancias séo limpas.

¢ O aluminio anodizado ndo pode entrar e tacto cox 3. Remova os instrumentos e enxagle abundantemente sob
determinadas solucSes de limpeza eu¥iesinfectantes. Evi agua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste
produtos de limpeza extremamen especial atengdo a canulacdes e utilize uma seringa para
ou solucdes que contenham % oud i i irrigar qualquer area de dificil acesso.
metdlicos. Além disso, em so om va 4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa
superiores a 11, a camad odlza(;ao unidade de ultra-sons com solugdo de limpeza. Accione todas
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as pegas moveis para permitir que o detergente entre em
contacto com todas as superficies. Limpe com ultra-sons os
instrumentos durante, no minimo, dez (10) minutos.

. Remova os instrumentos e enxagle em agua desionizada
durante, no minimo, trés (3) minutos ou até que todos os
vestigios de sangue ou sujidade deixem de ser visiveis no
fluxo de enxague. Preste especial atencdo a canulagdes e
utilize uma seringa para irrigar qualquer area de dificil acesso.

para a remocgao de sujidade visivel.

. Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza gor
-sons e 0s passos de enxague acima.

8. Remova a humidade em excesso dos instrumentoScom
toalhete limpo, absorvente e sem fios.
Instrugdes de limpeza e desinfecgdo combjna ual/
automatica
%ugéo de @'

1. Prepare o agente enzimatico e de li a 3

utilizagéo e temperatura recomenda%o
Devem ser preparadas solucgoe: a
existentes estiverem muito conte

para permitir o contacto do detergentg co
superficies. Deixe impregnar dura

minimo, dez h

minutos. Utilize uma escova de cepda nylon m para
esfregar cuidadosamente 0s | %tos até m sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste @atengéo a
areas de dificil acesso. Pre pecial atenca®,a todos os
instrumentos canulados e limpe com um%ovilhéo

<O

' 5
i flcarem\
. 6

apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por

ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os instrumentos.

A utilizag@o de uma sering de 4gua ira melhorar a
e quaisquer superficies

irrigacdo de areas de difi
com acoplamento proxi
Remova os instrum@e solugdo enzimatica e enxague em

agua desionizada d , No minimo, um (1) minuto.

ja
S

3.

lavagem/desinfecgdo. Os pardmetros

minim
desi

. Coloque os inst@utos no cesto de um instrumento de
. Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminagdo normK | 'flgem/d nfecgéo e processe ao longo de um ciclo padrdo
ltra

gulho enzimatico de um (1) minuto

Enxaglie em agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)

Lavagem com detergente de dois (2) minutos com agua da torneira
morna (64-66°C/146-150°F)

Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torneira morna

Enxagle com agua purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-
cante opcional (64-66°C/146-150°F)

8 Secagem com ar quente durante sete (7) minutos (116°C/240°F)

Nota: Siga explicitamente as instru¢des do fabricante do instrumento de lav-
agem/desinfec¢éo
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Instrucdes de limpezal/desinfecgdo automaticas

. » . x Métodos de esterilizagdo
e Os sistemas de lavagem/secagem autométicos ndo sao

recomendados como o Gnico método de limpeza para * Consulte as instrugdes dOf do Seu equipamento para
instrumentos cirrgicos. obter instrucGes sobre 0 ador especifico e de
P— . ” configuracao.

e Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo .

de seguimento a limpeza manual. ¢ Siga a actual norm Pratlcas Recomendadas para a

. . , : Esterilizagéo em es de Pratica Perioperatoria” e na
¢ Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados ¢ P
norma ANSI/ | 79 2010 — Guia abrangente da

antes da esterilizagdo para garantir uma limpeza eficaz.
egterilizaca va r e garantia de esterilidade em instalac6es

cuidad saude.
ESTERILIDADE: flash na@omendada mas se for utilizada,

. ~ . ordo com o0s requisitos da norma
Os componentes do sistema poder&o ser fornecidos esterl d d

terilizad Gwa abrangente da esterilizagao a vapor
ou né&o esterilizados. Q em instalagdes de cuidados de salde.
Produto esterilizado: O produto esterilizad @o auma

dose minima de irradiacdo gama de 25,0- k cumed na: Autoclav @ocamento por gravidade: NAO RECOMENDADO
recomenda a reesterilizagdo de produto
embalagens estéreis. Se a embalagem

‘
clave por pré-vacuo:
ada, Agciave pore

o incidente deve ser notificado a '%‘ peratura de exposig&o: 132°C (270°F)

ser utilizado e deve ser devolvido 2

e
\Q’Tempo de exposicéo: 4 minutos

Produto nao esterilizado: Salvo expressarg@ndicad c N P _ 20 minut
esterilizado e fornecido numa embala esténllizada fec empo de secagem: minutos
er

pela Acumed, todos os implantes e in tos deve
considerados nao esterilizados e de &r esterilizal elo
hospital antes da utilizag&o. Os 9@05 nao i

foram validados utilizando o osdees ¢ao listados
abaixo, em tabuleiros totalmen rregadot)m as as pecas

colocadas correctamente.
Q\O -} acumed’




INSTRU(;OES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagdo, inspeccione [:Eij
a embalagem do produto para ver se existem sinais de

adulteragdo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro A
0S mais antigos.

«
Consu‘lwwcﬁes de utilizagéo
\\

a
3
F1

g
]

)
0
0

Data de fabrico

Gﬁ

EO zado por oxido de etileno
APLICAGAO: Estes materiais contém informacdes sobre [R] Qtenllzado utilizando irradiacdo
produtos que podem ou nédo estar disponiveis em

qualquer pais particular ou poderédo estar disponiveis ao Data lidade

abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes Qﬁ

paises. Os produtos poderao ser aprovados ou o NGm o catalogo

autorizados pelas organiza¢des regulamentares

governamentais para venda ou utilizag&o com indi M [LoT] -s igo do lote

ou restrices diferentes em diferentes paises. O \ tv _ _
produtos poderdo néo ser aprovados para se 0 @@ Repres_entante autorizado na Comunidade
utilizados em todos os paises. Nada do que Europeia

nestes materiais devera ser mterpreta * Fabricante

promocao ou solicitagdo de qualquer p u para a . R

utilizagéo de qualquer produto de u - particul

gue nao seja autorizada ao abrigo

regulamentos do pais onde se encontfa o leitor. \

INFORMACOES ADICIONAIS: Para s ﬁnals

adicionais, consulte as informacdes de & o listada

neste documento. Atengéao: Apenas %

N&o reutilizar

Limite superior de temperatura

@ N&o reesterilizar
@
1
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ACUMED® STABLELOC-KIINNITYSNASTAT

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

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

KAYTTOAIHEET: Kéaytetaan ulkoisen Stableloc-kiinnitti
kanssa varttinaluun distaalisen murtuman umpireduktioon |
kohdentamiseen. :

VASTA-AIHEET: Aktiivinen tai latentti infektjg"
luun/pehmytkudoksen riittdméatdn maara tai lae
materiaalille. Jos tata epaillaan, herkk @@

implantointia. Sepsis. Potilaat, jotka giva i
noudattamaan leikkauksenjélkeisi& % ohjeita. Tat&
ole tarkoitettu kaytettéavaksi ruuvikiing een tai fi

kohdistuu kaularangan, rintarangan tai Iann@

osiin (pedikkeleihin).

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISE
valmistettu ruostumattomasta teraks nda% F138

mukaisesti.
A\
n&

Suomi - FI / PAGE 83

KIRURGISEN INSTRU &EKNISET TIEDOT:
Instrumenttien valmlstuk n kaytetty ruostumatonta terasta,

titaania, alumiinia ja p €j4, joiden bioyhteensopivuus on

arvioitu. Q

YTTOA KOSKEVAT TIEDOT:
aytyy fysiologisten mittojen
laitteen tyyppi ja koko, jotka
avan potilaan kehoon, asettuvat
antavat riittavad tukea. Vaikka laakari

ilissa toimiva koulutettu ammattilainen,
esitetyt tarkeat lagketieteelliset tiedot tulee
ietoon.

T . Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla
ayttoisia tai uudelleen kaytettavia.

Kéayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava

instrumentti. Kertakayttoisissa instrumenteissa on merkinta

"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman

kayttbohjeen osasta Symbolien selitykset).

e Kertakayttoiset instrumentit on havitettava yhden

kayttokerran jalkeen.

&ISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT

PKGI-28-J Effective 04-2024
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e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu.

Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus,
vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittd& kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdénvientiin kaytettéaviin
instrumentteihin.

kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin v
on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden tuotteiden k&

Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin Julkals@w

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman kéyttﬁtarkoitﬁ
uu

@RGISI
umed-i

konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteest
tuotteiden kayttoa. Lisatietoa kirurgisista menetel
Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITU ,£= a

ja turvallisen kayton varmistamisek
perusteellinen tietdmys implantista
instrumenteista ja laitteen kanssa

voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdi

IisaantN
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viixﬁi&a'seen,
luutumattomuuteen tai epataydell'se nemiseen% laite
asetetaan huonosti implantoinni %mahdo lantin
irtoamiseen tai siirtymiseen g& antya IIe on
iimoitettava, mieluummin kirjalli i, tman pla kayttoon

s\O

liittyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista.
Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon m ta epaonnistumisesta
kiinnityksen I8ystymisen ja/taiy en, rasituksen, liiallisen
likunnan tai painon tai k n takia — erityisesti jos
implanttiin kohdistuu lis¢
luutuminen viivastyy, |
pataydellistéa — se

ISta ei tapahdu tai paraneminen on
ustrauman tai implantin aiheuttamista
oSvaurioista. Potilasta on varoitettava siita,

jaftai h?:péonnistumisen. Implantit voivat
istymia j taa anatomisten rakenteiden
i i . Osia ei ole testattu koskien
a tai siirtymistd MRI-ymparistdssa.

UMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
nttien turvallisen ja tehokkaan kaytén
edellyty i on aina, etta laékari on perehtynyt instrumenttiin,
sen k@yttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

Lij i kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
j linen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
outumisen tai vaurioitumisen seké kudosvaurioiden vaaran.
tilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeistd, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttéda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
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tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri
valmistajien implanttikomponenttien yhdistamisté ei
metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi
suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat ehké vastaa potilaan
odotuksia tai ne saattavat heikentyd ajan myota, jolloin voidaan
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset
eivéat ole harvinaisia.

Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan k&

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatimu : IMplantit toimitetaan
hdistaa uudelleen.

ainoastaan steriileina, eika itz
Instrumentin puhdist ;n ukset: Acumed-instrumentit ja -

lisévarusteet on puzg'ma huolellisesti ennen uutta kayttoa

euraavien ohjeid aisesti.

roitukset j arot imet

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIN&- udelle ttavat in entit tai valineet on puhdistettava
aa vélittbr@ irurgisen %iteen jalkeen.

uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa mu
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairiodn. Suojaa i
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla taman tyyppine
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toj @ 160n.

implantista tai leikkaustraumasta aiheu

tai epanormaalit tuntemukset seké hern
pehmytkudosvauriot. Implantti saa rtta liiallise
likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikaise

kuormituksesta, epataydellisesta paranemisesta
implanttiin kohdistetusta voimasta asennuks i

na. Impl
saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineep,implantointi sg&
aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histolﬁ%tai allergi
reaktion. Implantti tai Ieikkaustraum%- euttaa herpo-ftai
i

pehmytkudosvaurion, luun kuoli %
kuolion tai riittdmattdman paranemisen.

E4xz
2
S

mey® doksen

uneiden enttien ei saa antaa kuivua ennen

tusta ja pr tia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
ava %J a ne eivat kuivu pintaan.

jien tulee olla patevia tydntekijoita, joilla on

Ksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
ulee sisaltaé nykyisin sovellettavien ohjeiden,

O osoittaa,
Koul
standardién ja sairaalan kaytantéjen tuntemus.

o Ala‘kayta metalliharjoja tai hankauslappuja

puhdistusvaiheessa.

@ayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia

aineita sisaltéavia puhdistusaineita, jotta néet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry
jaadmia.

e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttda mineraali6ljya tai
silikonivoiteluaineita.

-} acumed’



¢ Uudelleenkaytettévien instrumenttien puhdistamiseen
suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita.
On erittain térkedé neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
ja huuhdella ne pois instrumenteista.

Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisesti, jotta estetaén
ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta.

Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava

pintojen, litosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
toiminta sekéa kuluminen. &
it

Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyje
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valta voim
alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuoksia, jotk
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja y
Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta Iiuoksie pH-
arvoonyli 11.

Kasinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin @.

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdist almistajal .
suosittelemaan laimennussuhteeseeg potilaan.
kaytetty liuos on huomattavan k @ oitunutta,

vaihdettava uuteen.
. Upota instrumentit kokonaan entsymaattise

Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdist
kosketuksiin kaikkien pintojen kanss

S

iuokseen.

2D

iota vahintaan

kaksikymmenta (20) minuuttia. Ha N trumenttgj@kevyesti
pehmeélla nailonkarvaisella harja nes kaikki a lika
on irronnut. Kiinnit& erityista hyomiotd vaike tettaviin

kohtiin. Kiinnita erityista h
instrumentteihin ja puhdista ne

jousien, kddmien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
runsaalla méaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa likaa.
Hankaa pintoja puhdistush
poistettua pinnoista ja ragista’
hankaa pintaa puhdist a&
aikana, jotta kaikki ra

3. Poista instrumentit | esta ja huuhtele niitd huolellisesti

juoksevassa vedessa Vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
rityista hugmiotazputkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti

e ikkia liilkkuvia osia, jotta
aine paa ketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
i r@a ultradanella vahintadn kymmenen (10)

tit laitteesta ja huuhtele niité ionipoistetussa
aan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
dessa ei ndy enda merkkeja veresta tai liasta.
% erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
% ti saavutettavat kohdat ruiskulla.
Tarkasta normaalivalaistuksessa, ettd instrumenteissa ei ole
akyvaa likaa.
. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

0
avutetta&)hdat ruiskulla.
4. Upota i ntit koko@puhdistusliuoksella taytettyyn
aanilajtteeseen kal

8. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella

ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja késinpuhdistuksen ja -
desinfektoinnin ohjeet

-} acumed’



1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampétilaan. Kun
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintdan

. N
Kahden (2) minuutin esip{aﬂ&nwanavedellé

kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmeadlla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva

lika on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkii
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitteen kayttd helpot
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruis M
vesisuihkun kaytto tehostaa vaikeasti saavutet @

toisiaan lahella olevien pintojen huuhtelua
. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja%

1
o Sntsyymisti

5 Kahdenkymmenen (20)sekunnin entsyymisuihku kuumalla ha-

navedella P
,3 Yhden (1) mingymiliotus
hd
P Viidento (152 kunnin huuhtelu kylmélla hanavedella (X2)

5 K inuutin pesdaingpesu kuumalla hanavedella (64-66 °

C -150 °F) FaN

v
&%entoista (@W huuhtelu kuumalla hanavedella
a@mnnin huuhtelu puhdistetulla vedelld ja valinnais-

ella (64-66 °C/146-150 °F)

Kymmen

esti vg
4
itSeman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)

Huoli tus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-

o
tomaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

¢ Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.

-} acumed’



STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

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

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrumenttej
kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaalg
kayttoa, ellei niita ole selvasti merkitty steriloiduiksirfa
Acumedin avaamattomassa steriilissa pakkaukse a
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla Iuet%

sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla ta¥
Sterilointimenetelmét

oikein aseteltuna. @
Lue sterilointilaitetta ja kuormitusgtyksié

laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.
Noudata AORN:in perioperatiivisia k&
sterilointisuosituksia ("Recommende
Sterilization in Perioperative Practj

ST79-vaatimuksia: 2010 — K slivine
i ydenh@oksissa.

héyrysterilointiin ja SAL-arvoi

<

Suomi - FI / PAGE 88

o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetaan se on
suoritettava noudattamalla ANS MI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinen @rysterilointiin ja SAL-
arvoihin terveydenhuoIIO\ sa.

A
Painovoimasiirtyméautokw OSITELLA
Esityhjidautoklaavi: QU
Zistuslé.mpﬁté . 132 °C (270 °F)
AItistusa@ 4 minuuttia
‘ V.
. 2\ J
K@(a: \ 30 minuuttia
— NS
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SAILYTYSOHJEET: Séilyta viiledssa, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen
kayttoa, onko tuotteen pakkaus ehjéa tai onko siind veden
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayté ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyiss maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimillé eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttdon

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltamaa
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naide WV
tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, joka :@
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sa

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyyta&.ts akirjassa
lueteltujen yhteystietojen kautta. @

S,
SO
i e,

=~ |®L

LN
[E Katso‘ka&w
NN
ilgitu etyleenioksidilla
STERLE] R]|

‘S eriloitu sateilyttamalla

9

L 2

Vii me'Qkayttbpaiva
L@) mero

-s\koodi

Yt

altuutettu edustaja Euroopan yhteistssa

Valmistaja

Valmistuspdivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Enimmaislampdétila
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ACUMED® STABLELOC FIXERINGSSTIFT

TILL OPERERANDE KIRURG

frakturer i distala radius.

Svenska— SV/ PAGE 90

O

.
rostfritt stal, titan, alumir%sw&:olymerer utvarderade med
it

avseende pa biokompati

BESKRIVNING: Stableloc fixeringsstift ar avsedda att anvandas NFORMATION F@:eANDNlNG AV IMPLANTAT:
tilsammans med den externa Stableloc-fixeringsanordningen for siologiska matt begransar storleken pa implantatanordningar.

otillracklig kvantitet eller kvalitet av ben/mju
Materialkénslighet. Vid misstanke skall provni

for skruvféastning eller fixering till d
hals-, brost- eller landrygg.

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMA@
ar tillverkade av rostfritt stal enligt ASW.

MATERIALSPECIFIKATIONE @(URGI @
INSTRUMENT: Instrumenten &r gjo avolika&e rav

: |mp|a\aé\' .

rgen ma

& saker

INDIKATIONER: Anvands tillsammans med Stableloc, ut¥@ndig
fixtur for frakturreduktion och justering av distala radius.

9

alja den typ och storlek som béast
i s krav pa bra anpassning och

ienten. K
FORMFOR ANVANDNING AV KIRURGISKA

INSTR
en

T: Instrument som medféljer systemet kan vara for
gsbruk eller ateranvandbara.

andaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora

m instrumentet &r for engangsbruk eller ateranvandbart.
Anvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.
Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.
Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad
livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengoring, korrosion och

PKGI-28-J Effective 04-2024

O
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integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild antingen operationstrauma eller implantatets néarvaro ska ocksa

forsiktighet bor agnas forare, borrkronor och instrument som ~ Patalas. Patienten maste varnas fonatt implantatet och/eller

anvands for att skara eller till implantatinforing. behandlingen kan sluta att fu offvanvisningarna for -
postoperativ vard inte foljs. n kan orsaka distorsion och/

trukturer pa rontgenbilder.
inte testats gallande sakerhet,
I MRI-miljén.

eller blockera vyn av an
Komponenterna i syste
uppvarmning eller mig

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver hur
systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att

satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det

aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer Q o

och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan INGAR IRURGISKA INSTRUMENT: For saker

produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns p& Acumeds tiv anva av ett instrument fran Acumed maste kirurgen

webbplats (acumed.net). vara fortr d instrumentet, metoden for tillampning, och den
kniken. Brott eller skada pa

rekom de klr@

instr likval so dsskada, kan uppsta nér ett
VARNINGAR FOR IMPLANTAT: For séker och gffe t Utsatts belastning, héga hastigheter, harda
anvandmng av_|m|c_)lantatet mastg kirurgen vara valrfon med Q‘e aktig an& g eller ej avsedd anvandning. Patienten
implantat, apphcenr}gsm_etoder, |r_lstrurqent ochd & c:ﬂ e varn skriftligen, for de risker som ar férknippade
rekommenderade kirurgiska tekniken for de kb.ell?'g:;a ed desQ av instrument.

enhet ar inte avsedd att klara av viktbela

TIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
ningav S ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat

et Iossr& gheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.

eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skr om dda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana

anvandning, begransningar och méjliga ogyan a eff afrestningar kan gora att de slutar att fungera. Att blanda
detta implantat. Dessa varningar inkluderar riskén for att % implantatkomponenter fran olika tillverkare &r inte att
eller behandlingen kanske slutar fungé%rund av Igs fixe

rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
och/eller lossning, pafrestning, 5ver%n ivitet eII@- eller Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens

tryckbelastning. Detta galler sar plant for forvantningar eller sa kan de forsamras over tid och gora
okad belastning pa grund av,for 'I'j&,utebliven&o tllstandig ~ revisionskirurgi nddvéndig for att ersétta implantatet eller
lakning. Risken for skada pan

ller mjufvn relaterad till genomfdra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med

Q\O -} acumed’



implantat ar 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 sénder. Skydda instrument mot repor
och hack. Sadana spanningskoncentrationer leda till att
instrument gar sonder.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mdjliga ogynnsamma effekte| &
0 pé

smaérta, obehag eller onormala kdnselupplevelser samt s
nerv- eller mjukvavnad pa grund av férekomsten av ett im

eller p& grund av kirurgiskt trauma. Brott pa implantat&t kan
intraffa p& grund av dverdriven aktivitet, langvarig ing,

insattningen. Implantatmigrering och/eller lo w-@
Metalldverkanslighet eller en histologisk, a e g
reaktion orsakad av implantation av ett ffanim
intraffa. Skada péa nerv- eller mjukvéya @
benresorptlon vavnadsnekros eIIe é
intraffa pa grund av forekomsten a

kirurgiskt trauma.

grund av

RENGORINGSANVISNINGAR : ‘ \®
Rengéringskrav for implantat: lm@everera @lstenla
och ska inte rengdras &nnu en gS\ @

Rengéringskrav for instru \

g

intraffa.
ller ogynn@.
de material kal

Acumeds instrument och tilloehér maste rengéras noggrant fére
ateranvandning, i enlighet med riktligjerna nedan.

Varningar och forS|kt|ghet§

e Dekontaminering av ater ara instrument eller tillbehdr
ska goras omedelbart gftefatt’det kirurgiska ingreppet

avslutas. Lat inte ko ade instrument torka fore de

rengors/reproc ka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in
anvan vara behorlg personal som innehar intyg pa

tblldnln mpeten tblldnlngen ska aktuella
njer, stal r och sjukhusets strategier inga.
e Any metablb Ier skurdynor nar du reng6r for

sk
nuell re

se instrumentet i rengéringslésningen vid
ing ska rengdéringsmedel med lagskummande
ytaktiva ef anvandas. Rengdringsmedlen maste vara latta
att sk sa att inga rester kan stanna kvar.
I’a|0] eller silikonsmaorjmedel far inte anvandas pa
ds instrument.
matiska rengéringsmedel med neutralt pH
ekommenderas for rengoring av ateranvandbara instrument.
Det &r oerhdrt viktigt att alkaliska rengéringsmedel
neutraliseras noga och skoljs av instrumenten.
¢ Kirurgiska instrument maste, aven om de ar tillverkade av
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de inte rostar.
o Fore sterilisering ska man kontrollera att alla instruments ytor,
leder och lumens &r rena och att de fungerar som de ska och
inte ar slitna eller skadade.

-} acumed’



* Eloxerad aluminium fér inte komma i kontakt med vissa rorliga delar s att rengdringsmedlet kommer &t alla ytor.
rengérings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska Ultraljudbehandla instrumenten ugpder minst tio (10) minuter.
rengorings- och desinfektionsmedel eller I6sningar som 5. Ta bort instrumenten och§ 0 énisera‘r vatten under minst
innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med tre (3) minuter eller tills t'&l inns nagra tecken pa blod och
pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet upplosas. smuts i skdljvattnet. Vi rawuppmarksam pa kanyleringar

Anvisningar for manuell rengoring/desinfektion och anvand en sprut@ spola alla své&r&tkomliga omraden.

1. Bered enzymatiska rengéringsmedel vid den brukslésning och ~ 6- Kontrollera instrumengen’i normal belysning nar synlig smuts
temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya ska tas bort. §

Sisynlig’smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och

2. Sank ned instrumenten fullstandigt i den enzymatiska
l6sningen. Ror alla rorliga delar sa att rengéringsmedle;
kommer at alla ytor. Bl6tlagg under minst tjugo (20) mi r.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubV

instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var g
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var @

I6sningar nar de gamla bérjar bli grovt kontaminerade. & .
8.

. .
niggar for k%Nerad manuell/automatisk rengdring

derna ov
t fran inf enten med en ren, absorberande,

sinfekti
red en iska medel och rengéringsmedel vid den

q.ppm_sirksam pa alla Kgnylerade instr_urne Crengor mg_d 8 brukslo h temperatur som tillverkaren rekommenderar.
lAmplig flaskborste. For exponerade fjadr ar eller bg, Bere I6sningar nar de gamla borjar bli grovt
delar: spola springor med rikliga mangd

att all smuts spolas ur. Skrubba ytan
synlig smuts tas bort fran ytan o

ing kéataminerade.
d gh rotborstes3 attall ) : e .
. Bbi ibla 2.% instrumenten i en enzymatisk 16sning och sénk ned
delen och skrubba ytan med en Ste. en medan @

fullstandigt. Ror alla rérliga delar sa att rengéringsmedlet
ommer at alla ytor. Blotlagg under minst tio (10) minuter.

. . Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
3. Ta bort instrumenten och skdlj noggrant

. . % instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Var extra
under minst tre (3) minuter. Var extre_!%n sam pa\ uppmarksam p& svaratkomliga omraden. Var extra
kanyleringar och anvand en spruta ?(\ pola alla uppmarksam pa alla kanylerade instrument och rengor med en
svaratkomliga omraden. @ lamplig flaskborste.Obs: Att anvanda en sonikator ar till hjalp

- N )
4. Placera instrumenten i en ult IJ%n etm UQ vid noggrann rengéring av instrument. Att anvanda en spruta
rengoringsldsning och séankned dem fullstandigt. ‘Ror alla
s\o -} acumed’



eller jetstrale forbéattrar spolningen av svardtkomliga omréden
och ytor som griper in i varandra.

3. Ta bort instrumenten fr&n den enzymatiska losningen och skalj

i avjoniserat vatten under minst en (1) minut.

4. Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins-/desinfektorkorg
och processa genom en standardcykel for diskmaskin/
desinfektor. Féljande minimiparametrar &r nédvandiga for
noggrann rengoéring och desinfektion.

Beskrivning

Tva (2) minuters fortvatt med kallt kranvatten

2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med var tte
3 En (1) minuts enzymblétlaggning P
4 Femton (15) sekunders skoljning i kallt kranv (xj2)

Tva (2) minuters rengdéringsmedelstvat

mt kranvattel *
(64—66 °C/146-150 °F)

L\
6 Femton (15) sekunders skoljnlnnganvatten‘\§

Tio (10) sekunders skdljning i destillerat vatten

@Ifritt smorj-
medel (64-66 °C/146-150 °F) K
Y & N
8 Sju (7) minuters varmluftstorkning (w °F)

3
Obs: Folj uttryckligen tvéittmaskins—/de*% i rkaren§ %;}Bm

SN
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Anvisningar for automatiserad rengdéring/desinfektion

¢ Virekommenderar inte att autonfatiserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem &r den efgdringsmetoden for

kirurgiska instrument.
o Ett automatiserat syst n
uppféljningsprocess nuell rengdring.

nvandas som en
o Instrumenten sk %eras noggrant fore sterilisering for att
sékerstélla att r ingen varit effektiv.

*
RILIT

Syst

nentet ereras sterila eller osterila.

rodukt: %rodukt har exponerats for en minimidos pa
-kGy gal alning. Acumed rekommenderar inte

rilis m sterilférpackad produkt. Om
sterilfdrm&ingen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Aculied. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
A

&eril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att implantatet
om levereras i en odppnad steril forpackning fran Acumed ar
sterilt, maste alla implantat och instrument anses vara osterila och
steriliseras av sjukhuset foére anvandning. Osterila enheter har
validerats med steriliseringsparametrarna nedan pa fullastade
brickor med alla delar placerade pa lampligt satt.
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Steriliseringsmetoder

. . I . N A :
« Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner for ngautoklav: REKOMMENDERAS INTE
sterilisatorn i friga och ladda konfigurationsinstruktionerna.

Autoklav med férvakuum: \‘ o
o Folj aktuell AORN "Recommended Practices for Sterilization in

Perioperative Practice Settings" och ANSI/AAMI ST79: 2010 — Exponeringstid: \\ ‘132 °C (270 °F)
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility — () ]
assurance in health care facilities. Exponeringstid: 4 minuter

e Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfors Torktid: < N 30 minuter
ska den utforas i enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79: 20 *

— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities. @ @ Q
& ‘
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersok produktforpackningen fore
anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller
produktinformation som eventuellt inte finns i alla Iander
eller finns under olika varumaérken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller férelagts for
godkénnande for forsaljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna &r kansk
inte godkanda for anvandning i alla lander. Inget innekQall

detta material ska tolkas som att det gynnar eller
foresprakar nagon produkt eller ndgon produkts @

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godké
lagarna och foreskrifterna i det land dér lasal inner
sig.

YTTERLIGARE INFORMATION: a ytterli

Q GH’ I
material, se kontaktinformationen okument.

Q
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ACUMED® STABLELOC SABITLEME PiMLERI 0
L 2

o CERRAHI ALETLERIGIN §EME SPESIFIKASYONLARI:
CERRAHIN ILGISINE Aletler gesitli siniflarda %‘\T\az celik, titanyum, aliminyum ve
biyouyumlulugu deger@

iriimis polimerlerden yapilir.

ACIKLAMA: Stableloc sabitleme pimleri, distal radius kiriklarinda ¢ L i
INNKULLANIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar,
‘boyutlarini sinirlamaktadir. Cerrah hastada

Stableloc Harici Sabitleyici ile birlikte kullaniimak lizere IMPLANTLAR iC

tasarlanmigtir. ant arag
akin ad

ENDIKASYONLARI: Stableloc Harici Sabitleyici ile birlik
kullanilarak distal radiusta kirik azaltma ve hizalama %nl

¢Oziim getirir.
KONTRENDIKASYONLARI: Akiif veya lateg Q)n. &R‘“‘" RIGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle

Osteoporoz, kemik dokusunda/yumusak do tersiz ni irlikte sa aletler tek kullanimhk veya tekrar kullanilabilir
oroz, yumusak gortia yetersiz nic olabili.
veya nitelik. Materyallere hassasiyet. ‘ﬁ > esi halinde, T .
implant uygulamasi 6ncesinde gerelii Q erceklesti iidir. ° llanici, aletin etlketlr!lllncgleyer?k aletlnltek ku!lqnlmllk mi
Sepsis. Postoperatif bakim talimatié Milamak is on sa tekrar kullarlllat?lllr mi oIdugl{nu bgllrlemelldlr. Tek
veya uygulayamayacak olan hastal 4 cihaz ser torasi @ ullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semb9l|er
veya lomber omurun posterior bilesenlerine (p ) vida kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” sembolu bulunur.
takma veya sabitleme amag“ olarak tasar]a&t”‘_ o Tek kullanimhk aletler, bir kez kullanildiktan sonra
\ atilmalidir.

iIMPLANTLAR iGIN MALZEME SPE te YONLA! e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émri
implantlar ASTM F138 standard & ' nda '@ mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce

p ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
celikten yapilir. A \t korozyon ve baglanti mekanizmalarinin butinligu acisindan

K incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme

@ -} acumed’
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veya implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen agabilecegi konusunda uyariimalidir. implantlar radyografik
gésteriimelidir. gérintilerde bozulmaya ve/veya angtomik yapilarin

gorunimanun engellenmesin labilir. Sisteminin parcalari

n
) ) . . MRG ortaminda glivenlik, 1 it eya migrasyona yonelik olarak
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin test edilmemistir. \

kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin

kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin . . . .
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle ~ CERRAHIALET Eé‘ YARILAR: Tum Acumed aletlerinin
i tekni

ilgili deneyimli meslektaslara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda tvenli ve etkili kullgnifi icin, cerrahin alete, uygulama y6ntemine
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler € operilen cefgahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agiri
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. altinda, agir'fyzli, yogun.kemik tzerinde, dikkatsiz bir bicimde

a kirilabilir, hasar gorebilir veya

veya am ghswida kullan
. I . . . { dokuya 3 erebiﬂr. u tip aletlerin getirdigi risklere
IMPLANTLAR ICIN UYARILAR: Implantin glivenli ve etkingir )
le

sekilde kullanilmasi igin cerrah implant, uygulama yoftemlerH
aletler ve cihaz icin dnerilen cerrahi teknige iyice |d|r. %\l . o
Bu cihaz agirlik tasima, yiik tasima veya asiri faa @ aratacag ANTLA &‘) LEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. ifiplantgécikmis aniima Daha Gnceki stresler cihazin basarisiz
kaynama, kaynamama veya tam olmayarj le iligkil ar@. Imasm%&5 |Iec§k kusurlar olusturmus qlablllr. Alet!er
yilke maruz birakilirsa cihazda kiriima olusabilir. kullanim nce eskllme ve hasar gnglndan mce_lenmelldlr_. _
implantasyon sirasinda cihazin yanigsig onu gevs véya Ba |zI|.Qa yol agablleceglqden, cizilme ve gentlklenrr]e“glbl
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. @ implant mmi,  Stes"8tKisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Metalrjik,
kisitlamalari ve olasi advers etkileriakkinda terci zili % ik ve islevsel nedenlerle, farkh dreficilerin implant
olarak uyariimalidir. Bu uyarilar arasinda gevse syon ve/\‘ senlerinin kar|§t|rllmas_| ta_v§|ye edilmez. Ir_n_plant ameliyatinin
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agir ave % aydalari hastanin beklentilerini karsilamayabilir veya zaman
al

icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya

tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmi yn , kaynam 3 " . . ?

tam olmayan iyilesme nedeniyle implai rine binen viik artirsa alternatif proseddrler uygulamak igin revizyon ameliyat

cihazin veya tedavinin basarisiz ol cerrahi tra eya gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir
S durum degildir.

implantin varligina bagh sinir ve ak do a timali
bulunmaktadir. Hasta postopgratif bakim talim

uyulmamasinin implant ve/veyatedavinin bf”SI Imasina yol

Q\O -} acumed’



CERRAHI ALETLER IGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan baskilar
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve ¢entik
olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant varligina veya
cerrahi travmaya bagl agri, rahatsizlik veya normal olmayan
duyumlar ve sinir veya yumugak doku hasaridir. Asiri faaliye
cihaz lizerine uzun sireli yik binmesi, tam olmayan iyilesmé€ veya
insersiyon sirasinda implanta asiri gli¢ uygulanmasi nedégi
implant fraktiirii olusabilir. Implantin yer degistirmesi ye/ve
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implantasyo
nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histolojik vé

veya sinir hasari, kemik nekrozu veya ki r siyonu, dol
nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabili

¥

TEMIZLEME TALIMATLARI: O

implant Temizleme Sartlari: implantlar sade ril olarak t

edilir ve tekrar temizlenmemelidir. \
. \

Alet Temizleme Sartlari: Acumed

e Aksesua@ekrar
kullanimdan 6nce asagidaki kil ux rizle i
temizlenmelidir. K
Uyarilar ve Onlemler K

kanitlari olan v
Ikeler ve stand
anuel te

@ é‘ayca duru
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyentholugabilir. C’
Implant varligi veya cerrahi travma sonucun%\uga doklm

N

o Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
dekontaminasyonu cerrahi prosegiriin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapilmalid mizleme/tekrar isleme

sokmadan dnce kontami efih kurumasina izin vermeyin.
Yuzeyde kurumasini & e
silinmelidir.

icin agiri kan veya debri
e Tum kullanicilar e“i@e yetkinlik konusunda belgelendiriimis
a@ersonel olmahdir. Egitim, mevcut kilavuz
artlari ve hastane politikalarini icermelidir.

i§|emi sirasinda metal firgalar veya ovma
ayin.
zlik selij n iginde goérebilmek igin dustk
- de iceren temizlik maddeleri kullanin.
nfemek icin temizlik maddeleri aletlerden
dir.

Mineral a silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde

kuIIan@ dir.

o Tekrar kulfanilabilir aletleri temizlemek icin nétr pH enzimatik

izlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
delerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
ulanmasi ¢ok 6nemlidir.
Uksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas
olusumunu dnlemek i¢in cerrahi aletler iyice kurutulmaldir.

o Sterilizasyondan 6nce tim aletler ylizeylerin, eklemlerin ve
Iimenlerin temizligi, diizgiin galisma ve yipranma ve asinma
agisindan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan
solusyonlarla temas etmemelidir. Giigli alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari iceren

-} acumed’
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sollisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Gzerindeki
solusyonlarda anodizasyon katmani ¢ézunebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut sollisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni sollsyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona

5. Aletleri gikarin ve minimum UGg (3) dakika boyunca veya
durulama suyunda tim kan vey ir izleri kaybolana dek
deiyonize suyla durulayin. nlara 6zellikle dikkat edin

¢irmek igin bir siringa

ve erigsmesi gug alanlard I
kullanin.
6. Gorundr kirin Qlktlglr@ mak igin aletleri normal isik

altinda inceleyin

evgutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve

. Eger gorunir k|
- . P - AN durulama a ar I tekrarlayln
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak . .
sekilde tim hareketli pargalari galistirin. Minimum yirmi ( emiz, em ‘birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
leri

dakika sivida tutun. Tim goérinir debri temizlenene deksal
nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir firga kulla
Erismesi gu¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanillinaletle
Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise fircasi k Wtakl
yaylar, bobinler veya esnek parcalar igin: Kirle
girintileri bol miktarda temizleme soliisyo
Yizeyden ve girintilerden tim gorinir kir
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alan g

den emi

firgasiyla ovun. Tum girintilerin te
icin ovarken parcay! dondurun.
3. Aletleri ¢ikarin ve akan su altind um Ug@qka
boyunca iyice durulayin. Kanilasyonlara C')z I kkat edi
ve erismesi gug alanlardan sivi geglrmek siring @
kullanin.
4. Tamamen siviya daldiriimig aletleri t%
m

sollisyoptw, bir
ultrasonik birime yerlegtirin. Deterj ylze e@
degmesini saglamak igin tim ha parc % Irin.
Aletleri minimum on (10) ika bo uncaso& on islemine

tabi tutun.

alin.

Kombi Manue @ atiklestirilmis Temizlik ve
Dezgn iyon Talimatla

atik ve maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
S|cakI|kta hazirlayin. Mevcut solusyonlar

Ien sey
yogu efkontamine oldugunda yeni sollisyonlar
hazwlaq%
eri

tamamen batacak sekilde enzimatik solusyona
rin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak
%de tim hareketli pargalari ¢aligtirin. Minimum on (10)
akika sivida tutun. Tim goriinlr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi gug alanlara 6zellikle dikkat edin. Kandilli aletlere
Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi icin bir sonikator yardimci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullanilmasi erismesi gii¢
alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gegirilmesini
kolaylastiracaktir

-} acumed’



3. Aletleri enzim soliisyonundan gikarin ve deiyonize su altinda
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor sepetine yerlestirin ve
standart bir yikayici/dezenfektdr dongisi gergeklestirin. Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon igin asagidaki minimum
parametreler sarttir.

1 Iki (2) dakika soguk musluk suyuyla 6n yikama
2 Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi
3 Bir (1) dakika enzime daldirma

4 On bes (15) saniye soguk musluk suyuyla durulam‘ (X2) : ;

Iki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterjanliik MS"C/MG-

150°F)
6 On bes (15) saniye sicak musluk s ur a ¢
2 On (10) saniye opsiyonel lubrikaRli saf stlyla durulamay(64-66°C/146-
150°F)
8 Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma (116°

Not: Yikayici/dezenfektor Ureticisinin talimatlaﬁM

1©

N
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Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

o Otomatiklestirilmis yikayicl/ u sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme metody tavsiye edilmez.

o Otomatiklestirilmis bir sis nuel temizlikten sonra takip
eden bir islem olarak

ahylabilir.
e Etkin temizlik saglaym& icin aletler sterilizasyondan dnce
detayli sekilde i% lidir.

iLITE:

N Sistem bl@len sterllbgnl olmayan sekilde temin
% edilebilir.

rin St& minimum 25,0-kGy gamma
i asyonu z birakilmistir. Acumed, steril olarak
Urindn yeniden sterilize edilmesini
dir. Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu durum
Acu% bildirilmelidir. Uriin kullaniimamali ve Acumed'e iade

e%'

@ril Olmayan Uriin: Agikga steril olarak etiketlenmedigi ve

cumed tarafindan saglanan acgilmamis steril ambalajda temin
edilmedigi surece, tim implantlarin ve aletlerin steril olmadigi
kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane tarafindan sterilize
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen yiikli tepsilerde, tim
parcalari uygun sekilde yerlestiriimis olarak, asagida listelenen
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylanmistir.

PKGI-28-J Effective 04-2024
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Sterilizasyon Yontemleri

e Kullandiginiz sterilizatér ve yiik konfigiirasyonu bakimindan Yer Gekimi Displasmanh Otoklav: T}‘VE“SD'LMEZ
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazil talimatina bakiniz. . IS
N . . . . . On Vakumlu Otoklav: \
e Giincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
igin Onerilen Uygulamalar’ ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz: Ekspozir Sicakhigr: \\ 132°C (270°F)
2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve @—
sterillik glivencesi i¢in kapsamli kilavuz. Ekspoziir Siiresi: 4 dakika
o Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/ e Q' .
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapiimahdir: 2010 — Sag Q 9rmma S““A ® 30 dakika
bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik ngenc& 4 \)
icin kapsaml kilavuz. @ @ OQ
23
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
gunes 1s1gina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir tilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli Glkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan driinler hakkinda bilgi icerir. Uriinlerin
farkl Ulkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kisitlamalarla satisi
veya kullanimina onay veya izin verilmis olabilir. Uruinleri
kullanimi tiim ulkelerde onaylanmamis olabilir. Bu
materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir Gru
promosyonu veya tesvik edilmesi veya herhangi

Urtindin okuyucunun bulundugu ulkenin kanu
diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan b|r

kullanimi seklinde yorumlanmamalidir.

EK BILGI: Ek materyal talep etme
listelenen kontak bilgilerine bakln

L N
Kullanign Wna bakin
L WX

>

™

a
3
F1
S|

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

E

»
hradyasyon kullanilarak sterilize edilmigtir

C

l@la tarihi

[
F ’@3 numarasi
@ o)aru kodu
‘ N
Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci
Uretici
Uretim tarihi

@b$$ \@9 @

Tekrar sterilize etmeyin

®

Tekrar kullanmayin

/!

Ust sicaklik limiti
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