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English — US / PAGE 3

ACUMED® STABLELOC FIXATOR PINS

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUMENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instruments are made of varloug ades of stainless steel,
titanium, aluminum, and poI s evaluated for biocompatibility.
DESCRIPTION: Stableloc fixator pins are designed to be
conjunction with the Stableloc External Fixator for fractur IMP I MA wE Physiological dimensions
distal radius. @e si ces. The surgeon must select the

ap
Qa st m tlent s requirements for close
INDICATIONS: Used in conjunction with the St oc \ﬁal djﬁg\%“ an | 669’ eql‘)‘atte S”p'fr?” Although thg
Fixator to address fracture reduction and alj dlsta'o an ! ea inte iary between the company an
atleg dlcal information given in this
radius.
E ed to the patient.

CONTRAINDICATIONS: Active or latent infection. Oﬁ%ro@ %
ial ﬁ% \0 ORMATION FOR USE:

insufficient quantity or quality of bone/soft tissue. VER his svstem mav be sindle use or
sensitivity. If suspected, tests are to be performg} rior Y Y 9
implantation. Sepsis. Patients who are unwill r

|n;§pa Ie . :
following postoperative care instructions. This ?gql not (b, s& The bl "rrgfjt fer to the instrument's label to determine
er

cu
tru

intended for screw attachment or fixation to the posterior rument is single use or reusable. Single use
elements (pedicles) of the cervical, thoracic, or lumba X @5“’” s are labeled with a "do not re-use” symbol as

o) s‘\('\ OC) des d in the Symbol Legend section, below.
S

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: Th @&ant e use instruments must be discarded after a single use.
made of stainless steel per ASTM F138. q{ K ®% ° usable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected

5\0\ Qg) (b(\b \ 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 for safety, 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 INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use of
surgeon to be familiar with the procedure before use of these, 2 any Acumed instrument, the eon must be familiar with the

&

products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to instrument, the method of cation, and the recommended
familiar with relevant publications and consult with experleéd urglﬁ@hnl e. Instr@ut o) age or damage, as well as
associates regarding the procedure before use. Surg|c is detir w n instrument is subjected to
Techniques can be found on the Acumed website (ac /§@s} sw eds, dense bone, improper use or
nte

%} m e cautioned, preferably in
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use{(ghe j @Sks assoc h these types of instruments.

t e(b.wrltl
surgeon must be thoroughly familiar with t me@
gic A%s R TI An implant shall never be reused.
to tr ted imperfections, which can
Pr

of application, instruments, and the recommend

technique for the device. The device is not desig

the stress of weight bearing, load bearing, or excess CtIVI e fa implants against scratching and
Improper insertion of the device during implantation n |n @h tr rations can lead to failure. Mixing
the possibility of loosening or migration. The paé{ mpl ts f different manufacturers is not

cautioned, preferably in writing, about the usé@mta lurgical, mechanical and functional
possible adverse effects of this implant. These ca cl@ on its from implant surgery may not meet the
the possibility of the device or treatment failing a sult@ Ioos atleigéx ctations or may deteriorate with time, necessitating

fixation and/ or loosening, stress, excessive actl to replace the implant or to carry out alternative

bearing or load bearing, particularly if the implant e |encéQ, evision surgeries with implants are not uncommon.
increased loads due to delayed union, nonunio |nc

healing, and the possibility of nerve or soft “Sé‘ s ﬁE'\rE:AL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
to either surgical trauma or the presence of

mm@ truments shall never be reused. Previous stresses may have
patient must be wamed that failure to fol {V po 'V&e s\@}eated imperfections, which can lead to a device failure. Protect
instructions can cause the implant an red tto The

instruments against scratching and nicking, such stress
implants may cause distortion and/or block the view of anatomlc concentrations can lead to failure.

-} acumed’



ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, .
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue

damage due to the presence of an implant or due to surgical

trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive

activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or o
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,
histological, allergic or adverse foreign body reaction resultj
from implantation of a foreign material may occur. Nerve@
tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, si
the tissue or inadequate healing may result from th

an implant or due to surgical trauma.

Implant Cleaning: Implants are provided sterile onIy a@shoul@
not be re-cleaned. 0

cﬁﬁe

CLEANING:

Instrument Cleaning: Acumed Instruments
must be thoroughly cleaned before reuse, foIIowm
below:

ggo
@m

Q)f

Pz
Fis

All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.
Do not use metal brushes or %Quring pads during manual
cleaning process.
Use cl n|ng agents wi foaming surfactants for manual
er to s@ ts in the cleaning solution.
Usbbe @ rinsed from instruments to
|due

il 06 on

@c@r cleaning agents are recommended
@ uments. It is very important that
g@&l’s a@oroughly neutralized and rinsed
ent

t@lents be dried thoroughly to prevent rust
tIOI\ en E&\Q\ufactured from high grade stainless

wérf

|ca®hould not be used on Acumed

utra

@)must be inspected for cleanliness of surfaces,
ens proper function, and wear and tear prior to

Warnings & Precautions (\

e Decontamination of reusable instruments or ac orle \' OAno &e Iumlnum must not come in contact with certain
should occur immediately after completion sur 6 ing or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
procedure. Do not allow contaminated i |n de& ners and disinfectants or solutions containing iodine,
to cleaning/ reprocessing. Excess bIo b ould \chlorlne or certain metal salts. Also, in solutions with pH values

wiped off to prevent it from drying og\

above 11, the anodization layer may dissolve.

-} acumed’



Manual Cleaning/Disinfection Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared when existing solutions become
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow deterge o\
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20 (tk
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scryfy
instruments until all visible debris is removed. Pa C|a
attention to hard to reach areas. Pay special att
cannulated instruments and clean with a
brush. For exposed springs, coils, or fle b%\e
the crevices with copious amounts of c
out any soil. Scrub the surface with a scrub b
visible soil from the surface and crevices. Bend th |
area and scrub the surface with a scrub brush. R
while scrubbing to ensure that all crevices are<Cleane

3. Remove the instruments and rinse thorougl@ n|n
water for a minimum three (3) minutes. Pay sp s’_eg‘:ﬁ tent

cannulations, and use a syringe to flush any (o] re@
areas.

4. Place the instruments, fully submerged, in an ul I‘?%IC u?%s\ OU

with cleaning solution. Actuate all moveable
detergent to contact all surfaces. Sonicate str ts f

minimum of ten (10) minutes. $\
e? ater f
signs.o0 bloo@r soil

5. Remove the instruments and rinse i
minimum of three (3) minutes or unti
are absent in the rinse stream. Pay special attention to

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

6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

7. If visible soil is seen, repeat tfé\eomcatlon and rinse steps
above.

8. Remoye,excess moist @ he instruments with a clean,
Q/ ab% shed

utoh\_@éd Cleaning and Disinfecting

r@‘ruct

%@b enzymatic @ @gents at the use-dilution and
erat reco en eg y the manufacturer. Fresh
Iutlo ed when existing solutions become

%::.

re @ easxR

\& solution until completely
able parts to allow detergent to
for a minimum of ten (10) minutes.
soft d brush to gently scrub instruments until
brl&Qg emoved. Pay special attention to hard to
spemal attention to any cannulated
nd clean with an appropriate bottle brush. Note:
nicator will aid in thorough cleaning of instruments.
sv@%yringe or water jet will improve flushing of difficult to

go@b areas and any closely mated surface.
3

s\O

ove instruments from enzyme solution and rinse in
eionized water for a minimum of one (1) minute.

Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
process through a standard washer/disinfector cycle. The

-} acumed’



following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.
1 Two (2) minute prewash with cold tap water Sterile Product: Sterile product@es exposed to a minimum dose
. G, of 25.0-kGy gamma irradiati cumed does not recommend
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water _ resteriliz @&n of sterile-pagkaged product. If sterile packaging is
3 One (1) minute enzyme soak OQ dam be Ident%ust @(@:rrr::?j i?) ﬁf::rr:g((ii The product
. , & ‘/’ f "Q@ 4{,
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2) % Q
Two (2) minute detergent wash with hot tap water \/ (b n' / e Pr@ labeled as sterile and
5 (64-66°C/146—150°F) ‘\ O) ca pr in af_inop ste ackage provided by Acumed, all
,\\Q <Ow 8 i nts nstr tbe considered nonsterile, and
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse O 0} r|||z plt I ' rto use. Sterilization of nonsterile
</
7 Ten (10) second purified water rinse with optional Iubrlcan@ \:’.\ V@bel V|ce r:)r:/?dsétg:gliﬁlﬁloTogzr:dnlfate;SWﬂh
(64-66°C/146-150°F) bg) Sori P Y Y
X X \ p p
8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F) U\Q ;
Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s mstruct/o\n; eﬂz}ly (b\ 'za eﬂé;

Automated Cleaning/Disinfection Instructlonso CJ@

o Automated washer/dryer systems are not recom
only cleaning method for surgical instruments. {

e An automated system may be used as a fo pPp
manual cleaning. Q)

¢ Instruments should be thoroughly migéted ?®to st

to ensure effective cleaning.

ss t

Co @t you
O(bono

|pment manufacturer’s written instructions for
%ﬂllzer and load configuration instructions.
rent AORN “Recommended Practices for
tlon in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI
: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

t|on$\0 Flash sterilization is not recommended, but if used, should only

be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST79:

-} acumed’



English — US / PAGE 8

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

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

Pre-Vacuum Autoclave:

Exposure Temperature: 70°F (132° C)
. 6 Exposure Time: {\CM minutes
Q\@ Dry Tighé: @ QQ\( ,@minutes
* ‘\
X2 AN

Q
&7 &

-} acumed’

PKGI-28-J Effective 04-2024




STORAGE INSTRUCTIONS: Devices should be stored
in an area that provides protection from dust, pests, and
temperature/ humidity extremes.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indication @
restrictions in different countries. Products may noé
approved for use in all countries. Nothing contai

these materials should be construed as a p, &)
solicitation for any product or for the use o

a particular way which is not authorized under {
and regulations of the country where the reader is
located. KQ)
N
FURTHER INFORMATION: To request furthéf hateri
please see the contact information listed on this
document.

Consult instructions for use

Caution

&

Sterlllz@gmg ethylene oxide

%’éar\zéd u@irradiation

IC

-

y

’ox

\Use—

il

%

%

S %er

B

D

’/),\

o

(&
%
1]/

7

*; hori presentative in the European
:COQ

Q

hd

o

| grs%facturer
i

I Date of manufacture

I&/(

A e

Do not resterilize

Do not re-use

L'C//‘

&

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.
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ACUMED® STABLELOC FIKSERINGSSTIFTER

kvaliteter af rustfrit stal, titanium, aluminium og polymerer
vurderet mht. biokompatibilitet. {\

sammen med Stableloc ekstern fiksator ved frakturer i dlm ner raen af implantatanordninger.
del af radius. n sk?s starrelse, som bedst passer til
% gbe at Q@' ig tilpasning og korrekt
Qast ﬂ-}%

INDIKATIONER: Bruges sammen med Stable) kster®\<{ator(b. p dang@a for 2D A Vlfﬁzgaizdzﬁl\égn;:?gig:r

til frakturreduktion og opretning i den dlstaw r ‘% &a \oﬁlysnmgendette dokument altid
tll&e %

BESKRIVELSE: Stableloc fikseringsstifter er designet tl|$ YSNINGER OM BR 9 EﬂPLANTATER: Fysiologiske

éfde

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent |nfelQn

Osteoporose, utilstraekkelig maengde eller kvalitet af Ie/ 0 (Q KIRURGISKE

blgddele. Overfalsomhed over for materialet. Hvig derer % T& menter der leveres med dette
mista.nke om dette, skal der fo_retages test for i \thng sy \wn k angsbrug eller flergangsbrug.

Sepsis. Patienter, som er uvillige eller ude a nd tﬂ\'l \ Bru en s ntrollere instrumentets maerkat for at
plejeinstruktioner efter operation. Dette produkt er,&e g

skruefastgerelse eller fiksering til posteriore elen@] er a@ . G(Fg;e Oﬁ\rag Irrl:g:innt:eetnet; :llmegﬁggg;ts)g:ggeg?rm et o
columna cervicalis, thoracalis eller lumbalis. @Q \‘S\ sym “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen

MATERIALESPECIFIKATIONER FOR IMPLA @X’

6 nfor
Implantaterne er fremstillet af rustfrit stal iht. D7 Ci trumenter til éngangsbrug skal kasseres, nar de har

é(b eeret brugt en enkelt gang.

Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far

MATERIALESPECIFIKATIONER FO RQE,G Q og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
INSTRUMENTER: Instrumenterne er fremstillet fOFSk kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt

-} acumed’



renggring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
det er relevant. Veaer saerlig opmaerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indseette
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske teknikkqfo
til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det er N\
kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren mden
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa D\[ e
ansvar at veere bekendt med relevante publikationer

konsultere erfarne kolleger vedrgrende procedure

anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa.A@med Xted(b or ro &ﬁ;&] af

(acumed.net)

Q7

sikker og effektiv anvendelse af Acumed's implantat
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet,
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgs% km
Komponenten er ikke konstrueret til at kunne
vaegtbelastning, belastning ved laft, eller overdrevg‘g |sk
aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opst3, mpl@atet
udsaettes for gget belastning i forbindelse med forsm “%
ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Forkert |nds ing @k

komponenten under implantation kan age risik r Ica% e
eller migrering. Patienten skal vaere advaret pa o}
indikeret anvendelse, begraensninger og mué%
felgevirkninger forarsaget af dette |mpI s@
inkludere muligheden for, at produktet om e(b ultat
af lgs fiksering og/eller I@snelse, belastnlng overdreven aktivitet,
veegtbelastning, isaer hvis implantatet udseettes for gget

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTATER r%@wte@amt

?\ 6\80 %UQ

S

belastning pga. forsinket heling, ingen heling eller utilstraekkelig
heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver eller blgdvaev, enten i
forbindelse med kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af
implantatet. Patienten skal advares om at behandlingen kan
mislykkes, hvis vedkommende i falger plejeinstrukser efter
operationen. Implantaterne ka@%ntuelt skabe forstyrrelse og/
eller blokere udsynet til an iske strukturer pa radiografiske
billede %temet er ikke (Qgtet for sikkerhed, opvarmning

IIer rln%' I- m|

RGISKE INSTRUMENTER:
umed instrumenter skal
umentet anvendelsesmetoden og
g n|k Brud eller skade pa instrumentet
a a, n%ﬁt instrument er genstand for
, ﬁa tigh % t knogle, forkert brug eller
en re gjort opmaerksom pa de risici,
e typer instrumenter, helst pa skrift.

env

ssk
last

R @QR VEDRORENDE IMPLANTATER: Et

g genbruges. Tidligere belastning kan have
eligheder, som kan fgre til at implantatet svigter.
ntaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne

Yy
%ele@gspunkter kan fare til produktfejl. Det anbefales ikke at

blaidg implantationskomponenter fra forskellige producenter af
tallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
plantationsoperationer lever maske ikke op til patientens

forventnlnger eller kan forringes med tiden, hvilket kan

nedvendiggare revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller

-} acumed’



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

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt | S
skrgbeligheder, som kan fare til, at anordningen svigter. Beskyt\
instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne koncentre@

K
KOMPLIKATIONER: Mulige negative f@lgewrknlng@r&@ed
ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve~2ller,
bladveevsskader pga. implantatets tilsted se
traume. Brud pa implantatet pga. overdrevert akfi
belastning af produktet, ufuldsteendig heling eller
pafert implantatet under indsaettelse. Implantatvandrl
lasnelse kan forekomme. Metaloverfalsomhed eILPS.n
eller allergisk reaktion eller ugunstig reaktion pa?
der skyldes implantation af et fremmedmater@@
Beskadigelse pa nerve eller blgdvaev, knoglenekr
resorption, vaevsnekrose eller utilstraekkelig heI| n
et implantats tilstedeveerelse eller pa grund af klrurgls

@
<
Rengeringskrav til implantatet: Implantatef\%/er
udelukkende som sterile og ber ikke rep\@es igen?)

belastninger kan fare til svigt.

O”*i\
LS 52
>

RENGQRINGSVEJLEDNING :

& g

e
ler - $XKaI
ved

«©

Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og

tilbeher skal renggres omhyggeligt fer genanvendelse iht.

retningslinjerne angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler

¢ Dekontaminering af genanve
skal foretages straks efter

ige instrumenter eller tilbehgr
utning af den kirurgiske

e. De kontami e instrumenter ma ikke fa lov til at
for ngrz:rin for, jdning. Overflgdigt blod eller
rt T

af fQ\ orhindre dem i at indtarre pa

~owerl
Q(bAlle ere %%hfl personale med dokumenteret
b pa nelse tence. Uddannelsen bgr
Iude tue G retnlngsllnjer standarder og

skuresvampe under den

ollt
Ster
ue n a spro

gsm med Iavt skummende,
Iada%lve t manuel rengering for at kunne se
@;Qrmgsoplgsnmgen Renggringsmidlet
k kyl

les af instrumenterne for at forhindre

ger baw anvendes mineralolie eller silikonesmgrelse pa
O nstrumenter.

l@nbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og

ende midler til renggring af genanvendelige instrumenter.
et er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler neutraliseres
omhyggeligt og skylles af instrumenterne.

-} acumed’



¢ Kirurgiske instrumenter skal terres omhyggeligt for at forhindre skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes p& den

rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hgj for at sikre, at alle spreekker er rengjorte.
kvalitet. 3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt under
¢ Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader, rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt
led og lumen, korrekt funktion og normalt slid far sterilisation. opmaerksom pa kanyleringer, 8g.brug en sprgijte til at skylle alle

e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse , S sveert tilgeengelige omrader()
rengeringsmidler eller desinficerende oplgsninger. Undga af\ 4. Leeg instrumenterne ‘:g dseenkede - i en ultralydsenhed
A

bruge staerkt basiske renggringsprodukter og gripgsoplasni r alle beveegelige dele, sa
desinfektionsmidler eller oplgsninger, der mdeholde |Q& ée n\n kontakt med alle overflader.
eller szerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplgs er ru rne dst ti (10) minutter.
en pH-veerdi pa over 11 oplgse det anodlsered@j Q(a'a iptrum :5 m i deioniseret vand i mindst
Manuel renggrings-/desinficeringsvejledni @ mm& eller i dt|| egn pé blod eller rester ikke
1. Forbered enzymatiske og rensende mi % nger@an se. et Veer seerligt opmaerksom pa
brugskoncentration og temperatur anbefalet @uce ririg "U pmjte il at skylle alle sveert
Der bar forberedes nye oplgsninger, nar de e ter t” e||
oplasninger bliver staerkt kontaminerede. troI stru r normal belysning for at se, om
2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplgsni Ksa de eIt @ € e erer thernet
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevee eI@ ele @ der§ ynlige rester, skal trinene for
renggringsmidlet kommer i kontakt med al verf (@og gennemskylning angivet ovenfor
blad i mindst tyve (20) minutter. Brug en blgd n ﬂl’St &S‘;ent
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle syql ers Zi}nde fugtighed af instrumenterne med en ren,
fiernet. Veer seerligt opmaerksom pa omrader, de&?vb orb de, fnugfri serviet.

jle g i kombineret manuel/automatisk rengaring og
Qldn\&kb t Vautomatisk

tilgeengelige. Veer saerligt opmeerksom pa alle rede\.
qéOask des ering

instrumenter, og renggr dem med en passeg

For blotlagte fjedre, spoler eller fleksible e . . .
spraekkerne med rigelige maengder ren 9so |ng X} bered enzymgtlske og rensende midler iht.
%ﬁe &uteb O rugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.

skylle alle rester ud. Skrub overflad
at fierne alle synlige rester fra overfladen og aekk(@e. BQJ Der bar forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende
oplasninger bliver staerkt kontaminerede.

det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en

-} acumed’



2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplgsning, sa de er helt
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer saerligt opmaerksom pa omrader, der er svaert
tilgeengelige. Veer saerligt opmaerksom pa alle kanylerede ‘\6
instrumenter, og renggr dem med en passende fIaskere@r.
Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjeelpe unde @
omhyggelig rengaring af instrumenter. Brug af en s e

<&
S

To (2) minutters forvask med koldt vand fra hanen

2 Tyve (20) minutters enzymspwed varmt vand fra hanen
3 Et (1) minuts |b|0dlaegm@szmat|sk oplasning
4 N thews mlnutt&eylnlwnldt vand fra hanen (X2)

N
Q@mlnutt ask i @ngsmiddel med varmt vand fra hanen

vandstréle vil forbedre skylning af svaert tilgaeng, o% A( PA
\:%)
3 flj'gga:;eSZien,:eanftpealf]Ze:s;‘veer:Z?lieorplasnln . %g s ég 8 $ Fe[p@% )s ‘ngzrs s@(\% med varmt vand fra hanen
deioniseret vand i mindst et (1) minut. &f Q 570 ! QO) se \Qs@g med renset vand med valgfri smarelse (64
4. Placer instrumenterne i en passende kurv til @em .{Q \,5;66 ° #1503 A\
desinficeringsapparat, og ker dem gennem et stan vas ({0 ?"((b) mm&&smm@ darm luft (116 °C/240 °F)
desinficeringsprogram. Fglgende minimumspara e e?\ =
essentielle for omhyggelig rengering og deSir&Ktion- @ 6\ Beﬁe;? keli dningen leveret af vaskemaskinens/
N @che 33@ para oducent
AN P LTl
O(\ O@ Q eJI g l \'omatlsk rengoring/desinfektion
s(\ - an s ikke at anvende automatiske vaske-/
X t(arr emer som den eneste renggringsmetode til kirurgiske

@O
S s° g

O
Qg’ >

xO‘

(00.)

enter
utomatisk system kan anvendes som en opfglgende

&O&)roces til manuel rengaring.
e Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt for sterilisering for at
sikre effektiv renggring.

-} acumed’



STERILITET : Autoklavering, tyngdekraftsforskydning: FRARADES

Autoklavering, preevakuum:

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile.

Eksponeringstemperatur: QZ °C (270 °F)
Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for en@ Eksponeringsperiode: ACM minutter
minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefal YR

den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen in
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal retu @’y s|ve ide to steam sterilization and sterility
()\/ A as ei

Acumed. h@ fai%
. . ’

Usterilt produkt: Medmindre produktet e«/ w?«? g N

sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning le cu Q (@ I O

skal alle implantater og instrumenter anses for a é&le
Usterile anordninger er blevet godkendt iht.

steriliseringsparametrene angivet herunderifuldt&ikede er \@Q) %Q 0
med alle dele placeret korrekt. Q) Q 6 .
0 %\ P

QN
Sterilisationsmetoder @% @ @

a .
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter ige & Q/ TmreK®de \&Q .'@mmmter
etteg 7N

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til deQanv
steriliseringsapparat samt konflguratlonsvejlednng

¢ Foglg anbefalingerne i AORN “Recommend g@ \K
Sterilization in Perioperative Practice Setti
ST79: 2010 — Comprehensive guide to st st tlo@n
sterility assurance in health care fac &5@

e Lyn-sterilisering anbefales ikke, me isded a ven@ bar
den kun udferes i falge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:
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OPBEVARINGSFORHOLD: Enheder skal opbevares i et
omrade, der yder beskyttelse mod stgv og skadedyr samt
ekstreme temperaturer og luftfugtighedsniveauer.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er
tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eyentlelt
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes Som en
markedsfaring eller opfordring til kgb af ethvert produkt
eller til anvendelse af et produkt pa en bestemt made, dér
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller forskrifterne i
leeserens land.

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede om at &
udleveret yderligere materiale henvises du til
kontaktoplysningerne angivet i dette dokument.

[:I:i: Se brugsanvisningen
A Forsigtig
Sterilisefé{ ved brug af ethylenoxid
STERILE| B Stetiliseret vd brug af straling
Holdbathegdsdato
Katalogndhimer
Partikege

Autorisepef repraesentant i det Europaeiske
FaellesSkab

Rfodtcent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

*@@fLEEﬁm

@vre temperaturbegraensning

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

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE

OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: Stableloc fixator pins are designed to be
conjunction with the Stableloc External Fixator for fractur
distal radius.

INDICATIONS: Used in conjunction with the St
Fixator to address fracture reduction and alj

radius.

?\

dlstm'o

CONTRAINDICATIONS: Active or latent infection. O%&)ro@b Q‘
insufficient quantity or quality of bone/soft tissue. MAtéfial t lm A b ed

sensitivity. If suspected, tests are to be perfoer?, rior
implantation. Sepsis. Patients who are unwill ri
following postoperative care instructions. This
intended for screw attachment or fixation to the
elements (pedicles) of the cervical, thoracic, or Iumba
¥
IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: Thq{@(ﬂanw@
made of stainless steel per ASTM F138. é @
o8 S

O >

97

IMP I MA@
1& e3| nta

oc \ﬁal diapt

%0

English— EN/ PAGE 17

SURGICAL INSTRUMENT MA
instruments are made of variou
titanium, aluminum, and pol

ERIAL SPECIFICATIONS: The
ades of stainless steel,
s evaluated for biocompatibility.

E: Physiological dimensions
ces. The surgeon must select the
atient’s requirements for close
equate support. Although the
ry between the company and

nan

an | Iea

é&gg @t mﬁg
ot
dical information given in this

urﬂ%@ M@O %@éd&o the patient.

O%ORMATION FOR USE:
hIS system may be single use or

O

fer to the instrument's label to determine

Ingépetble N . :
evige 18 not ) The
;é%rlor hert strument is single use or reusable. Single use

. @stru
C) des

s are labeled with a "do not re-use" symbol as
d in the Symbol Legend section, below.
e use instruments must be discarded after a single use.
usable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting

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

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these, S
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to_béx
familiar with relevant publications and consult with experle
associates regarding the procedure before use. Surglc
Techniques can be found on the Acumed website (ac

) \/
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use¢fthe j
surgeon must be thoroughly familiar with t
of application, instruments, and the recommend gic
technique for the device. The device is not desig to@
the stress of weight bearing, load bearing, or excess CtIVI
Improper insertion of the device during implantation an |n
the possibility of loosening or migration. The pa@
cautioned, preferably in writing, about the us |ta ,a
possible adverse effects of this implant. These ca cl@s

the possibility of the device or treatment failing a esu t@ Ioose
fixation and/ or loosening, stress, excessive actl
bearing or load bearing, particularly if the implant e |encéQ,

increased loads due to delayed union, nonumoi |nc

me

healing, and the possibility of nerve or soft tis

to either surgical trauma or the presence of thi m
patient must be warned that failure to fol '{u po!
instructions can cause the implant an red t to
implants may cause distortion and/or block the view of anatomlc

) e &

ft e"bwntm&&
A\S RE@I’I . An implant shall never be reused.

re tr ve ted imperfections, which can
@ e fa . Pr implants against scratching and

|
nbmpm

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

SURGICAL INSTRUMENT WA@JNGS: For safe effective use of
any Acumed instrument, the&eon must be familiar with the
instrument, the method of cation, and the recommended
urgﬁ@hni e. Instr&t age or damage, as well as
c@ n instrument is subjected to
eds, dense bone, improper use or

SIV
n@ %e Q/ e cautioned, preferably in
S to @sks associ h these types of instruments.

s@ 0 rations can lead to failure. Mixing
ts fl different manufacturers is not
e& bg\‘@s lurgical, mechanical and functional
s from implant surgery may not meet the
ctations or may deteriorate with time, necessitating

X
su%‘y to replace the implant or to carry out alternative
evision surgeries with implants are not uncommon.

V% S QE?CAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
@ truments shall never be reused. Previous stresses may have
tveere 4

eated imperfections, which can lead to a device failure. Protect
instruments against scratching and nicking, such stress
concentrations can lead to failure.
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ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, .

discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue

damage due to the presence of an implant or due to surgical

trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive

activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or

excessive force exerted on the implant during insertion. Implant

migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,

histological, allergic or adverse foreign body reaction resul@

from implantation of a foreign material may occur. Nerve EKQ/

tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, rg;}o

the tissue or inadequate healing may result from thghg se{%a‘r

an implant or due to surgical trauma. O

N & &

> &S

Implant Cleaning: Implants are provided sterile only a@houl@.

not be re-cleaned. 0

@‘fﬁ?@@

(c;e \?
SUI' %

‘tﬂ%&"b&

o

CLEANING:

Instrument Cleaning: Acumed Instruments
must be thoroughly cleaned before reuse, foIIowm
below:

Warnings & Precautions

¢ Decontamination of reusable instruments or ac
should occur immediately after completion
procedure. Do not allow contaminated ins &
to cleaning/ reprocessing. Excess bIo bri
wiped off to prevent it from drying o

Q&ln ¥

All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.

Do not use metal brushes or %Q,uring pads during manual
cleaning process.

Use cleaning agents wﬂ@v foaming surfactants for manual
cl in er tos ts in the cleaning solution.
C ing q{' nsed from instruments to

idue

ilo ’?&on ica hould not be used on Acumed
es «cs

Ieanlng agents are recommended

oroughly neutralized and rinsed

i me
) utra
Q)for cl%n a uments. It is very important that
c g@&l’s ar
% in ent
.

Qbe dried thoroughly to prevent rust

u ents
Q/en Wufactured from high grade stainless
@)
a§)must be inspected for cleanliness of surfaces,

ens, proper function, and wear and tear prior to

tlo

r|I|z

OAnocQﬁe Iumlnum must not come in contact with certain

@lng or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline

ners and disinfectants or solutions containing iodine,
hlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values

above 11, the anodization layer may dissolve.
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Manual Cleaning/Disinfection Instructions cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and areas.
temperature recommended by the manufacturer. Fresh 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prepared when existing solutions become visible soil.
grossly contaminated. 7. If visible soil is seen, repeat th}éeomcatlon and rinse steps
2. Place instruments in enzymatic solution until completely . above.
submerged. Actuate all moveable parts to allow deterge o\ 8. Re vB excess moist ‘?/% e instruments with a clean,
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20 (tk Q/ absré)e shed 5(&\
mlnutes Use a .nylon's'oft brlstlgd .brush to gently scruly nat: n utom\_zéd Cleaning and Disinfecting
instruments until all visible debris is removed. Pa C|a uct

attention to hard to reach areas. Pay special att . % S
Yy Sp . ;%gb en atlc @ @gents at the use-dilution and
g

cannulated instruments and clean with an
eratyre’recoimended by the manufacturer. Fresh
Iut|o ed when existing solutions become

brush. For exposed springs, coils, or fI

the crevices with copious amounts of c i

out any soil. Scrub the surface with a scrub b tor gro \&

visible soil from the surface and crevices. Bend th solution until completely
area and scrub the surface with a scrub brush, Rotéfe t able parts to allow detergent to

while scrubbing to ensure that all crevices are ane ces for a minimum of ten (10) minutes.
3. Remove the instruments and rinse thoroug@ nin 6 Y'% SQ“@d brush to gently scrub instruments until

water for a minimum three (3) minutes. Pay Sp tenti Qo&&a visible debris(ig'removed. Pay special attention to hard to

cannulations, and use a syringe to flush any he?d% reachza eass@y special attention to any cannulated

ore
@] nd clean with an appropriate bottle brush. Note:
(.} @ e of nicator will aid in thorough cleaning of instruments.
r? nic u Us: yringe or water jet will improve flushing of difficult to

areas.

4. Place the instruments, fully submerged, in an ul
with cleaning solution. Actuate all moveable
detergent to contact all surfaces. Sonlcate str ts f Ii’m
minimum of ten (10) minutes. 3

5. Remove the instruments and rinse i ate%
minimum of three (3) minutes or unti S|gn of bloodlor soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to

areas and any closely mated surface.

ove instruments from enzyme solution and rinse in
5\0 eionized water for a minimum of one (1) minute.

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

STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

O\
Automated Cleaning/Disinfection Instructions >

¢ Automated washer/dryer systems are not recogq%nd
only cleaning method for surgical |nstrumen

¢ An automated system may be used as a iQ
manual cleaning.

¢ Instruments should be thoroughly |n§p cte
to ensure effective cleaning.

rto

(Y

th

w L@CG%@
i

zatlon

1 Two (2) minute prewash with cold tap water Sterile Product: Sterile product@as exposed to a minimum dose
O of 25.0- kGy gamma irradiati cumed does not recommend
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water N~ resterilization of sterile-pa ed product. If sterile packaging is
A

) dam |dent rted to Acumed. The product
3 One (1) minute enzyme soak \.\'0,0 '1\< /m% be st turned to Acumed.
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2) A@ ')

R ZARVN x
Two (2) minute detergent wash with hot tap wat (O O\/ (b On e Pr Ct \V labeled as sterile and
5 (64-66°C/146-150°F) ‘\ O) pr in ste package provided by Acumed, all
"(\ — - \Q, i nts nstr tbe considered nonsterile, and
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse ('§O 0} ) r|I|z p|t I r to use. Sterilization of nonsterile
RQV \S\ V}@b the sterilization parameters
7 Ten (10) second purified water rinse with optional Iubrl(@ C) el V|ce provided in fully-loaded trays with
(64-66°C/146-150°F) propr
8 S (7) minute hot air dry (116°C/240°F) _.Q’o\' %, ' é\ S
even minute hot air dry
Note: Foll her/disinfect facturer’s instructi /'V\/\ 3 lza eté
ote: Follow washer/disiniector manuiacturer's instructions WCI y
Co @t you

|pment manufacturer’s written instructions for
ﬂ{ﬂllzer and load configuration instructions.
rent AORN “Recommended Practices for
tlon in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI
: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
8 rility assurance in health care facilities.

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

O(bono
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2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities.

English— EN/ PAGE 22

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

85290 F (132°C)

4 minutes

J\Qminutes

‘\6 Exposure Time: ~Q
D : \}Q
é@é\&(“ %3@ .
P & @ o TP
A A @ o
A O<2> O SR

-} acumed’
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STORAGE CONDITIONS : Devices should be stored in
an area that provides protection from dust, pests, and
temperature/ humidity extremes.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indicatio
restrictions in different countries. Products may no
approved for use in all countries. Nothing contaigied o
these materials should be construed as a p; [o]
solicitation for any product or for the use of any p

a particular way which is not authorized under th
and regulations of the country where the reader is
located.

FURTHER INFORMATION: To request furthe\Quate i
please see the contact information listed on this
document.

PN
N

ns\aP
)

WS@

O

Consult instructions for use

Caution

Q

Sterll}@%mg ethylene oxide

@‘ %}\zéd u@irradiation
%
\Use- ’\éte

N

N
R4

e
\C(glogdkgm\)er

gc ,de

mm
:COL\I®1

presentative in the European

\Q}Sn)ufacturer

-
Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature
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ACUMED® STABLELOC FIXATIONSSTIFTE

BESCHREIBUNG: Stableloc Fixationsstifte wurden fiir de
Einsatz in Verbindung mit dem Stableloc External leatorﬁ&

distale Radiusfrakturen entwickelt.

INDIKATIONEN: Zum Einsatz in Verbindung mggg s@g\%c

External Fixator zur Behandlung distaler R und c@
Ausrichtung des distalen Radius entwick O
KONTRAINDIKATIONEN: Aktive und latente Infekti ((\
Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qua |taﬁ\?é
Knochens/Weichgewebes. Materialempfindlich n@
solche vermutet wird, mussen vor der Implan
entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Sep3|s enteél\
zur Befolgung der postoperativen PergemaBna@ nlct@erelt
oder nicht in der Lage sind. Dieses Gerat ist nich %,
Befestigung mit Schrauben oder die Fixierung an p nore&(\
Elementen (Pedikeln) der zervikalen, Thorax- dd\ \O
Lendenwirbelsdule vorgesehen. %\ & (06
N\ €>
SPEZIFIKATIONEN FUR IMPLANTA %?Dle
Implantate bestehen aus Edelstahl gem 138

Y‘ \@N e@ Ze

O

SPEZIFIKATIONEN FUR DAS MATERIAL DER
CHIRURGISCHEN INSTRUMEET—E: Die Instrumente bestehen
aus Edelstahl, Titan, Alumi und Polymeren verschiedener
Elnstufu® deren Bloko ilitat beurteilt wurde.

G@A@( ﬁ&m

tgerd
|me

nen enz@
dle edu

sten Sitz mit angemessenem Halt

ohl E@rzt er geschulte Mittler zwischen
nd |s$ lissen die wichtigen

N ZU DEN IMPLANTATEN: Die
urch die physiologischen
muss den Typ und die
iISsen des Patienten im Hinblick

ini Inf ati diesem Dokument dem Patienten

}SIN QMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
Dle mit diesem System ausgestatteten

ent ‘kénnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
@hdbar sein.

& enutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
nehmen, ob dieses flr den Einmalgebrauch bestimmt
der wiederverwendbar ist. Instrumente fiir den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur

Wiederverwendung geeignet‘ gekennzeichnet, wie es im

Abschnitt ,Verwendete Symbole® weiter unten beschrieben
ist.
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e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente miissen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemafie Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersuchf\%
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte (Q
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrume 1@
gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einsetzelém &
Implantaten verwendet werden. Q/

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind ¢
und eine Beschreibung fiir die Verwendu

der Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahren aut

machen. Des Weiteren liegt es in der Verantwortun

n ug
|ken ne

ard@
@Qerem

. |I
. . PN hn' 2|eII
i s te rc
verfugbar. Es liegt in der Verantwortung des Chl vor de nt %nt

Chirurgen, die relevanten Veréffentlichungen zu
mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwend
Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Tec
der Website von Acumed (acumed.net) eingese

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: Fiir eine
effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass der,
Instrument selbst, den entsprechenden Arbei
in Verbindung damit empfohlenen chirurgisc
vertraut sein muss. Das Gerat ist nicht d@r It,
Gewichtsbelastung, Traglast oder ube?ﬁa ige vitat
auszuhalten. Ein Bruch oder andere Beschadigungen des Geréts
koénnen auftreten, wenn das Implantat einer erhéhten Last im

Qfemfu@
rung*Bélas
|cht stu &H
%pl 24

T ho Oi’ |ne
(\

Zusammenhang mit einer verzégerten, fehlenden oder
unzureichenden Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt
durchgefiihrtes Einsetzen des Gerates wahrend der Implantation
kann die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migration
erhohen. Der Patient muss, vorziigsweise schriftlich, Gber den
Einsatz, die Einschrankungen &mbglichen Komplikationen
dieses Irrlgantats informiert den. Diese Warnhinweise
schliely ie Mdglichkeit e
%on i€es G au

uRn er L

gens der Therapie bzw. einer
d unzureichender Fixierung
Ubermérsiger Aktivitat oder
n, besonders, wenn das
ender oder unzureichender
;\ausgesetzt ist wie u. a. einem
webeschaden im Zusammenhang
Trauma oder dem Vorhandensein
davor gewarnt werden, dass
ver Pflegeanweisungen zu einem

f
el e

Ianta oder Therapie flihren kann. Das
at k ZU ei erformung flihren und/oder die Sicht auf
atomis hen turen auf Rontgenbildern blockieren. Die
an tems wurden im MRT-Umfeld nicht auf

ng oder Migration gepruft.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein Implap;%
darf nie wiederverwendet werden. Vorangegangene Belastun
kénnen zu Beschadigungen gefiihrt haben, die ein Versag
Gerats herbeifiihren kdénnen. Instrumente missen vor
Einsatz auf Verschleiy und Beschadigungen hin Gber,
werden. Schitzen Sie die Implantate vor Kratzern

Solche Belastungskonzentrationen kénnen zu
fuhren. Aus metallurgischen, mechanische u
Griinden empfiehlt es sich nicht, Implanta
verschiedener Hersteller zu vermischen. Es kan
Nutzen der Implantatchirurgie die Erwartungen des Pa

nicht erfullt oder mit der Zeit nachlasst, was eine
Revisionsoperation erfordert, um das Implan at z etz n,
die Durchflihrung alternativer Verfahren. Revi p@ne

sind bei Implantaten nicht ungewdéhnlich.

IOﬂ

elen%

der

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCQEN
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fiir de
Einmalgebrauch diirfen niemals wiederverwen erd
Vorherige Belastungen kénnten Mangel hervo, fen

zum Versagen des Produkts fuhren kdnnen. In éent
vor Kratzern und Kerben zu schitzen, d

ra
Spannungskonzentrationen zum Verségggeﬂjlwénn

Q)\/Ieta
|ne mdk
\i? nta eln
i;gkbes
ne

s@

KOMPLIKATIONEN: Mdgliche Nebenwirkungen sind Schmerzen,
Unbehagen oder anomale Empfindungen und Nerven- oder
Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des Implantats
oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des Implantats
aufgrund UbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter Belastung des
Gerates, unvollstandiger Heilu der wahrend der Einsetzung
auf das Implantat ausgeibt ermafigen Drucks ist moglich.
Migrati d/oder Lock des.Implantats kdnnen eintreten.
fm @ken ologische oder allergische
reaktlon aufgrund der
onnen auftreten. Nerven-
ose oder Knochenresorption,
ende Heilung kénnen aufgrund
flantats oder eines chirurgischen

SUN\@
w% ts Die Implantate werden steril geliefert
tnigt werden.

Re ng Instrumente: Die Instrumente und das Zubehor
cu mussen vor jeder Wiederverwendung gemag den
nden Richtlinien griindlich gereinigt werden.

ein

en
nzure

orh%t nse\

nwelse und VorsichtsmaBnahmen

iederverwendbare Instrumente und Zubehorteile missen
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs
dekontaminiert werden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente

-} acumed’



vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschiissiges Blut oder Riicksténde sollten abgewischt
werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.
Alle Anwender miissen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form
sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und

Normen sowie Krankenhausvorschriften vorgestellt werden\% Anweisungen fiir die ma

&Q) Be r\/()Qgéeenz

Verwenden Sie keine Metallblrsten oder scheuernden
bei der manuellen Reinigung.

Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Rel@
mit geringer Schaumbildung, um die Instrumenté:)ﬂ
Reinigungslésung sehen zu kénnen. Die Reirilg

mussen leicht von den Instrumenten ab’@
Rickstande zu vermeiden.

Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis d
Instrumente nicht verwendet werden.

Fir die Reinigung wiederverwendbarer Instru
-neutrale enzymatische Losungen und Re@ smittey
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige'Re&inig mltteQ
grundlich zu neutralisieren und von den Instrumeqten
abzusplilen.

Chirurgische Instrumente missen grindlich getroc Wi

um die Bildung von Rost zu verhindern, auch W{ S|e

hochwertigem Edelstahl hergestellt sind.
Q\@ber%{b

Alle Instrumente mussen vor der Sterilisat"@
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, ?
ordnungsgemafe Funktion sowie V IelQ&
Beschadigungen untersucht werden.

&@@&

wer&ﬁ' pH\

¢ Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-
und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie
starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.
AufRerdem kann sich die Eon:E@chicht in L6sungen mit pH-
Werten von Uber 11 auflos

Ie Rem:gung/Desmfektlon

6sung und Reinigungslésung
nen Verdiinnung und

vor nn ende Lésungen bereits grob
A‘&ont fr Losungen zubereitet werden.
"02 L g?nst nt e enzymatische Lésung, so
SS SI sté aucht sind. Bewegen Sie alle
ewe me Oberflachen mit dem

mmen. Lassen Sie die
um mind€stens ig (20) Minuten lang
v»%@ ﬁ b die Instrumente vorsichtig mit einer
ste/m en nborsten, bis alle sichtbaren
é t sind. Achten Sie dabei besonders auf
hW| ende Bereiche. Lassen Sie kandlierten
Ins\' ente sondere Aufmerksamkeit zukommen und
ie mit einer geeigneten Flaschenblrste. Fur
Federn, Spulen oder flexible Teile: Spilen Sie die
ér mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
&h nen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer
euerbirste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den
erfléchen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den
blegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer
Scheuerblrste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.

-} acumed’
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3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésung und splilen Sie
sie mindestens drei (3) Minuten lang griindlich unter laufendem
Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf
Kanulierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Splilen
schwer zuganglicher Bereiche.

4. Legen Sie die Instrumente vollstédndig untergetaucht in elnen6
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bewegen Sie aIIe
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Sl
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang m

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem UItrasch &
spulen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis on
Blut oder Ablagerungen unter dem laufe ntfern@
sind, jedoch mindestens drei (3) Minut

dabei besonders auf Kanilierungen und vem&

Spritze zum Spulen schwer zuganglicher Berelche

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem L
sichtbare Schmutzriickstande.

7. Bei sichtbaren Schmutzriickstédnden die U

chab@andll&
und die Spilschritte, wie oben beschrieben, wiedertiole $ St sin

8. Entfernen Sie liberschiissige Feuchtigkeit mit@inem @bere&

absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.
Anweisungen zur kombinierten manuellen/aut
Reinigung und Desinfektion
1. Bereiten Sie die enzymatische Ldsung ur@el j
mit der vom Hersteller empfohlenen Vetduhnu
Temperatur vor. Wenn bestehendet\|
dsungen

lscgsﬁ'

kontaminiert sind, missen frische L¢

@Ine(Q %hw Q% gen

O

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehnJ0) Minuten lang einweichen.
Schrubben Sie die Instrumeq%vorsichtig mit einer Blrste mit

weichen Nylonborsten, Qb sichtbaren Ablagerungen
entf |nd Achten

eihesonders auf schwierig zu
relc
m

ie kanulierten Instrumenten
e@ﬁ %eu%
ume

kommen und reinigen Sie sie mit
urste. Hinweis: Die Verwendung
/Ifr
asse ahls

ine grindliche Reinigung der
endung einer Spritze oder eines
,é\fas Splilen schwierig zu erreichender
er Oberfldchen.

s der enzymatischen Lésung
s eine (1) Minute lang mit

mln{

assel.)
ie Ins@ ente in einen geeigneten Wasch-/
|ons ekorb und bereiten Sie sie mit einem
rd- -/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden

eter sind fir die griindliche Reinigung und
n entscheidend.

© smf
\}Q\
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STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heilem Leitungswasser Steriles Produkt: Das sterile Prddukt wurde einer Mindestdosis

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymidsung x> von 25,.0-kGy.Gammastrath sgesetzt.'Ac'umed empflehlt
—- nicht, ein steril verpacktes ukt zu resterilisieren. Wenn eine

4 Flnfzehn (15) Sekunden Spllen mit kaltem Leitungswasser (X(Q A Verpac

adn@ Wser Vorfall Acumed gemeldet
N
Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und he%é.% @ Das d'a g nlg\' rwendet und muss an Acumed

tungswasser (64-66 °C/146-150 °F) \g‘aé

he?
6 Funfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heiRem L.ei@sw:ﬁ.s@v ‘b’N|ch&en| &od % %nn deutlich als steril
. Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gerelmgpgiﬁasseQ;?pnoan nnze et u %e Ungedffneten sterilen Verpackung

Schmiermittel (64-66 °C/146-150 °F) y alle lline zls:l:ast?/grngelr\sltermeenrgﬁnaglgs
ile Produkte sind die

ert wie folgt, in voll beladenen

an platzierten Teilen.

\
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heil3er Luft (116 °C/2@Q ()0

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/D @ﬁe tion.
sorgféltig befolgen

Anweisungen fiir die automatische Reimgun%fsmfe@&
en

¢ Automatische Wasch-/Trocknungssysteme we ;ﬁh

n Sie die schriftlichen Anweisungen des
einzige Reinigungsmethode fir chirurgische Instr nte \\S\

rst‘ga der Sterilisierungsausristung fiir das betreffende
empfohlen. tionsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.

@) %OSte il
« Ein automatisiertes System kann im Ansch@s an d@%anu& . %}5 en Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN

Reinigung verwendet werden. b "Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
e Die Instrumente sollten vor der Ster@ %lch Ziert 5\0 Practice Settings” und in ANSI/AAMI ST79: 2010 —
werden, um eine effektive Reinigung |cher%f'ellen Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities.

-} acumed’



¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechend den
Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgeflhrt werden: 2010
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Deutsch— DE/ PAGE 30

Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN
Vorvakuumautoklav:
Expositionstemperatur: QZ °C (270 °F)
Expositionsdauer: {\CM Minuten
y~
Trocl @gsdauer: Q Minuten
fo\ @ & Q;\{O\
N X,
N > o
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LAGERUNGSBEDINGUNGEN: Die Gerate sollten an
einem Ort gelagert werden, der Schutz vor Staub,

Schadlingen und extremen Temperatur- und E[ﬂ
Feuchtigkeitsschwankungen bietet.

Gebrauchsanleitung beachten

& Achtung (5\'

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten

Informationen tiber Produkte, die in bestimmten Landern '~ 2ot e | it Et"’@x'd sterilisiert
verfugbar oder nicht verfiigbar sind oder in verschledenen I@\ghlu er|I|S|ert
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezelchnung Q/

verfuigbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von ’\‘

behdérdlichen Organisationen in verschiedenen Laﬁ\w \/ ‘0\ ,10@ ‘\‘}C er\“v@}!args
zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschj 0 &‘0 %0 &Bg,,\%e}

Indikationen oder Einschrankungen geneh ‘Q er (

zugelassen werden. Es kann sein, dass di )@ \Q Q)é' \@l ’\ng@code

nicht in allen Landern fur die Verwendung zugel ((\ ~N ‘\\

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten enthalten |st Q b, <>}qm5|@wrtreterin der Europaischen
sollte gedeutet werden als Werbung fir oder Anpre , -~ \\:Gem\® aft

irgendeines Produkts oder der Verwendung eine v @ Mo A N\J O

Produkts in einer bestimmten Weise gedeute@ . L \{\@rsteller

in dem Land, in dem sich der Leser befindet etzl

N Gs
oder behordlich verboten ist. (b' &K . M@ Herstellungsdatum

C)
WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres Material ko@%

Sie unter den in diesem Dokument angegebener@\
Kontaktinformationen anfordern.

" ~
N @ Nicht erneut sterilisieren

(X (
M B Tvom
(@) 9”7 | \ Nicht wiederverwenden

' RS , Obere Temperaturgrenze
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KAP®IAEXZ KAOGHAQTH STABLELOC ACUMED®

R
NEPIFPA®H: O1 kappideg kabnAwTn Stableloc eivai (Q\
OXEDIOOUEVEG YIO XPrON 0€ OUVOUOOUO PE TOV s&wTale

kaBnAwTtnA Stableloc yia katdyuaTa TTEPIPEPIKAG KEpKI5

kaBnAwTtA Stableloc yia Tnv avata&n katay KGI

ENAEIZEIX XpnoipotroiolvTtal o€ cuvOuaoH oysaca@e
€UBUYPAPUION OTNV TTEPIPEPIKNA KEPKIDA.

ANTENAEIZEIZ: Evepyn i AavBdvouoa Aomwﬁn Og, op
QVETTOPKNG TTO0OTNTA A TTOIOTNTA ocTou/pa)\aKu) y

EvaioBnaoia oe UAIkd. EAGv uttdpyxel uttowia, TTpé

e€eTAOEIC TTPIV ATTO TNV EUQUTEUCN. ZNYalpial sv@v

eival TTpéBupol ) IKavoi va akoAouBrioouv odnyieg ﬁ apr@& S
T

OET

@povTidag. H ouokeur autr dgv TTpoopileTal yia oap'@n r]
KaBnAwaon pe Bideg ota otmicBia oToixeia (auxéve

ﬁ @»pyo %3?

\@?@@

MPOAIATPA®EZ YAIKQN XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta
6pyava ival KATOOKEUOAOHEVT (%9 S1dpopoug Babuoug
avogeidwTou XaAuBa, TITavi PYIAiOU Kal TTOAUPEPWV TTOU
£€Xouv c@)\oynea yia Blo aTéTnTa.

YTEYMATQN: O1 puoioAoyikég
T(.uv OUOKEUWV EUPUTEUPATOG.

€ Vv TUTTO Kal TO Jé€yeBog TTou
Kpl KGT 0 KG)\U o 6uvaTov OTIG OTTAITATEIG TOU
evou 01 oyn Kal oTalepr Epapuoyn PE
p TO YEYoVoG 6T 0 1aTPOG gival 0 eV
YV %Ev (@%{ aipeiag Kai Tou aoBevouc, ol
TPIK €G TTOU TTAPEXOVTAI € QUTO TO

EWEI VG

}IEZ ZHZ XEIPOYPIIKQN OPIrANQN: Ta
py OVTGI ME aQUTO TO GUCTNPO UTTOPET va gival hiag

cpepeoUv aTov acBevn.

r] €ITAYAXPNOILOTIOINTIUA.
OTTOVOUANIKOU TOEOU) TNG AUXEVIKAG, BWPAKIKAG oc@q}ng p@g é() o G TIPETTEI VO QVATPEGEN OTNV ETIKETA TOU OPYAVOU

TNG OTTOVOUAIKAG GTAANG. $\® \O
MPOAIATPA®EZ YAIKQN EMCDYTEYM%’[S% UT£
eival kKaTookeuaopéva aTTo av0§e|6wT vaﬁ
ASTM F138.

xO‘

14 va 1Tp00'5|0p|0’£| €dv To Opyavo gival piag xprRong n
vaxpnmporromclpo Ta épyava piag xprong
QTTIOT]]JGIVOVTGI ME TO GUPBOAO «HNV ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE
OTTWG TTEPIYPAQETAI OTNV £vOTNTA ETTEEynon cuuBoAwy,
TTAPAKATW.
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e Ta dpyava piag Xprnong TPETTEl VA aTTOPPITITOVTAI UETE aTTO
pia xprion.

e  Ta eTavayxpnoIKOTTIOINCINA Opyava €XOUV TTEPIOPITUEVN
di1apkeia wng. MNpiv kai émeita ammé KGBe xprion Ta
ETTAVAYPNCIKOTTOINCIYA dpyava TTPETTEI va £TTIBEWPOUVTA,
KOTA TTEQITITWON, € OXE0N WE TNV AIXKNEOTNTA, PB0pd,
¢nuId4, katadAAnAo kaBapiouod, diaBpwan Kal aKspouomTa TQ@
pnxaviopwy olvdeong. Atraiteital Idiaitepn TTPOCOXNA
0dnyoug, TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWY, KaI TA spya)\sm\'
XPNOIUOTTOIOUVTAI VIO TNV KOTTA ] TNV moavwvn
EMQUTEUHATWV.

XEIPOYPI'IK'EZ TEXNIK'EZ: YTrapxouv

eTEPRaTN TTPIV OTTO TN XPHON AUTWY TWV TTPOIOVTWY 1T)\£
gival uBuvn Tou xelpoupyou va gival EEOIKEIWPEVOG ‘K
OnNUOCIEUCEIG Kal va JIaBOUAEUETAI e EUTTEIPOU
OXETIKA PE TNV €TTEUROCN TTPIV OTTO TN XPHRON®
TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBouv aTnv IoTOTEAIBO
(acumed.net).

MPOEIAOMNOIHZEIX ZXETIKA ME TA EMCDYTE @QA F?&
0O0QOAN KOl ATTOTEAEGUATIKI XPrON TOU EUQUT
XEIPOUPYOG TTPETTEN Va gival aTTOAUTA EEOIKEIW g pe@
eU@UTEVQ, TIG HEBOOOUG EQAPUOYNAG, TA € \/&
UOK
%'%ﬂong Bdpous,

OUVIGTWHEVN XEIPOUPYIKN TEXVIKA YIA T
€€l OXeBIOOTEN IO va AQVTEXEI TNV TACN
POPTIONG PoPTioU 1 UTTEPROAIKAG 6pacmplommg Eival duvarév

\ersp

. . . |6 i sc’xX (o) ep
TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPOEIG GUTO TOU MO q
ATroTeAei euBUVN Tou Xelpoupyou n EOIKEIWOT T €T IJO T

vepv@mg Q
Q& &1&

%
Qev ‘\

va oupBei Bpaton ) {nUIG TNG GUCKEUAG OTAV TO EUPUTEUUA
uTTORAAAETOI O€ auEnuévn @OPTION, N OTToIa OXETICETAI JE
KaBuaoTepnuévn évwan, un évwaon r ateAr erovAwon. H
€0QOAPEVN EICAYWYN TNG CUCKEUNG KOTA TN SIAPKEIA TNG
eMUTEUONG €ival duvaTtdv va aughoel Tnv TlavoTnTa xaAdpwong
f yetavaoTeuong. MNpétrel va TATAI N TTPOCOXN Tou agBevoucg,
KATd TTPOTIUNCN YPATITWG, IK& hE TN XPron, Toug

TEPIOP UG Kal TIG TTIO! UOHEVEIG ETTITTTWOEIG QuTOU TOU
[S[01V) aro on p 16 oupTtTepIAapBdavouv Thv
Tr r]T Ga g N TNG BepaTreiag wg

W;\Kou XoAdpwong, Tédong,
ong Bapoug A popriou,
€EUMQ pouclq(ovml augnuéva goprTia
@qg pN évwong ) ateAoug eTTolAwaONG,
Bqvng BAGBNG o€ velpa 1 pahakd
W €1pO 6 Tpalya €iTe Y TNV TTAPOUTia
Q T g@ PETTEI VO TTPOEISOTTOIEITAl OTI N KN
Iﬁ’g) o] "\ pséxslpmmr']g ppovTidag PTropei va
scs\u aoToxiasTou ep@uTEUPATOG f/Kal TNG Beparreiag.
JuaTa UV va TTPOKAAECOUV TTAPANOPPWAN f/Kal
\‘éx POBOAN TWV AVATOUIKWY BOUWV OTIG
(pn(sg'r oveg. Ta eEaPTANATA TOU CUCTANATOG DEV £XOUV
O‘TEI nv ao@aAeia, Tn Bépuavaon 1 TN yETavAOTEUON O€

Bd

MTT

SEIAOHOIHZEIZ XEIPOYPI'KQN OPIFANQN: lNa v
QAR KAl QTTOTEAECUATIKA XPrion OTToIoudrTToTE 0pydvou
cumed, 0 XEIPOUpPYOG TTPETTEN Va ival ECOIKEIWPEVOG UE TO

6pyavo, Tn HEB0OO EQAPUOYAG, KAl TN CUVICTWHEVN XEIPOUPYIKA
TeXVIKA. MTtTopei va TTpokUyel Bpadon i KaTaoTPO® ToOu OpYyAavou,
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KaBwg kai BAGRN 1aToU, 6TaV £va Opyavo UTTORAAAETAI OE KOBWG CUYKEVTPWOEIG TETOIWV KATOTTOVIOEWY UTTOPEI va
uTTEPPROAIKG QopTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTEG, UYNAR OCTIKA odnyroouv o€ aTToTuXia.
TTUKVOTNTA, AKaTAAANAN xprion ) pun evoedelypévn xprion. Mpémel

Va £QIOTATOI N TTPOCOXH TOU A0BEVOUG, KATA TIPOTILNON YPATITWS,  ANEMI@YMHTES ENEPFEIEE: [116avEC SUHEVEIC ETTITITAOEIC

0’)(£TIK('1 ME TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTaI PE OPYAVA QUTWY TWV gival 0 TIOVOC, 1) BUCOpIa f 6u0q Bnoicc kai BAGRN o€ veupa i

TUTTWv. x> g€ JoAakd popia Adyw TngG T 0i0G TOU EUQUTEUPATOGS 1) Adyw
N\~ Tou XelpoupyIkoU TpaduaT pcxuon TOU EPPUTEUPATOG PTTOPEI

NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta (Q va o

EMQUTEUPATA DEV TTPETTEI TTOTE VO arravaxpncnporronou &Q/ip

Mponyoupeveg TAoEIG evOEXETAI VO €XOUV dnuioupyn TU\&

r], areAoug eTTouAWOoNG N

oy TrspBo npléTnTag, TTAPATETAPEVNG
gm
6uv OTO €UPUTEUHA KaTA TN SIGPKEIN

01 OTT0i€G €ival duvaTO va 0dNyrioouV O€ ATTOTUXIa

tle) Ta ueTavaaTeuon f/kai
MpooTaTeveTe Ta EPPUTEUPATA OTTO EKOOPES KAl KO'IT£ (b.xa)\ cpum%m €i va eppavioTei euaiobnaia
TETOIOU €iDOUG GUYKEVTPWOEIG TAONG gival ’mg yr]coutb ONET M@ YIKA, i avemBuunTn avTidopacn
TWV.

ge atotuyia. Agv ouvigTdral n yign eSapt TTPQKUTTEI Teuor] &évou uAikou. MTTopei va
gUPUTEUPATOG OTTO DIAPOPETIKOUG KATAOKEUATTE (b .(erpm( i BAG v%pa oKd popia, vékpwaon A
METAAAOUPYIKOUG, HNXOVIKOUG Kl AEITOUPYIKOUG Adyou ocp ou 10TOU ] QVETTAPKAG

£K
aTrd TN XEIPOUPYIKA EUOUTEUPATWY PTTOPEI va PNV | IG &ov TOU EPQUTEUUOTOG 1) AOYW TOU
TTPpoadokKieg Tou aoBevoUG 1) PTTopEi va s&cx)\s%? ME T ov |pq{'(£ﬂ @p(ﬂ@
ATTAITWVTAG avaBewPNTIKI XEIPOUPYIKH ETTEY
QVTIKOTAOTAON TOU EUQUTEUNATOS A TNV TTPAYUETOTTOINGN Q}Q &&HFI@ Q@M oy :
eVAAOKTIKWV eTTEPRATEWV. O1 avaBewpnTIKEG X pyu%

0 10
emepRaoeig ue eueuTelUaTa dev ival aouvn IO'T Baplouou epQUTEGPATOG: Ta EUQUTEDLATG

0\( TIOOTEIPWUEVA Kal DeV TTPETTEI VA KABAPIfoVTal €K
NMPOO®YAAZEIZ XEIPOYPIIKQN OPIFANQN: T, Iqu@( £0U K
VT

oépyava piag Xpriong dev TTPETTEN TTOTE va ETTAV]
O1 TTIponyoUHEVEG KaTATIOVATEIG evOéXeTal Vel EXO

aTéAEIEG, Ol OTToIEG YTTOPET va o6nynoo
ouokeung. MpoaTateteTe Ta Gpyava o }JU)(QRGI xagay

é‘mlmcslg KaBapiopoU gpyaAgiwv: Ta epyaAcia kal 0 cuvodog
§o1'r)\|cpog NG Acumed TTpéTTel va kaBapifovTal TTpIv atmd Kabe

aTa,
T XPron, akoAoUBWVTAG TIG TTAPAKATW 0dnyiEG.
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lpocgidomroinoeig kai lMpopuAdéeic .

e H ammoAUpavon Twv eTavaypnoIUOTTOINCIUWY £PYOAAEIWYV ) TOU
ouvodoU £E0TTAICUOU TTPETTEI VO TTPAYUATOTTOIEITAI APETWG META
TNV OAOKANPWON TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG. Mnv a@rveTe T ©
MoAuouéva epyalgia va GTEYVWOOUV TIPIV TOV KaBapIoud/
emaveteéepyaaia. H epicoeia aipaTog f UTTOAEINPATWY
TIPETTEl VA OKOUTTICETAI, WOTE VA OTTOTPETTETAI TO cTsvapa
TAvw oTNV €mMQAveIa.

e OMol o1 xprioTeg Ba TTpéTTel va gival KATAAANAQ ekTTal
TIPOCWTTIKO PE TEKUNPIWUEVA GTOIXEIO KATAPTION
IKAVOTATWYV. H ekTTaideuon Ba TTpETTEl va TTEPIA
TPEXOUOEG IOXUOUOCEG KATEUBUVTAPIESG ypapusg(ou
TIG TTONITIKEG TOU VOGOKOWEIOU.

e Mnv XpnoiyoTrolgiTe HETAAAIKEG BoupTc
KaBapioyou katd Tn diadikagia Kaeaplopou

e XpnoIYoTToINOTE KABAPIOTIKA PE smcpavaoépaowgg\me \}'
XapnAoU a@piopoU yia Tov KaBapIouod Ye To X
Ta epyaAeia péoga oTo diIGAUPa Kaeaplcpou

pay@Ts
KaBapIoyoU TTPETTEl va EETTAEVOVTAI PE SUK om& apy
ylO VO aTTOTPATTE N dnuIoupyia KaTaAOITIWY.

e OpukTéAaio ) AirravTikd olAikovng dev Ba Tl'p£'l®?
XPNOIYOTTOIoUVTAl TTAVW OTA EPYAAEia TNG Acumed(\ \(\Q

o EvlupaTikoi kal kaBapIoTIKoi TTapdyovTeg ou6£T

OUVIOTATaI YIa TOV KABOPITHO TwV anavaxpr\?ﬂron@u

epyaAgiwv. Eival TToAU onuavTikd va e§ou I Tr)\r]p’@g
o1 aAKaAIKOi TTapdyovTeg kaBapiopou KK Tou

Ta gpyaAeia. Q_ (0‘

'ITGK

Q/ GAOQL%QSW
svo& £ €10 p

EIT(/ 'IT T

Sy ” Q& )

£T£\®

60

\omcx)\q Ta gpyaleia €wg 6Tou OAa TO 0paATA UTTOAEIUPATA VO

° «O

Ta xeipoupyikd epyaleia TTPETTEI va OTEYVWIVOUV KAAA yia va
ATTOTPATTEI O OXNUATIONOG GKOUPIAG, akOuN Kal eav
TTapaockeudgovTal atmd UYnArg TroiIdTNTAg avogeidwTto XxaAuBa.

OAa Ta epyoAcia TTPETTEN va EAEYXOVTAI WG TTPOG TV

KaBapIdTNTA TWV ETTIPAVEIWY,
™ cu)om AeiToupyia kai yl
aTTo0T wcn

vV apOPWOEWY Kal TWV AUAWY,
apgn @Oopdag TTpIv aTrd TNV

ETTEI VA EPXETAI O ETTAPNA UE
U 1} aTTOAUPOVTIKWV.
paoa KaBapiopou Kai

aA
q% epIEXOUV 1B10, XAWpPIOo N
€10 wv/%@x

0<P
o Eva , 0€ SloAUpaTa PE TINES pH

H
@ bm Gda avodiwaong evOEXETAI Va

('11T

OAUHAVONG ME TO XEPI
UG ka1 KaBapIoTIKOUG
€GOMV dp XPNong kal aTn Bepuokpaacia Tou
é 0T TAOKEUAOTH. Oa TTpETTel va

Opg SlaAUpata 6tav Ta utrdpyovTa dlaAlpaTa
[0} AUVOEi.
Ués\zwe)\(bg BuBiopéva Ta epyaleia péoa o€ eVCUUIKO
epyoTToINoTE OAQ TO KIVOUUEVA WEPN Yia va

€ OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va £POEl O€ ETTAQPN PE ONEG TIG
eieg. EpBaTrTioete yia TouldyioTov €ikoal (20) AeTTTd.
OIUOTTOINCTE Hia vAIAoV paAakn BoUpToa yia va TPIYeTe

aTTopakpuvBouv. AWaTe 181aiTEPN TTPOCOXNA OTIG SUCTTPOTITEG
TTEPIOXEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXI OE TUXOV auAo@épa
epyaAeia kal kaBapioTe pe pia KATAAANAN WAKTPA YIa UTTOUKAAL.

-} acumed’



MNa Ta ekTeBeIpéva eAaTAPIa, OTTEIPEG A EUKOUTITA EEAPTAKATA:
epioTe TIG KOINOTNTEG pE GPBovo didAupa KaBapiopou yia va

8. ApaipéaTe TNV UTTEPPOAIKN uypacia aTTd Ta epyaleia pe Eva

KaBapo, atroppo@nTIKO, TTavi TTou dev a@rvel KATdAoITTA.

koBapioete omoladnroTe utroAgippara. TpiwTe TNV em@aveia pe Odnyisg ouvduaouou xeipokivnrou/auréuarou ka@apiouou

Mia BoUpToa yia TRIWIHO yia va a@alpéaeTe OAa Ta opaTd

UTTOAEiUpOTa aTTd TNV ETTIPAVEIN KaI TIG KOIAOTNTEG. AuyioTe TNV

€UKQUTITN TTEPIOXN Kal TPIYTE TNV ETTIQAVEIQ PE PIa BoupToa y%

TpiwIyo. MepioTpéwTe TO £€APTNUA KATA TO TPIWIPO YIa VA \

eCao@aAiaTei OTI kaBapifovTal OAEG O KOIAOTNTEG.

. ApaipéaTe Ta epyaAeia Kal EETTAUVETE KOAG KATW O(Tr Q/

TPEXOUUEVO VEPO YIa TOUAGXIOTOV Tpia (3) AeTTTd. %

101aiTEPN TTPOCOXI OTIG AUAOKWOEIG KAl XPNOIUO; 051&/

ouplyya yia va EETTAUVETE OTTOIEOONTTOTE 6uc@ IT£

TIEPIOXEG.

. ToroBeTAOTE Ta £pyaAcia, TTARPWG Bu@g};

uTTEPAXWV UE diGAupa Kabapiouou. Evspyorr

KIVOUMEVQ PEPN VIO VA ETTITPATIE OTO C('ITOppU'ITGVTI

o€ €TTaPn Pe OAeG TIG eTTIPAvEIEG. YTTORAAETE OT |6

TWV UTTEPAXWV Ta EpYaAgia yia TOUAGYIOTOV 6%0 10) AeTFTar. 6

. AgpaipéaTe Ta epyoAcia Kal EETTAUVETE e O

TouAdyiaTov Tpia (3) AeTTTd 1 HEXPIG OTOU o)\ n 0(6|0(

QipaTog ) UTTOAEINPATWY VA Eival OTTOVTO qwo&%on @

EemAUpaTog. AwaoTe 1IBIAITEPN TTPOTOXN OTIG AQUACK

XPNOIMOTTOINOETE IO OUPIYYQ YIO VA EETTAUVETE o®

OUOTIPOCITEG TTEPIOXEG. O

. EmBewpnroTe Ta gpyaleia uttd Kavoviko g@wpo RXX

OIaTTIoTWOEN N aPaipETN TWV OPATWV U @ 6

. Av uttdpyouv opaTd UTTOAEiUaTA, q& %@a W(}vw ‘\
BAMoTO KATEPYATIAG UTTEPHXWV KAl AOua

Kai amoAuuavong

1. MpogToiudaTe TOUg evCupan;{ﬁg Kal KaBaploTikoug

ong Kal aTn Bepuokpaacia Tou
€uaoTh. Oa TTpéTTel va
TAV TO UTTAPYXOVTA dIaAUpATO

TIOPAYOVTEG OTNV PCiWa

OUVIOT®VTAI ATTO TOV K
£TQ) VTOPPETK 'p
a £€pBel o€ €TTaPn e OAEG TIG

g )\ sl
Cage
ou)\axlomv 0éka (10) AetrTd.

TET y
. Ev
Kéoms' ot
|<pav¢ Ep
orol v HoAakrA BoupToa yia va TpieTe

XP"]

AQ Ta OpaATA UTTOAEIUpATO Va
pn TTPOCOXNA OTIG BUCTTPOCITEG
TIPOCOXI O€ TUXOV auAo@opa
ME MIa KATAAANAN WhKTpa yia
H: H xpron ouokeung umrepixwyv 8a
jon Kabapioud Twv epyalisiwv. H xpron piag
éoung vepoU Ba BeAtiwaoer o EEmAupa Twv
TEPIOX WV, KABW¢ Kal OAwv Twv oTevda
EMTIPAVEIWV.

G BuBiopéva o€ evQUUIKO
|voupsva pépN yia va

n
po
wv

TE Ta gpyaeia atrd 10 evQUUIKO SIGAUpA Kal EETTAUVETE

a&
& IOVIOPEVO VEPO VI TOUAAXIOTOV éva (1) AeTTTO.

TotroBeTAoTE Ta epyaleia péoga o€ katdAAnAo KaAdB cUCKEUNG
TAUGNG/aTTOAUpavVANG KAl TIPOXWPENOTE OTNV KAVOVIK)
diadikaaia Tou kUkAou TTAUoNG/atroAUpavong. O1 akdAouBeg
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€AAXIOTEG TTAPAUETPOI EiVAl ATTAPAITNTES YIA TO GXOAACTIKO
KaBapIouod Kal atroAUpavaon.

o Ta 6pyava Ba TpéTrel va emBewpouvTal d1E§OdIKA TTPIV aTTd TNV
QTTO0TEIPWOTN VIO VO €EQ0QAANICTEI O ATTOTEAECUATIKOG

Odnyisg auroparomoinuévou Kaeaployou/an'o)\

e Ta autopartoTtroinuéva cucTApara TTAUONG/ERP
OUVIOTWVTOI WG N Yévn péBodog Kaecxplopo
epyaAeia.

e ‘Eva autopatoTroinuévo oUoTUa UTTo JLvor
OTn OUVEXEID WG Jia dladikaagia koo

Gz T

s%10110@@
o XEPD):

E(.U
®v

KaBapIouog.
1 Auo (2) AetrTé@ TTPOTTAUCNG pE KPUOo vePOS Bpuong XTEIPOTHTA: {\,
2 Eikoot Aetrtd (20) evCUpIKOG Wwekaouog We (eoTo vepd Bpuong P T1a €€APTAUATA TOU GUCTH prropa va TTapéyovTal
3 ‘Eva AeTrT6 (1) BUBIONG O€ éviupo ,-,@ @(}HOOT v n ol mT Ipw&
4 Aekatrévre (15) deutepdAemtTa EETAUpA pe {eoTd vePS Bpurajj\xz)(/ OV s\ﬂTTOOTEIpu)UEVO TIPOIGV EKTEBNKE OF
Auo (2) AeTrTé EETTAUPO pE ATTOPPUTTAVTIKO PE EOTO v@ NUG 25,0- kGy H Acumed dev
5 -66°C/146-150°F) . (bcuw OIOVTU.)V g€ ATTO0TEIPWHEVN
Q — D EUGO C(V evq guokeuaaoia £xel UTTOOTET
6 Aekatrévie (15) deutepOAeTTa EETTAUNA PE é{p VERS ng ,;\Q VC((pSpGSI atnv Acumed. To TTpOIOV
\ (9 &sv U r]eal | TIPETTEI VA ETTIOTPAQPET OTNV
7 Aéka (10) deutepOAeTITa EETTAUPA PE KABAPIOUEVO VEPO UE @
TIPOQIPETIKS AITTaVTIKS (64-66°C/146-150°F) {6 O Q
, e . \ ‘(
8 ETr1é (7) AeTrTé §ripavon pe {eotd aépa (116 C/24('§' (o4} 00'1' €vVo |ov EKTOG Kal €Gv UTTAPXEI EPPAVIG
~
SHMEIQZXH: AkoAouBnoTe emakpifwg T1ig 0dnyieg Tou KG&&'UGO’%{ (§ q Tf?””(:x&zﬁz?;anr%KZ:chg;\ilg?;é(gzaxg
OUOKEUNS mAUong/amoAduavong

ocTslpwuévcx, KAl VO aTTOOTEIPWVETAI ATTO TO
v atrd TN XprRon. O1 un aTTooTEIPWHEVEG CUOKEUEG
wOEi XpNOINOTTOIWVTAG TIG TTAPAUETPOUG
ONG TTOU AvA@EPOVTAl TTAPAKATW, O€ TTANPWS
€voug OioKoUG e OAa Ta Pépn KATAAANAWG TOTTOBETNEVA.

psi

%moo

G&OOGOI amooreipwong
o AdBete UTTOWN TIG YPATITEG 0ONYiEG TOU KATAOKEUAOTH TOU
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EAMnviké— EL/ PAGE 38

€COTTAIOUOU 0aG yia TOV €I0IKO ATTOCTEIPWTH KAl TIG 0dNYieg yia
N SIGHOPPWON POPTIOU. AutékauoTo pe petatdmmion Baputntag: AEN ZYNIZTATAI
® AKOAOUBAOTE TIG CUCTACEIG TTOU UTTAPYXOUV OTO TPEXOV £YYPOPO AUTOKAUGTO WE TTPOKATAPTIKO KEVO:
“ZUVIOTWHEVEG TTPOKTIKEG YIO TNV ATTOCTEIpWON € . . 0 R
mepIBAMovTa SigyxelpnTIKAG TIPAKTIKAS” TN AORN Kai aTo Oeppokpacia ékBeang: AJ2°C (270°F)
TTp(')TU'IT’O ANSI/AAMI’ST79: 201Q - EKT£VI”]§’06I']Y(')§ yia & Xpévoc éKBeanc: 0(:) 4 AeTrTé
aTrooTEIpWAN PE aTUO Kal dlacPAaAion oTelpdTNTOG OE \
EYKATAOTAOEIG GPOVTIOAG UYEiag. 6\ XpO\?\gﬂpuv é \)Q £TTTA
e H xpAon utreptaxeiag atrooTeipwong € ouviaTaTal, @eay& % \Q,\
9

XpnoiyotroinBei, TTPETTEl va eKTeEAEITAI HOVO CUPP @ Tl % % (')
armaitioelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — EKTEV@ Y (b‘ 60 6\} *
aTTOoOTEIPWON PE ATPO KOl BIac@AAIon O'TEIQQT% o€ b %
EYKATAOTAOEIG PPOVTIdAG UYEING. Q)%
O >

@
@ %oc’\ \@Q
SN oN
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OAHrIIEZ ®YAAZHZX: O1 guokeuég Ba TTpéTrel va
QUAGOOOVTOI O€ ONMEIO TTOU VO TOUG TTAPEXEI TTPOOTATIN
atrd OKOVI, TTOPACITA KAl AKPAIEG TIUEG
Bepuokpaciag/uypaaiag.

E®APMOIH: Ta péoa autd TrepiéXouv TTANPoQopieg
OXETIKG E T TIPOIOVTA TTOU UTTOPET VA €ival 1) va Pnv gival
OI0B£01U0 O€ UIO CUYKEKPIPEVN XWPa A UTTOPET va gival
O1a6£a1ua e SIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUATIES O
OIAPOPETIKEG XWPES. Ta TTPOIdVTA HTTOPOUV VA EYKPI ny
1 va adelodoToluvTal armd KuBepvNTIKOUG puepmm(%%
opyaviopoUg yia TTwAnon f Xprion Je 6|cx(popa,n%
evOEiEeIg  TTEPIOPIOHOUG O€ SINPOPETIKES
TTPOIGVTA PTTOPEI VO UNV eyKpivovTal yia xm
XWpeg. Timota amd éoa TePIEXOVTAI O€ QUTA TA @a o€
Ba TPETTEl VA EPUNVEUETAI WG TTPOCPOPA i npOOK)\noé®

OTTOIOBNTIOTE TTPOIOV 1) YIA TN XPHON OTTOIOUBATIOTE

&”ée

NEPIZZOTEPEZ NMAHPO®OPIEZ: lNa va CnTnGEQ

€
TIEPICOOTEPES TTANPOPOPIES, TTapaKaAoUE SeiTe T c@ eia
ETMKOIVWVIOG TTOU TTapaTiBevTal O€ auTO TO eyy%

‘\Q’

TIPOIOVTOG HE VA OUYKEKPIPEVO TPOTTO TTOU 6£v
oUPQWVa PE TOUG VOUOUG KAl TOUG KaVOVIoU
aTnv OTToia BPICKETAI O AVAYVWOTNG.

&a?m\o

>upBouAeuTeiTe TIG 00NYiEg Xpriong

Mpoooxn (\

\9

N
AﬂOGT@éVO Je xprion o&eidiou Tou
melk)@ .

,{o

YA

A

EVO PE XPron akTIVOBOAiag
@rﬁ?w&’f\nuepopnvia

o

bmﬁu{g&m)\oyou

(s]9 qun’éag

%)
<
°o

"
»EgU
'E

NUEVOG avTITTPOCWTTOG TNV
aikfj KovotnTa

N\
TAOKEUAOTAG

Huepounvia kataokeung

Mnv €TTaVATIOOTEIPWVETE

Mnv eTTavaxpnoIKOTIOIEITE

AvWwTepo 6plo Beppokpaaiog

Mpocoxn: MNa v eTayyeApaTiky xpron pévo

-} acumed’




CLAVIJAS FIJADORAS STABLELOC DE ACUMED®

ESPECIFICACIONES DE LOS MATERIALES DEL
INSTRUMENTAL QUIRURGICO*Los instrumentos estan

fabricados con distintas cali s de acero inoxidable, titanio,
DESCRIPCION: Las clavijas fijadoras Stableloc estan dlsewa Elumlnlo E?Ilmeros de\l} e se ha evaluado la
para utilizarlas junto con el fijador externo Stableloc par Q/ 1oc ' '(@ % (Q
fracturas del radio distal. Q)

% Q/ @Rl\@oﬁo uso\? S IMPLANTES: Las
INDICACIONES: Se usa junto con el fijador ext@?Sta@/ |m”§nes f g' d é@i tamanosl(tje Iostdlsposmvos
para reducir y alinear fracturas del radio distal~ % ant cirgjano debe,seleccionar el tipo y tamario que
rse pte {sidades del paciente para lograr la

eJor ac' asi un asentamiento firme y un apoyo

CONTRAINDICACIONES: Infeccion activa o lat ﬁ edic el intermediario especiaﬁzado

éﬁ‘; %esa
e de

Osteoporosis, cantidad o calidad insuficientes de hu al paciente se le debera
blando. Sensibilidad a los materiales. Si hay |nd| ante%\yrmamon médica contenida en este

realizar pruebas antes de la implantacion. Seps acieptes qu %*Dent
no tengan la voluntad o no sean capaces de iri cio \ Q\ ‘(\
de cuidados postoperatorios. Este dispositivo no e§é dica® KF CIG@E USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

para el acoplamiento o la fijacién con tornillos a Iem@os
. . - . Lo ru 0s que acompafian a este sistema pueden ser de
posteriores (pediculos) de las secciones cervical, o] \<\® E} o reutilizables

lumbar de la columna. @ O ’ ) . )
{ () &&uano debera consultar la etiqueta del instrumento para

O & erminar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
ESPECIFICACIONES DE LOS MATERIAL L% 05

IMPLANTES: Los implantes estan fabrica o con
inoxidable conforme con la norma AST; 38Q_

K os instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
5\0 simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion
Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.

-} acumed’



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

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

para cortar o para insertar implantes.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su dlspoie
técnicas quirurgicas que describen el uso%s
cirujano tiene la responsabilidad de conoce!

aE{\

procedimiento antes de utilizar estos productos.

cirujano tiene también la responsabilidad de conocerg’&do E)S)

publicaciones pertinentes y consultar a companeroi\
experiencia en el procedimiento antes del uso. ued
consultar las técnicas quirargicas en el S|t|o Aqgé
(acumed.net)

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un fi
seguro de este implante, el cirujano debe estar t0t§o
familiarizado con el mismo, los métodos de a%’? on, I@

instrumentos y la técnica quirdrgica recomen pard el
dispositivo. El dispositivo no esta disefiad

(o

é‘nw‘%ﬁ

e 03\(@ A@ERT@AS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
r

de la consolidacion, pseudoartrosis o una consolidacion
incompleta. La introduccién errénea del dispositivo durante la
implantacion puede aumentar el riesgo de aflojamiento o
migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitasjones y los posibles efectos
adversos de este implante. Er@gs advertencias que se
indiquen al paciente se QCIUW la posibilidad de que falle el
dISpOSI \@o el tratamlen\@e una pérdida de fijacion o

to. @B tensi so de actividad o ala carga 'y

el implante esta expuesto a
@o a% etraso de consolidacion, una
ros %una 9@ incompleta, y si se han
pr s ne% tejidos blandos debido a
atls Ia presencia del implante. Debe
so de no obedecer las
toperatorio, pueden producirse
a@tamiento. Los implantes pueden
y/o @ uear la visualizacién de las
n las imagenes radiograficas. No se ha

gur , el calentamiento o la migracion de los
S q@ tema de en el entorno de la RMN.

s
estr ras

de forma segura y eficaz todo instrumento de

rau
&Acuagxel cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el

o de aplicacién y la técnica quirargica recomendada. El
trumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar

Gttar elg
esfuerzo de un peso excesivo, soportm ar%nos dad s\os tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades

excesiva. El dispositivo podria rompe
implante se ve sometido a una carga mayor asociada a un retraso

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 implante si la actividad es excesiva, se carga en exceso el

instrumentos. dispositivo, la consolidacion es incompleta o se ejerce demasiada
fuerza sobre el implante durante la insercion. El implante también
PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera puede migrar o aflojarse. Se puede producir una reaccién por

reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian haber
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo d
dispositivo. Proteja los implantes contra arafazos y muesca

sensibilidad, histoldgica, alérgica adversa por la presencia de
cuerpos extrafios producida p implante en el cuerpo de un
% material extrafio. Se puede oducir lesiones en los nervios o en

sultado de la presencia de un

dado que tales concentraciones de tension pueden dar lu el teJ'd do necrosis coa 0 resorcion 6sea, necrosis tisular o
atis

fallos. No es aconsejable mezclar componentes de i |m K ons . trecu
distintos fabricantes por motivos metalurgicos, meca @ €o dB

irargico.

funcionales. Es posible que las ventajas de la col

quirdrgica de un implante no satisfagan Ias exp '@%CK@S DE%W@
én es posi @con«b -

paciente, como también es posible que es
tiempo, lo cual haria necesaria una |nterv

alternativos. No es raro que haya intervenciones qui

ion g|ca e I | Z mplante Los implantes se
revision para cambiar el implante o realizar proc g@ inistran e ivamente y no se deben volver a
r SRS

revision con implantes.

\.

/siguiendo las directrices que figuran a

\% s e los instrumentos: Antes de cada
PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QD@ g%&am n mplar a fondo los instrumentos y
esor]
onti b@:

instrumentos quirargicos de un solo uso no se det@ reutﬁ@ar
nunca. Las tensiones anteriores pueden haber

Pr enc precauciones

los |nstrum§ntos de rasgufios y muescas, ya que ¢ \' O ad {htaminacion del instrumental o accesorios
concentraciones de estrés pueden hacer que 9{\ uctg\'@le. @6 re ables debe producirse inmediatamente tras la
flaalizacion de la intervencion quirargica. No deje que se

EFECTOS ADVERSOS: Entre otros p03|
encuentran dolor, incomodidad, o sen
nerviosos o a tejidos blandos por la pr

gefe & ver \sequen los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o
ala afios reprocesarlos. El exceso de sangre o restos debe eliminarse
nC|a mpla para evitar su secado sobre la superficie.

traumatismos quirargicos. Puede producirse una rotura del
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Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
con pruebas documentales de formacion y competencia. La de anodizado podria disolverse.

formacion debera incluir las directrices, normas y politicas del  pstrucciones de limpieza/desinfeccién manual

hOSp'.tE_ll apllce.zbles yen V|gor.. ) 1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el proceso de temperatura de uso que reco de el fabricante. Habra que

limpieza manual. preparar soluciones fre@@:ando las soluciones existentes

Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que genere 8%? prese n una gran co nacion

espuma para limpieza manual, de forma que pueda veré'eQ e trum C|on enzimatica hasta que
instrumentos en la solucién de limpieza. Los agenets\ rg| %br c@leto Accione todas las partes
limpieza se tienen que poder enjuagar fécilmente V,| a de hte entre en contacto con todas las
instrumentos para que no queden restos. sup es. erj g n minimo de veinte (20)
Con los instrumentos Acumed no se deber os € UNsC IIo rdas suaves de nailon para
aceites minerales ni lubricantes de SI|ICO tar c? a& mentos hasta haber eliminado
Para limpiar instrumentos reutilizables es co@le Q)tOd isi reste especial atencion a las zonas
agentes enzimaticos de pH neutro y de limpie: es’@pecial atencion a los
importante neutralizar y enjuagar a fondo los age ados ielos con una cepillo para
limpieza alcalinos de los instrumentos. entos tengan muelles, bobinas o

uando i
Hay que secar a conciencia los instrumentgablru\i%@ﬁ par y @ I tq:eder|1 e{(putle.stols:(ljlene las i
que no se forme 6xido, aun cuando estén ica @0 @ layras por el o de SCI' ucion Inr1tpla| O(rja en c_ar(1j |da es
inoxidable de alto grado. un xpulsar cualquier particula de suciedad.

Fr ie con un cepillo para quitar cualquier resto
Habra que inspeccionar todos los |nstrumentc9para C)@ i uperficie y las hendiduras. Curve el area flexible y
complrofbr?r q:J]erIT?sr?tupeﬁ|C|esrrJuPtas y Lucez eSt(ét Q§\ te | erficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la
que el funcionamiento sea correcto y si hay esq e y ce ara asegurarse de que se hayan limpiado todas las

antes de la esterilizacion.

El aluminio anodizado no debe entrar en ge
soluciones de limpieza o desinfeccion. {
limpiadores y desinfectantes alcallné@ert
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,

Jb’ iduras

é“ C'% Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua
corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste

as s@ ones

especial atencion a las canulaciones, y sirvase de una jeringa
para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.
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4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de

unidad ultrasénica con solucion de limpieza. Acciones todas alcanzar. Preste especial atencion a los instrumentos
las partes moéviles para que el detergente entre en contacto canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
con todas las superficies. Someta los instrumentos a una uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
limpieza por ultrasonidos durante un minimo de diez (10) limpiar a fondo los instrument@s. El uso de una jeringa o un
minutos. chorro de agua mejorara el yrgado de las zonas dificiles de
5. Retire los instrumentos y enjuaguelos con agua desmmzadéx6 alcanzar y de todas las rficies estrechamente acopladas.
durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no Retl |n%:1ment {%&ucién enzimatica y
sefiales de sangre o suciedad en el chorro de enjua uei g\'&ea @ a durante un minimo de un (1)
Preste especial atencién a todas las canulaciones 4'9 ut
una jeringa para purgar todas las zonas dificile aIc olo QQk)S nﬁ% avador o cesta desinfectadora
6. Inspeccione los instrumentos con luz normal@ra Vv e ha(b do om 0% lo estandar en el lavador o la
eliminado la suciedad visible. smfe ora. rtante utilizar los siguientes
7. Si atin queda suciedad visible, repita Iaﬁhpl ﬁ ara% S @ que la limpieza y la desinfeccion
ultrasonidos y los pasos de enjuagado anteri %

8. Elimine el exceso de humedad de los instrument @@un 0 Q)

pafio limpio, absorbente y sin pelusa. ?‘ \@ %Q 0
Instrucciones de limpieza y desinfeccion @al J(QQ 6\' \Q (\
automatizada combinadas 6 c\)(\

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a ucio, \Q \Q)
temperatura de uso que recomiende el fabricante. H que® . (0, x
preparar soluciones frescas cuando las solucione se ()\ @Q
una gran contaminacion. O {K

2. Coloque los instrumentos en solucion en2| 00
queden sumergidos por completo. ACCIO K
moviles para que el detergente entre enQ:o on t Iasg\o
superficies. Sumérjalos durante un ez (

minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los

-} acumed’



1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria
2 Aplicacién de aerosol enzimatico durante veinte (20) segundos con
agua corriente caliente
*

3 Remojo enzimatico durante un (1) minuto N
A\

4 Enjuagado con agua corriente fria durante quince (15) segq@ &
y4

5 Lavado con detergente durante dos (2) minutos con @corr \</

caliente (64-66 °C/146-150 °F)

P ad
6 Enjuagado con agua corriente caliente du@nnco;?egun@

7 Enjuagado con agua purificada durante diez (10) sgg)nd @@’ J
lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F) ,
8 Secado con aire caliente durante siete (7) mlnutos&G\’C/MO
J
Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabrican&l lav la

desinfectadora (\

Instrucciones de limpieza y desinfeccion auto atl

¢ No es aconsejable utilizar secadoras o lavador
automatizados como unico método de I|mp| Io&\'o
instrumentos quirdrgicos.

e Se podra utilizar un sistema automatiza {‘en ué{gbeso
seguimiento de la limpieza manual.
s}strume t

e Habra que inspeccionar a fondo los

@
’/‘5 ‘9/),,

0s ant@de la

esterilizaciéon para comprobar que la limpieza haya sido eficaz.

ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin
esterilizar.

@:\o esterilizado se ha expuesto a
de radiacibngamma. Acumed no

ductos con envase estéril. Si
da , es necesario notificar del
pro 0 no debe usarse y debe

K/o que en la etiqueta figure

izados y que Acumed los suministre
ir, habra que considerar que

tOs estan sin esterilizar, y por

en el hospital antes de utilizarlos.
zar se han validado con los parametros
uran a continuacién, en bandejas

con todas las piezas colocadas en el sitio

Producto esterilizado: el pr

ram

en ELUsin

nte |nstr

s S|t

diﬁ'gem n q

orre

estenllzaclon

C&ulte las instrucciones en papel del fabricante de los
(équos que utilice para obtener mas instrucciones acerca

5\9& del esterilizador especifico y la configuracién de carga.

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

-} acumed’



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

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

Espanol- ES/ PAGE 46

Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

Autoclave de prevacio:

Temperatura de exposicion: *Qg °C (270 °C)

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tle® sec% %Q @mnutos

-} acumed’
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: Los
dispositivos deben almacenarse en un lugar protegido del
POLVOI las plagas y las temperaturas y humedades [:[i: Consulte las instrucciones de uso
extremas.
A Precaucion

APLICA.B,ILIDAD' Estos materiales Co,ntlenen | STERILE [EO] Esterilizago con 6xido de etileno
informacién sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o0 que pueden estar Esteliizada®oh radiacion
disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibidg (7 Fechade’caducidad
autorizacion o el visto bueno de los organismos =
normativos oficiales para su venta o uso con indieaciones Numero/iecatalogo
o restricciones diferentes en distintos paises./Esposible
que los productos no cuenten con aprobacign‘de Usgen Cqdige\de lote
todos los paises. Ninguna parte de estos materialeg se ) )
debera interpretar como promocion o licitacion de ningGh ReprespRiEgite autorizado en la Comunidad
producto o del uso de ningln producto de ninguna fokia . Eurgrey
particular que no esté autorizada por la legislacign del ‘ Fabricante
pais en que se encuentre el lector.

S Fecha de fabricacion
MAS INFORMACION: Para solicitar mas materiaies,
consulte la informacion de contacto que figura en‘gste @ No reesterilizar
documento. ® No reutilizar

,i’ Limite superior de temperatura

Precaucién: Sdlo para uso profesional.

acumed’



Frangais— FR/ PAGE 48

BROCHES DE FIXATION ACUMED® STABLELOC

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU CARACTERISTIQUES DU MATERIAU DE L’INSTRUMENT
CHIRURGIEN CHIRURGICAL : Les instrume%&ont fabriqués dans
différentes qualités d’acier i ble, de titane, d’aluminium et
de pol r@res évalués po surer la biocompatibilité.

destinées a étre utilisées conjointement au systéme de fi

externe Stableloc pour les fractures du radius dlstal é \y @@E IM NT Les dimensions
siol es| tl s implants. Le chirurgien doit
do p

INDICATIONS : Utilisées conjointement au systguéﬂe \én °'S ; t t taille °°rr|‘|35p°”d§”t t'etm'e“tx
externe Stableloc pour permettre la réducti a fr re et % pa pour er?'r;ne rntelBeure a ?p a |ct>n e
I'alignement du radius distal. O (& assi r po adéquat. Bien que le praticien

er@ ntri ; rep ise et le patient, les informations
our
CONTRE-INDICATIONS : Infection active ou Iatente es Q t|en
Ees

DESCRIPTION : Les broches de fixation Stableloc sont de @

ans ce document doivent étre
Ostéoporose, quantité ou qualité insuffisante de
des tissus osseux. Sensibilité au matériel. En c ’Eﬁé .
tests doivent étre réalisés avant I |mplantat|0 D ourn §§e}-c L’LSSTI;"; MENZUSS:]?;ZG;%’:: eLes
patients ne souhaitant pas ou incapables de se [ § er a n| reu i&ables. Y P 9
consignes de soins postopératoires. Ce dispositi st pa@ongu a . )
pour une ostéosynthése avec des vis aux éléments p °- %tlllsﬁn@dr doit consulter I'étiquette de 'instrument pour
(pédicules) de la colonne cervicale, thoracique ou I(@ aire. \ o) det er s'il est a usage unique ou réutilisable. Les

% i ments a usage unique portent une étiquette avec le
& ’s}mbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
CARACTERISTIQUES DU MATERIAU DE @ C‘f_egende des symboles ci-dessous.
implants sont fabriqués en acier moxydabl on

5\0 Les instruments a usage unique doivent étre jetés apres

norme ASTM F138. o
utilisation.

-} acumed’
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e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur
précision, leur niveau d’'usure et dendommagement, leur
propreté, 'absence de corrosion et l'intégrité des
meécanismes de raccordement. Une attention particuliére doit
étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés po
l'incision ou l'insertion de I'implant. (Q

<

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques
décrivant les utilisations de ce systéeme sont disponi
de la responsabilité du chirurgien de se famlllar@.ﬁr ve
procédure avant d'utiliser ces produits. En re@ e Ia@
responsabilité du chirurgien de se familia \

publications pertinentes et de consulter des coII (b

expérimentés concernant la procédure avant utilisation@s \}. Ies

techniques chirurgicales sont disponibles sur le sit
d'Acumed (acumed.net). \ Q)

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT ; s%ur un%
utilisation efficace et en toute sécurité de I' |mpla®Q chlr@mn
doit parfaitement connaitre I'implant, les méthodes d' i
les instruments et la technique chirurgicale recomm
dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour rési
contraintes de poids, a une charge ou a des
Le dispositif peut casser ou étre endommag
soumis a des charges plus lourdes associges a
retardée, une pseudarthrose ou une ci atiém om
mauvaise insertion du dispositif pendant I'implantation peut
augmenter les risques de desserrage ou de déplacement de celui

?\

ee p

.Une

gl@%pseu
@ \Xverzt& atle% L g /@

6

éw@%f

-ci. Le patient doit étre averti, de préférence par écrit, quant a
l'utilisation, aux limites et aux effets secondaires possibles de cet
implant. Ces mises en garde incluent la possibilité d'une
défaillance du dispositif ou d'un échec du traitement due a une
fixation desserrée et/ou une con@nte qui entraine le desserrage,
une activité excessive ou une mission a des poids ou des
charges, notamment si I'im est soumis a des charges plus
importar%1 associées a onsolidation retardée, une
ro une gicatris incompléte, ainsi que la

u des tissus mous relatives a un

dsence d'un implant. Il faut
pt%ct des consignes de soins
échec du traitement et/ou une

I|te Sio es n

rat
IIanc
iStorsj

plants peuvent entrainer des

95 raine
vue des structures anatomiques sur
% ues.

écurité, la montée en
ratt@ s un environnement d'IRM des
&@stem n'ont pas été testees.
EN'é(\:ONCERNANT L’'INSTRUMENT
our une utilisation sare et efficace de tout
in r ed le chirurgien doit parfaitement connaitre
I E;} méthode d’application et la technique chirurgicale
ée. Une cassure ou un endommagement de
nt mais aussi du tissu, peut se produire lorsque

ment est soumis a des charges ou des vitesses
essives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou

s\lnappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence par

écrit, des risques associés a ces types d’instruments.
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PRECAUTIONS CONCERNANT L’ IMPLANT : Un implant ne doit
jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant peuvent
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une panne du
dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou cassure
car une telle concentration de contraintes peut entrainer une
panne. L'association d'implants issus de fabricants différents n'est
pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre métallurgique;
mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de I'implant chirur I
pourraient ne pas correspondre aux attentes du patient e
l'implant pourrait se détériorer avec le temps, ce qui impph
une révision afin de remplacer I'implant ou d'effect é: s
Q)%

procédures alternatives. La chirurgie de révision e

avec les implants. \(\\%

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUME

>

CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a usa e@que c@.

doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subie parw
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui p rainer
panne du dispositif. Protéger les instruments& ayu
ou cassure, car une telle concentration de contraint

entrainer une panne.

EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondalres @g\ntuel\'
comprennent la douleur, I'inconfort ou les sens Ies
ainsi que les Iésions des nerfs ou des tissus eé?_

présence d'un implant ou a un traumatisme ;% im a
risque de casser en raison d'une activité ces iv une, rge
prolongée imposée au dispositif, d'une tris |nco ete ou
d'une contrainte excessive subie par l'implant pendant I'insertion.

é@ss
S

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

traumas@e chlrurglcal \} (Q
Q@‘UCT@\JS P@R TOYAGE :

gﬁ@ @nant i @ d'un implant : les implants
rni les @e d&\ye t pas étre nettoyés.

Xi ﬁﬁs c nettoyage de l'instrument : Les

accggzowes &d doivent étre minutieusement
t@ s, en suivant les instructions ci-

'S e, cautions
jon des instruments et accessoires

abIeQ' it étre effectuée immédiatement aprés
chirurgicale. Ne pas laisser sécher des

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

ess

O&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 Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

s'appliquent. 1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage
Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de matériel abrasif en respectant la dilution et la température recommandées par
lors du nettoyage. le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée, en
Utiliser des produits de nettoyage contenant des tensioactifs préparer une nouvelle.

solution de nettoyage. Le ringage de ces produits de netto dowe gtre entiereme ergés. Faire bouger toutes les
ent entre en contact avec

doit étre facile, pour éviter tout résidu. Q/ i
Ne pas utiliser de lubrifiants & base de silicone ni d' h!&gé & les endant vingt (20) minutes au

minérales sur les instruments Acumed. % ti”S e b SOUP|9 a P0||S en nylon pour
Il est recommandé d'utiliser une solution enzyméﬁq Q ett art?q& oo r jusqu'a retirer tout débris.
ire p ier

faiblement moussants afin de voir les instruments dans la % 2. Placer les instruments:@ solution enzymatique ; ils
a\J

produits de nettoyage au pH neutre, pour I X zones difficiles d'acces.
t\ na tous les instruments canulés

réutilisables. En cas d'utilisation d'un pr
goupillon. Pour les éléments

alcalin, il est trés important de rincer minutieu tIe@\ %) Ies n ye avai
it.

instruments pour complétement éliminer le pri er O blegyyincer les f,er_“e.s avec de gra_ndes
Les instruments chirur d nt &tr h nt|te nden age pour éliminer toute souillure.
es instruments chirurgicaux doivent étre séc es surfacea I'ai ne brosse & récurer pour retirer
minutieusement pour éviter la formation de ro em \ e isib G} la surface et des fentes. Courber la
lorsqu'ils sont en acier inoxydable. \Q 0& er et x&tter la surface a l'aide d'une brosse &
Pour tous les instruments, contrdler la proprete, I'usbre et (; cure aire er la partie flexible tout en la récurant pour
fonctionnement des surfaces, joints et lumens a@nt @ r qu\ tes les fentes soient nettoyées.
stérilisation. _ . 3. F@rerl truments et les rincer minutieusement sous I'eau
L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contac @EC nd%0 moins trois (3) minutes. Faire particuliérement
certaines solutions nettoyantes ou désinfectant Vlt Qoattestior aux canules et utiliser une seringue pour rincer toute
produits nettoyants et désinfectants alcallns ou |&s> difficile d'accés.
solutions contenant de l'iode, du chlore ° dg(b‘ Zq"cer les instruments, entiérement immergés, dans un bain &

uItrasons avec une solution nettoyante. Faire bouger toutes les

métaux. Par ailleurs, dans des solutlon% ntI
UQQ 1SS pieces mobiles pour que le détergent entre en contact avec

supérieur a 11, la couche d'anodisa
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I'ensemble des surfaces. Soniquer les instruments pendant au
moins dix (10) minutes.

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

. Inspecter les instruments sous une lumiére normale po
toute souillure visible. \@

. Si une quelconque souillure est visible, répéter |'Q@ti
sonication et de ringage ci-dessus. (25)

Eliminer toute trace d'humidité des instrumexft9a I'

tissu anti-goutte, propre et absorbant.

Instructions de nettoyage et de désinfe:}bn @%ina
technique manuelle et automatique ((\

1. Préparer la solution enzymatique et les produits &nétt
en respectant la dilution et la température
le fabricant. Lorsqu'une solution est trés ¢
préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la solution enzy@e T
doivent étre entierement immergés. Faire bouger tou.&es
pieces mobiles pour que le détergent entre en co ave‘YQ
I'ensemble des surfaces. Immerger les instrumeQ pS@n au
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse lea en
nylon pour nettoyer les instruments en dq@ur, j ar ti@

(a tentj X

i

8.

5

tout débris visible. Faire particuliereme u S
difficiles d'accés. Faire particuliérens@att at S
instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'tin goupitfon.

Nt

e A
@n@@d (\6

o

Remarque : l'utilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L'utilisation d'une seringue ou d'un
Jjet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'acces ainsi
que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments de la

avec de |'eau déionisée pe t au moins une (1) minute.
4. Placerdes instruments un netttoyeur/panier de
désj ionapproprié &tfYan n cycle de nettoyage/

NG
T @&

tion enzymatique et les rincer

an Le ima indiqués pour les
ui

S

R T S
%rélaxe&éux (F@Jtes avec de I'eau du robinet froide

N
Qﬁ} un@zyn@e pendant (20) secondes avec de I'eau
ob&e\& ud O

N\ \)
P ne ( ute dans une solution enzymatique

N
\R\}er (1?@ondes al'eau du robinet froide (X2)

)
Lav X (2) minutes avec du détergent et de I'eau du robinet
.c}%qge (64-66 °C/146-150 °F)

ZR\incer (15) secondes a l'eau du robinet chaude

60

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

O

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

Remarque : suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme

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

¢ |l n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systémes e Consulter les instructions écrites du fabriquant d'équipement
automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage pour obtenir des instructions spécifiques sur la configuration du
des instruments chirurgicaux. stérilisateur et de la charge.

¢ Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé en e Se conformer a la norme de 'AORN « Recommended
complément d'un nettoyage manuel. . Practices for Sterilization i @ ioperative Practice Settings » et

o Les instruments doivent étre minutieusement inspectés ayant a la norme ANSI/AAMI : 2010 — Comprehensive guide to
stérilisation afin de garantir I'efficacité du nettoyage. & Q/ @ erlllatlon an n“t@ssurance in health care

STERILITE : % é § stez@lon @e n' s%Ias recommandé mais, le cas
SV A 4 .

oi ir i us strict respect des

Les éléments du systéme peuvent étre fournis’ s\calle n ces @ I ST79:2010 -
sive,
Ith f

stériles. mpr m sterlllzatlon and sterility
& Q) ass aCI|ItleS

Produit stérile : tout produit stérile a été expose aun ntlt & \@poda\g@machnt de QR@QON RECOMMANDE

minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed ?\ N O
restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniér \Q ”t@\e{a}“'@e: A(}

stérile. Si un emballage stérile est endommagg}I d.% dof it & gg}pé@m.expg}@n:‘ 132°C (270 °F)
||se oi

signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre

s >,
renvoyé a Acumed. $ Teﬁ@'g(pos(.@ 4 minutes

@ps deéc\age 30 minutes
Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement et|
stériles et fournis dans un emballage stérile no Q@
Acumed, tous les implants et instruments doiv derf
nt

comme non stériles et stérilisés par I' hopltal

dispositifs non stériles ont fait I'objet d'u mpI
les paramétres de stérilisation listés ci- des eaux
chargés au maximum, chaque piéce occupant la place qui lui
convient.
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CONDITIONS DE STOCKAGE: ans un endroit protégé
de la poussiére, des parasites ainsi que de la

température et de 'humidité trop élevées.

Consulter les instructions d'utilisation

APPLICABILITE : Le présent document contient des

Attention (5\'

informations concernant des produits susceptibles d’étre .

disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre \% Stemlseqa'de d'oxyde dethylene
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays Q/ %%Se pa@aduatuon

L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet desk' & ’\'(} n\, X

part des organisations de réglementation N\ 9 Q“Date\ﬁ}fe d’utilisation

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation asﬁ @ — 3\ \}

atre associée a des indications ou restrlctlons.d@re (b EE@. f\lslﬂerﬂ\gat\alogue

selon les pays. Il est possible que I'utilisati pr @ b W\ ) 7

ne soit pas approuvée dans tous les pays’ @ \Q (%) \\@‘\\Q ?l@ﬂ lot

contenu du présent document ne peut étre interprété (b' .((\ Q) \J - — -
comme une quelconque promotion ou publicité liée & D B\ Q’ pre tautorisé dans la Communauteé
produit ou & I'utilisation d’un produit d’'une mamere C) Q} A, \\ eurQyigs

particuliére non autorisée par la loi et les reglem
du pays ou le lecteur se trouve.

e
(%?icant
N

Date de fabrication

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : Pour
elément complémentaire, voir les informations de con@@)

Ne pas restériliser

figurant sur ce document.

Ne pas réutiliser

Limite supérieure de température

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

inossidabile, titanio, alluminio e Qalimeri valutati per la
biocompatibilita.

2
DESCRIZIONE: | perni di fissaggio Stableloc sono progett ?r INFO IONI PER L'UTILIZZQ DI IMPIANTO: Le dimensioni
essere usati unitamente al fissatore esterno Stableloc pe&@fﬁio e lipfitano | ens ei dispositivi impiantabili. Le Il
del radio distale. % dﬁ@;o d sel are e le dimensioni piu appropriati
Q? @ ee a2|

onsentire un adattamento
%reci un ZIO |Ie con sostegno adeguato.

tacpelfb. |n or {3
o dio . ,
% ente; sttg 2/essere messo al corrente di ogni
Zio

iario informato tra azienda e
dlca contenuta nel presente

<<\

INDICAZIONI: Usati unitamente al fissatore estgﬁ

effettuare la riduzione della frattura e I’aIIirK

distale. O @ poﬂaﬁe inf
\&(Qdoyﬁé to

CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva o latente. O poro

scarsa quantita o qualita del tessuto osseo/molle S&]SIbIlI?ﬁg’ \QN% ILIZZO DEGLI STRUMENTI
materiali. Se si sospetta sensibilita, & necessari ettu@ ei C enti forniti con questo sistema possono
test prima dell'impianto. Setticemia. Pazienti h@ disp@a o] n@ ouso tilizzabil.

in grado di seguire le indicazioni terapeutiche pos torl $§ ante dg, fare riferimento all’'etichetta dello strumento

inare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.
enti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
izzare” come descritto nella sezione Legenda dei

boli riportata di seguito.

SPECIFICHE DEL MATERIALE DI IMPIANIS& b antl SO@' q-:\:ll strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
costituiti da acciaio inossidabile secondo | 5\0 utilizzo.

(O e  Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
SPECIFICHE DEL MATERIALE DEGLI STRU NTI dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono

CHIRURGICI: Gli strumenti sono composti da vari tipi di acciaio

viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna v,

Questo dispositivo non & progettato per I attacco I‘Sé@?'o con (@r de
cervicale, toracica o lombare.
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essere ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura,
usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita
dei meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di
taglio o per l'inserimento di impianti.

che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzar
strumentazione, é responsabilita del chirurgo ach|S|re
con le procedure chirurgiche che ne prevedono l'uso
inerentemente alla procedura chirurgica cui si app@\}g
nella sua responsabilita consultare pubbllcazwmsmentl
richiedere il parere esperto di colleghi. Per
alle tecniche chirurgiche, fare riferimento
(acumed.net).

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche chlrurglé%

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per un utili
efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere un
approfondita dellimpianto, dei metodi di appl?‘@lonq\tj
strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche racco ate @
questo dispositivo. Il dispositivo non & stato proéqto p
resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del pes

di carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo potre
danneggiarsi quando l'impianto viene sottopciégg rlcg\'o
maggiore associato a unione ritardata, manc ion

guarigione incompleta. Un inserimento non oQ ttos@ isp (06
durante l'impianto pud accrescere le propabilit
migrazione. |l paziente va informato, p ibil
merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati

| Ia&@dell i

$%U I'O?~ @CU r

caF mle d

3

que

&
om&

associati all'impianto. Gli avvertimenti comprendono la possibilita
di malfunzionamento del dispositivo o dell'impianto a causa di
fissazione allentata e/o allentamento, sollecitazione, attivita
eccessiva o sostenimento del peso corporeo o di carichi, in
particolar modo se l'impianto & s%'oposto a carichi maggiori a
causa di unione ritardata, ma unione o guarigione
incompleta, compresi eveé1 dannl ai nervi o ai tessuti molli

insorti i %gwto al tra ifurgico o alla presenza
Z|en av o che la mancata osservanza
dic ter ut|c st-operatorie pud determinare
cc ell deMrattamento. Gli impianti
oss % ist 9‘0@ care la visualizzazione di
st tture an |ch i radiografiche. La sicurezza, il
Ida o] o+ aée dei componenti del sistema di non
no tes

dit Ql strumenti Acumed, il chirurgo deve
, i metodo di applicazione e la tecnica
ata Possono verificarsi rotture o danni allo
aI tessuto, se si sottopone lo strumento a
a 0 densita ossea eccessivi, 0 in caso di uso
on corretto. Il paziente deve essere informato,
nte per iscritto, dei rischi associati a strumenti di

E: gl S %ENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo
rglc

CCO

prio

ipo.

@RECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai
e per‘@s |tto in riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
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dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature, impianto o a causa di un trauma chirurgico.
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Per

motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

promiscuo di componenti d'impianto realizzati da produttori

diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non Regquisiti di pulizia dell’'impiante; Gli impianti sono forniti

corrispondere alle aspettative del paziente o venire meno neI unicamente sterili e non devor&éere ulteriormente puliti.

tempo richiedendo un intervento correttivo di sostituzione

G pyyzac
\@ & so;gh ono essere accuratamente
% tt 03| dic i riportate di seguito.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURG li y \
strumenti chirurgici monouso non devono mal.e re r| at| co - aziene deg(\%mentl o degli accessori
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere znonl &mhzz % n appena conclusa la procedura
da provocare il malfunzionamento del dis éegge chlr N \as a@séci are la strumentazione prima di
strumenti da graffi e incisioni, in quanto soIIeC|ta i e{i{@lve .(Q “i st ﬁma g esenrions. Rt
possono causare un malfunzionamento. ces ma e detriti per évitare che si

C @s e uperf

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti avv \com@ on A i gli ti dev %pondere a comprovati requisiti di
dolore, fastidio o sensazioni anomale e dann)@nerw\\?l tes K esthamento mpetenza. L’addestramento dovrebbe
molli insorti in seguito al trauma chirurgico o alla p inclu lingéQuida e standard correnti, oltre alle politiche
dell'impianto. Possibile rottura dell'impianto dOVL@ d a& a Ate d&struttura ospedaliera ospitante.

eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigio -
. A LS ; . N rila a manuale, non utilizzare spazzole a setole
incompleta o all'applicazione di una forza eccessiv impi . .

@ met e né spugnette abrasive.

durante l'inserimento. Possibile migrazione e/o am ) o )

dell'impianto. Possibilita di sensibilita ai metaljidppure reazion copo di mantenere visibili gli strumenti quando sono

istologia o allergica o da corpo estraneo dov&/all’ nto \ rS| nella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti con

materiale estraneo. Si possono verificar nni aﬁé O ensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
sse crosi

o dei tessuti molli, necrosi ossea o rias |me detergenti devono essere completamente sciacquati via.
dei tessuti o guarigione inadeguata dovuti alla presenza di un

-} acumed’



Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale

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

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 reali zﬁ
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumenti chlrurQé‘
devono essere accuratamente asciugati.

chirurgici devono essere ispezionati controllandé'ge
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone a pr|
funzionamento, stato d’'usura e normalg@ .
L’alluminio anodizzato non deve entrare in co co \(\
determinate soluzioni detergenti o disinfettanti.*Evi
detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di s oni 0

contenenti iodio, cloro o particolari sali metalli%li\o tre, Y*

soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rirrx@ re I@ to
O

>

Q/ li I
Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gl st@nh @ o zoli e ) a _p
d' g%m g‘.@
ent |

Qr’u att
f (QQ)sm per,

anodizzato. Q \"Q

1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e@ater

gegé all
diluizione e temperatura d'uso raccomandati dal pr@u g%@

Quando la soluzione in uso mostra tracce evid
contaminazione, eliminarla & sostituirla con

. Collocare la strumentazione nella soluzio @nz@ca fi @‘
completa immersione. Movimentare tuttQ é
consentire al detergente il contatto rfici
Mantenere a bagno per almeno venti ;20) ti. Per
ogni traccia visibile di detriti, strofinare dellcatamente gli

2 %
(;%gn.

|nut| Q
. Esw@b gli §$gf‘nenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con

ad
Qﬂ riscj

Z\Q 6 DediGare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con
esC

strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato e
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista
o per le strutture flessibili: lavare le commessure con
abbondante soluzione pule er eliminare tutta la sporcizia
eventualmente present %oflnare la superficie con una
spazK@ per rimuovi visibile da superfici e fessure.
Pi el |eSSI rne la superficie con uno
, ruotare il dispositivo per
ssure.

@ risciacquarlo accuratamente
nuf.\igC cqua corrente. Dedicare

annula2|on| e aiutarsi con una
a - n| a difficile da raggiungere.
t pa ente immersi, in un bagno

ergente Movimentare tutte le
re aI detergente di entrare in contatto
nicare gli strumenti per almeno dieci (10)

orre tr

izzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido
0 sia scomparsa ogni traccia di sangue o di sporco.

iringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.
Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per
individuare tracce visibili di sporco.

?mlnare 7. Qualora fossero individuate, ripetere i precedenti passaggi di

sonicazione e nsmacquo
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8. Con un panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,
rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti.

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione

Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di rubinetto fredda

manuale/automatizzata

Spray enzimatico di venti (chondi in acqua calda

Bagno enzimatico di u inuto

ti del detergente con normale acqua di

_,Qumdla (15) mlnl@sma@e in normale acqua di rubinetto fredda
[V
C/m 0 °F)

1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e detergente alla 2
diluizione e alla temperatura d’'uso raccomandati dal . % 3
produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evi Nt @
di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una frescé. Q/ 4 \Q\

2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzj & Q}
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per con !Q/ Q% \
detergente di raggiungere ogni superficie. Manté'ge e Q \Q
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare tra S|b|Ie(b' AN

&agg@e o))
ubin Ida
Cquo, |ndl<\1ﬁ\sec0nd| in normale acqua di rubinetto

&Q

a f\\

di detriti, strofinare delicatamente gli str)g?\ (\ }
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare &Iar?& A\
attenzione alle aree difficili da raggiungere. D (Q @

particolare attenzione agli strumenti cannulati e p

ndi in acqua purificata con lubrificante
onale\g 66 °C/

appropriato scovolino. Nota: I'uso di un sonica, or& /ute

\@

A }a) peri@ 7) minuti con aria calda (116 °C/240 °C)

pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego. na s
e.%h%cﬂQ

accesso e di tutte le superfici a stretto contatto

@ta séguire atte

nte le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-

fez:qe@
A4

agg
>

. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica)
con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.

. Disporre gli strumenti nell’apposito cestello de
lavaggio/disinfezione e processarli impo

sta
standard. | seguenti parametri minimi son%s %u per Ia(b.
pulizia e la disinfezione. 5\ 6

QO Q8

un di getto d’acqua migliorera il risciacquo
rls&@uaré

irurgi

manual

éﬂﬁosmvo’& 5@?‘%

atizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti

la pulizia/disinfezione automatizzata
o I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione

Ci.

&@ | sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come
processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento

e.
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¢ Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere Metodi di sterilizzazione

alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere e Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle
attentamente ispezionati. configurazioni del carico, consultare le istruzioni scritte del
produttore della propria apparecchiatura.
STERILITA: e Seguire le attuali “Recomme practices for care sterilization
S in the practice setting” AQ ANSI/AAMI ST79: 2010 —
| componenti del sistema potrebbero essere forniti sterili o non\ Compr ensive guide t am sterilization and sterility

ealth ¢

: sh. Se si rendesse comunque

sterili. e i
\6 /& igha-a sto\5
onia d . devé e §$ guita unicamente secondo i

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto a{
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed N M — Comprehensive guide to

@
sterilizzazione del prodotto confezionato steril %9 Ia&g‘:ﬂe(b’ st ste IOﬂ@ ssurance in health care
sterile risulta danneggiata, segnalare il ca @cmtleQ (\

prodotto non deve essere utilizzato e dev

ser, tuit
Acumed. & @e A@ocar@ﬂ@r gr;@NON RACCOMANDATA

t \m 0\0
Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etlcthétura cie n \@ %u (aa‘@m e \

dichiari la sterilita e il suo impacchettamento ﬁéconf ne % aweraﬂ@l eSPO\S}@ 132°C (270 °F)

sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e trumient de@ .{‘ em%ﬁspwv@\ 4 minut

essere considerati non sterili e, pertanto, essere s pos&ﬁa
sterilizzazione presso la struttura ospedaliera osfitante a @ o si Eﬁwatum 30 minuti

dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati u @
parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, % sso Q

pieno carico, con ogni parte allocata in modo a&@ rlatu\' (b 0&
\K s@ 6 &O&
© QP
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CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE: I dispositivi
devono essere conservati in un‘area protetta da polvere,
parassiti e temperature/umidita estreme.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono o non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di
regolamentazione possono approvare e autorizzazio &
questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con di %ﬁ
indicazioni o restrizioni. L’'uso dei prodotti potrel@ non
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di
contenuto in questi materiali deve essere inter

come promozione o sollecitazione nei confronti

qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in specifici modiég\
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese in cui si a

il lettore. \s\,

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richied
ulteriori materiali, fare riferimento alle informaziofaihdi
contatto che si trovano in questo documento. Attenzio@

m?r@ ‘\Q% Q)@
)4 RS

Consultare le istruzioni per 'uso

Attenzione (\'

)

Steriliz con ossido di etilene

— .
w\ziata@ radiazioni
.

J

\Data\d%%!adinza

I@QWQ;\OQO

N

g@ i tt‘o

Mpre®nte autorizzato nella Comunita

Feur

) gOQJﬁore

bData di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® STABLELOC FIXATIEPENNEN

gebruik in combinatie met de Stableloc externe fixator vo
fracturen van de distale radius.

INDICATIES: Voor gebruik in combinatie met d
externe fixator ter behandeling van fractuur

van de distale radius.

BESCHRIJVING: Stableloc fixatiepennen zijn ontworpeng\

Iunlg

CONTRA-INDICATIES: Actieve of latente infectie. Oﬁégoro
ontoereikende hoeveelheid of kwaliteit bot/weke delef
Overgevoeligheid voor het materiaal. Indien dit v

bestaat, dienen voor implantatie testen te wo
Sepsis. Patiénten die instructies voor postoperatle
kunnen of willen opvolgen. Dit instrument is niet oeld

schroefbevestiging of fixatie aan de posterieure efem
(pedikels) van de cervicale, thoracale of lumbale ru

rd.
z gn| Q
graak\\'(\

zijn gemaakt van roestvrij staal in overeen{ min

F138. Q‘

<

O Zi
@ X0

MATERIAALSPECIFICATIES IMPLANTATE@ é@antatelﬁb QO

9

MATERIAALSPECIFICATIES (%OIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: De mstrumeq n zijn gemaakt van
verschillende kwaliteiten roesfvyij staal, titaan, aluminium en
polymer@ die zijn beoor op biocompatibiliteit.

GE@IK &FORIQ\ EII{@LﬁTATEN Fysiologische
tlng? e e&h an implantaten. De chirurg dient

het beste overeenkomen met

e @m p E &%cte adaptatie en een goed
the% oldoende ondersteuning. Hoewel de
|s ? @ ari

akel tussen het bedrijf en de patiént
£ﬁied|
e pa worden medegedeeld.
®
E%zu s} FOF%@NE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
e§ die bijdit systeem worden geleverd, kunnen
st jn

informatie die in dit document
eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
her uik. X
o()\De@iker dient het instrumentlabel te raadplegen om te
dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
gebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
orzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.
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e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.
Voor en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit
van de verbindingsmechanismen. Er moet met name
aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het \%
inbrengen van implantaten. (Q

. & A
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische,fec %
beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem w%‘\
beschreven. Het is de verantwoordelljkheld van |rl.\ﬁ
vooér gebruik van deze producten met de pro uwd
zijn. Het is bovendien de verantwoordeluk a

v6or gebruik vertrouwd te zijn met relevante pu tles
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de proced
chirurgische technieken kunt u vinden op de webS|t
(acumed.net) 0

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPE? 'Q?Is\& V@

een veilig, effectief gebruik van dit implantaat di
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de

e ch@g

toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbev
chirurgische techniek voor het hulpmiddel. Het nlet
ontworpen om de belasting van het dragen va |c ast

of van overmatige activiteit te weerstaan. H Ip I ka
breken of beschadigd raken als het wor

verhoogde belasting in verband met v

geen samengroeiing of onvolledige genezmg Door onjwste

insertie van het hulpmiddel tijdens de implantatie wordt de kans

iing,

im
radi f cl
Deo o

‘\

op losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van het gebruik, de
beperkingen en de mogelijke bijwerkingen van dit implantaat.
Deze waarschuwingen omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel
kapot gaat of dat de behandelingxiet slaagt als gevolg van losse
fixatie, belasting, overmatige iteit, of het dragen van gewicht
of lasten, in het bijzonder al implantaat verhoogde belasting

moet o] (@gaan als gev vertraagde samengroeiing, geen
eiir onvi ge zing, evenals de mogelijkheid

va @had ze en o) e delen gerelateerd aan ofwel
atle gheld van het implantaat. De
\}atl @ent rsc?/ en dat door het niet opvolgen
nstr %ﬁes b ostoperatieve zorg het implantaat

t ka r@e ndellng mogelijk niet succesvol is.

en uhne rsie veroorzaken en/of in
gen @ICN op anatomische structuren
conk het systeem zijn niet getest op

, Q@armln igratie in de MRI-omgeving.

&\NIN@ BETREFFENDE CHIRURGISCHE
N VVoor een veilig en effectief gebruik van alle

»é’! meé@menten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
|n toepassingsmethode en de aanbevolen

|rur techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
chade, kunnen optreden indien een instrument wordt
esteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
ht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
eoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.

CD

-} acumed’



VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET breken. Migratie en/of losraken van het implantaat kunnen

IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt optreden. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergische
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument. reacties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat aanwezigheid van een implantaakof operatietrauma kan schade
dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen. Het aan zenuwen of weke delen, crose of botresorptie,
mengen van implantaatcomponenten van verschillende & weefselnecrose of onvoldo genezing tot gevolg hebben.
fabrikanten wordt om metallurgische, mechanische en func%gie e
redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk dat de voordelw INIG@SI UCT
implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtinge@ﬁ
patiént of met de tijd kunnen verslechteren, waardg % |st |n|g§ et implantaat: implantaten
revisiechirurgie nodig is om het implantaat te verv& *)vord een eI gen niet opnieuw worden
alternatieve procedures uit te voeren. ReV|S|e— ati (bg d
implantaten zijn niet ongewoon & Q) %
@lerel vo % i het instrument: Instrumenten

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET en esso umed % en voor hergebruik grondig te
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgische i Q&lmvgd |n|g chtlijnen hieronder.
voor eenmalig gebruik mogen nooit opnieuw wor: geb ui aars r% orgsmaatregelen
\I/Dvgg; deoeggﬁ: |?12|t?::1lwnegni(gggf:kce):\llfal Eogrgg: verlone esc @sm tting va \(@\ ruikbare instrumenten of accessoires
instrumenten tegen krassen en insnijdingen; der 'en qébndmg van de _chlrurg_lsche ingreep plaats te
beschadigingen kunnen leiden tot defecten. VI . Zaorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet

(\ \(\ en en voordat ze worden gereinigd/herverwerkt.

verr{? aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te
BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zij é‘ @ VO en dat dit op het oppervlak opdroogt.

abnormale gewaarwordingen en schade aan ke@ « Allg"gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met

delen als gevolg van de aanwezigheid van he! t K;edocumenteerd bewijs van training en competentie. Training
gevolg van operatietrauma. Bij overmati Ct'V dlent de van toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en
belasting van het hulpmiddel, onvolledi of w@ enlng ziekenhuisbeleid te omvatten.

van overmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat
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o Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende
het handmatige reinigingsproces.

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

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

6

o Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutral wo
voor reiniging van herbruikbare instrumenten aaﬁj
is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmi (@en g
worden geneutraliseerd en van de instrt
afgespoeld.

e Chirurgische instrumenten dienen grondig te den
om roestvorming te voorkomen, zelfs indien verva igd wc)
roestvrij staal van hoge klasse.

e Alle instrumenten dienen vodr sterilisatie te v&en Q)
geinspecteerd op reinheid van oppervlakke erl I ge @n
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren. Pb

e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact @nen
bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossing
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde

ele o

2. Plaats instrumenten in enzy

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

ische oplossing totdat ze

ctiveer alle beweegbare delen

oppervlakken in contact kan

injmaal twintig (20) minuten.

za nylon haren om voorzichtig de
dat alle zichtbare debrie is

volledig ondergedompeld zij
zodat de detergens met
kom ee gedure

obb

ot A(aerw ht aan moeilijk te bereiken
t aan alle gecannuleerde
s um r% et een geschikte flesborstel. Voor

Ide
oev

n, of flexibele vormdelen: Giet

fnigingsmiddel over de holtes om al het
chr@t oppervlak met een

oot e

tel,o I h are vuil van het oppervilak en de
\® h It ere ig het flexibele gebied en schrob het
rvla Qet e robborstel. Roteer het deel tijdens het

n om t randeren dat alle holtes worden gereinigd.

rumenten en spoel gedurende minimaal drie

Ve er d
r@grondlg onder stromend water. Geef speciale
ge

a da an canules, en gebruik een spuit om alle moeilijk te
ber bieden te spoelen.

de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een

o) ﬁ%
bevatten. De anodizatielaag kan eveneen@ oplossingen '& asone eenheid met reinigingsmiddel. Activeer alle

pH-waarden boven 11, oplossen.

Handmatige reinigings-/Desinfecteria@&nsl@%s (b‘

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

. Controleer instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vu'

3.

4.

8.

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

Haal de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel minimaal
één (1) minuut in gedeioniseerd water.

Plaats instrumenten in een geé%hlkt wasser/desinfectormandje
en verwerk het geheel mi een standaard cyclus van de
ende minimale parameters zijn

te verwijderen.
. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierboven bes
sonicatie- en spoelstappen. &Q/
Haal de overmaat aan vocht van de instrumenter@ @
schone, absorberende, niet-afgevende doek. & N/
Combinatie handmatige/geautomatiseerde T@lgllé)n (b'
desinfecteringsinstructies QO - (\%
1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen doq@e (QQ)
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -t€mp ur
Verse oplossingen dienen te worden bereid wan{@j
bestaande oplossingen sterk verontreinigd Zijne_
. Plaats instrumenten in enzymatische oplo@ w
volledig ondergedompeld zijn. Activeer all weegpare
zodat de detergens met alle oppervlakken in (ﬁhct k
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Ge rst
met zachte nylon haren om voorzichtig de instru Q\en t
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verwij
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken g@eden
speciale aandacht aan alle gecannuleerd (b
reinig met een geschikt flesborstel. Op ing;, %}
van een sonicator helpt bij het gron é/m
instrumenten. Het gebruik van een s, %ﬂt of terstra al het

N

wasser/desinfector. De jer _ _
es@@el V@r gronéo,@ eLrl en desinfectering.
N (o O~ o~

1 \\Q Twee@\%nut@)ﬁwx@mud kraanwater

vy

(ﬁmtlg’&@@ar}@\eﬁzymspray met heet kraanwater
\ N\ )

Eér@inun\wmetv@zym

A@en (1 &gconde

\Q/ 1 4641@\

Ien met koud kraanwater (X 2)

ssen met detergens en heet kraanwater (64-

\
6 - < uftlg‘é}'éeconden spoelen met heet kraanwater
"N
£ (b' Ti 10) seconden spoelen met gezuiverd water met optioneel
} ‘q eermiddel (64-66 °C/146-150 °F)
N

Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)

&merking: Volg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/
desinfecteerder
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Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

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

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

Instrumenten dienen vor sterilisatie grondig te worden @

geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen. 3
P Q/}
&

ok

System components may be provided sterile or st

an
het

STERILITEIT:

Steriel product: is blootgesteld aan een minimoser'
25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisati
steriel verpakte product niet aan. Als de steriele ve
beschadigd, moet het incident aan Acumed wor BQ
product mag niet worden gebruikt en moet way; qéé&
naar Acumed.

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld al ste i
geleverd in een ongeopende steriele verpakking gel
Acumed, dienen alle implantaten en instrumente
te worden beschouwd, en vooér gebruik door i
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrum
gebruikmaking van de hieronder opgem

sterilisatieparameters, in volledig gevu
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd.

3

rd d

t¢Steriel
{ﬁs
Qaarop d@%elen

ZI

Sterilisatiemethoden
Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en
belastingsconfi guratie.
Volg de huidige AORN “Rec
Sterilization in Perioperati
10 — Compreh

ended Practices for
ractice Settings”en ANSI/AAMI
e guide to steam sterilization and

Q/ ssurance in h cafevfacilities.
ik Vi aslks'%llis ordt niet aanbevolen; wanneer
nt dgze"alle gevoerd te worden volgens de

010 — Comprehensive guide
y assurance in health care

am

ciIitieb

‘Z)gd“tzkr ar@g; toclziat\lET AANBEVOLEN

@c&wauto&qx \OVJ

\@
132 °C (270 °F)

stellm&%mperitf@

stu» 00

~Bloot 4 minuten
N4
E@mtud f’\\, 30 minuten

A3

@o‘

xO‘
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OPSLAGOMSTANDIGHEDEN: Hulpmiddelen moeten
worden opgeslagen in een ruimte die bescherming biedt
tegen stof, ongedierte en extreme temperaturen en
vochtigheid.

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 goedgeke
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties vodr,
regulering voor verkoop of gebruik met verschill@de
indicaties of restricties. Producten kunnen ni or
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o

s

materialen mag worden beschouwd als een pro

ap O
of verzoek om enig product of voor het gebruik van e%b
product op een bepaalde wijze welke niet is geautori
onder de rechten en voorschriften van het land

Q

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoek @1(\
verder materiaal de in dit document gegeven
contactinformatie.

lezer zich bevindt.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op

&

Gesteri rd met ethyleenoxide

7N
@i e@oor middel van bestraling
.
i \2J
\Uiteriéemuiksdatum

&Bgn\%:}wer

\ v
g
[

)}!ezutog' ~e\rd vertegenwoordiger in de

~EurQ emeenschap

N
ngant
o~
-

" Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

Bovengrens van de temperatuur
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ACUMED® STABLELOC FIKSERINGSSTIFTER

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Stableloc fikseringstifter er laget for a lib
sammen med Stableloc ekstern fikserer for frakturer i |

radius. % Q/
Do

INDIKASJONER: Brukes sammen med StabIeI%e?ste
for frakturreduksjon og -oppretting i distale r;

<®<2>

KONTRAINDIKASJONER: Aktiv eller latent infeksjon.
Osteoporose, utilstrekkelig mengde av eller kvalitet ‘@\ /m
vev. Materialsensitivitet. Ved mistanke skal teste res f
|mplanter|ng Sepsis. Pasienter som ikke er wlhg@, Ier| Qp
stand til & felge postoperative plelemstrukser nne tmn

er ikke ment a skrus fast eller fikseres til bakre ele
(pedikler) pa cervikal, toraks eller lumbal ryggratb

MATERIALSPESIFIKASJONER FOR IMPLANT
Implantatene er laget av rustfritt stal iht. ASTM!‘R

&G sé

%
’0
oG

MATERIALSPESIFIKASJONER FOR
INSTRUMENTER: Instrumentene er I

BRUK:
dlm

S|ent§1

&?"@

® @r

Norsk — NO / PAGE 69

aluminium og polymerer av diveg\e' kvaliteter, som er vurdert
med tanke pa biokompatibilitet K

LANTATER: Fysiologiske
pa implantater som kan
og starrelsen som passer best

INFORMASJ $ |
ner rens rre
velge
wﬁa\ tt tilpasning og fast posisjon

vat @ er det utdannede
(@n elloj selsk t og pasienten, skal den viktige
isins fo @%\ ette dokumentet formidles til

IRURGISKE INSTRUMENTER:

Ie med dette systemet kan veere for

Ileﬁbruk
e merkingen pa instrumentet for & se om

r for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
sbruk er merket med et symbol «for
ruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen

nfor.

trumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt

én gang.
Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fgr

og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,

SI

Bru n

en

PKGI-28-J Effective 04-2024
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og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgjengelige,
som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ansvar %
gjore seg kijent med prosedyren far bruk av disse produktene. N
tillegg er det kirurgens ansvar a veere kjent med relevante
utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger angaer&@
prosedyren fgr bruk. Kirurgiske teknikker finner du p
nettsted (acumed.net).

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: Forgqe
av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kjen

teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen e
for & tale belastningen av vekt, last eller overdre rta
Anordningen kan knekke eller bli skadet derso Ian

ir
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsmkeﬁ@)pros§§ nar@
ng av

&t den per

anordningen under implanteringen kan gke muli
Iasner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, helst s
bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekt tte
implantatet. Disse forholdsreglene omfatter m % f%?t
anordningen eller behandlingen svikter som

ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig in @(

fiksering og / eller Igsning, stress, overdrevely Ier
eller lastbaerende, seerlig dersom mpl@
belastning pa grunn av forsinket union, aer@'ﬂnlon r

ufullstendig helbredelse og muligheten for skade pa nerver eller

&&Q/A.
Qs/ i e raA
\/ % ktlvur

O > en falt rgisk

&W\tivj(@ @@dreve :

pl
applikasjonsmetodene, instrumentene og de anbefalte isk ell

blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasienten ma advares om at dersom en ikke falger de
postoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Implantatene kan forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen av anateamiske strukturer pa
rentgenbilder. Komponentene&gemet har ikke blitt testet for
sikkerhet oppvarmlng elle@rering i MR-miljget.

ﬁmR

ds

INSTRUMENTER: For at
unne brukes pa en trygg og
en@f&*| nstrumentet, bruksmaten og
K vis et instrument utsettes for
for gy ‘hastighet, kompakt bein, feil bruk
i ffare til at instrumentet knekker eller
\Pasienten skal varsles, helst
o bun ed denne typen instrumenter.
IMPLANTATER: Et implantat ma
re stress kan ha fgrt til sma misdannelser
ordningen svikter. Beskytt implantater mot
r stresskonsentrasjoner kan fgre til svikt.
lantkomponenter fra forskjellige produsenter
ke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle

ordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
ens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe

ast

pa
(p m ngdvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller

r & utfere alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
implantater er ikke uvanlig.

-} acumed’



FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: Advarsler og forholdsregler

|nStrum.enter for engangsbruk ma aldri brukes pé nytt Tld“gere ° Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfgre at en ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, fullfart. Ikke la kontaminerte instrumenter tarke far rengjaring/
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt. behandling. Overfladig blod rester ma tarkes av for &

S hindre at det tarker inn pa of&fflaten.
NEGATIVE FALGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller \ o Alle b ere skal veere |sert personell med dokumentert

unormale fornemmelser og nerve- eller blgtvevsskade pé}é@h be oppleering o e Oppleeringen skal

av tilstedeveerelsen av et implantat eller som fglge av k& IS @ere’@ Jel retnlngsllnjer standarder og

trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdrevén akti t

vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendi lingelle (b. kk Q,r ‘ésler @@kluter i Ispet av den
m&ielle r@

det blitt utgvd for stor kraft pa implantatet underd nsettl )

kan forekomme at implantatet flytter pa se r. > . uk " d lav skumtensidniva for manuell

Falsomhet overfor metall eller histologisk eIIer\(\ Q)re e% e ind entene for rengjaringsvaesken.
ko Q;Ek kylles lett av instrumentene for &

negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme kan
@r SI|Ik (aremldler skal ikke brukes pa

et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale. satt
implantat eller kirurgisk trauma kan fgre til skader p( rv )
@qn érume
yt atlske og rengjaringsmidler anbefales for
$ g a nanvendelige instrumenter. Det er sveert viktig

e
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging, ros vev. \
@ line4xengjeringsmidler ngytraliseres ngye og skylles av
@) Q \ru W@a’éﬁegj g y ye og sky

eller utilstrekkelig heling. \Q \\'Q

RENGJZRINGSINSTRUKSJONER: OQ

kun sterile og skal ikke rengjores pa nytt. &@K \O 6%()Kiru iske instrumenter ma tarkes ngye for & hindre

r nnelse, selv om de er produsert av rustfritt stal av hgy
litet.

Rengjaringskrav til instrumentet: Acu&d%stru er Ob &@ Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og

tllbe.h(ar ma rengjares naye for gjenbr @ d t|I lumener, riktig funksjon og slitasje fer sterilisering.
retningslinjene nedenfor.
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e Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse 5
rengjgrings- eller desinfeksjonsopplasninger. Unnga sterke
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmidler som
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
anodiseringslaget lgses opp ved pH-verdier over 11. 6

Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstruksjoner S

N7

1. Klargjer enzymatiske og rengjgringsmidler i produsenten
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksster& Q/
Izsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning es«

. Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)

minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fravaerende i
vannstreammen. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelige a na.

. Inspiser instrumentene i norm{kbelysning for a fierne synlig

Smuss.
f|nnes synlig s

over
ovi ig fi
de

gJenta sonikeringen og

s{'ﬁmentene med en ren,

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de Q/ $) lut.
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at % \/ omb /I %Me rengjorings- og
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overfl Gj @mvaetqbd ks_/ oneA
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nyﬁ&t arg nsy l% ngjgrlngsmldlerl produsentens
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er/j an Ite b peratur. Nar den eksisterende
spesielt oppmerksom pa omrader som er van %nta rt, ma en ny Igsning blandes
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med ka ’
rengjer med en hensiktsmessig flaskebgrste. Fo @ matisk lasning til de er helt
fiserer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyl rekk e me d g_l er @)evegellge deler slikat ,
rikelige mengder rengjaringsopplasning fo%@ Y'%ﬁ jori idl ontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
smuss. Bay det fleksible omradet og skrubb ‘overflatén m 1@ minGgter. Bruk en myk nylonbgrste for a skrubbe
skrubbebgrste. Roter delen mens du skrubbe&é 3@@ |ns;§? nte merkrsscl)I:rt:%gIoarlr:?asdyerllg(?rr:eesrt‘\e/;ﬁgl?;g:ta%frVaer
aI-Ie serekker blir rengjort. Q merksom pa alle instrumenter med kanyler, og

3. Fjern instrumentene og skyll ngye under renne @ ann nst Oren ed en hensiktsmessig flaskebarste. Merk: Bruk av en
tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksom UK e s tor vil hjelpe med nye rengjering av instrumenter. Bruk
sproyte for & skylle alle omrader som er va n sproyte eller vannstrale vil forbedre skylling av omrader

4. Plasser instrumentene, helt nedsenket tra \gom er vanskelig & nd og neerliggende overflater.

med rengjgringsopplasning. Aktiver,
rengjgringsmidlet far kontakt med al overf
instrumentene i minst ti (10) minutter.

e d%rg?k at‘\

r. Son

3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert
vann i minst ett (1) minutt.
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minimumsparametre er avgjgrende for & oppna neye
rengjering og desinfeksjon.

. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgende

*
1 To (2) minutters forvask med kaldt springvann
N
2 Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvann \@
V-
: , , N <<
3 Ett (1) minutts enzymgjennomveeting CA. \v
4 Femten (15) sekunders skylling i kaldt sprmgvanni;@ ~ O
5 To (2) minutters vask med vaskemiddel me@spri@g(fm-o
66 °C/146-150 °F) O}
6 Femten (15) minutters ny skylling med varmt sprlngvann A
4
7 Ti (10) sekunders skylling med renset vann med vaIgQ{tt’Smfzor- ?\
emiddel (64-66 °C/146-150 °F)
A
8 Sju (7) minutters tgrking i varmluft (116 °C/240 °?’*) % m
Merk: Folg instruksjonene fra vaskerens/desmfekslonsenhet@rodu
ngye

Q)

Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjon &@K \,O

¢ Automatiserte vasker-/tarkersystemer an@les i
eneste rengjaringsmetode for kirurgisk( tru

o Et automatisert system kan brukes
til manuell rengjaring.

2 Systemkomponenter kan Iev

Q Q/Sterm@?

S

¢ Instrumentene skal inspiseres ngye for sterilisering for & sikre
effektiv rengjaring.

STERILITET:

Q

sterile eller ikke sterile.

pro tet be eksponert for en
Gy mastrallng Acumed anbefaler
kk e produkter. Hvis den sterile

rapporteres til Acumed.
t ma returneres til Acumed.

@Det s

ster

'\
‘b:%d@ eb

3 :{%%

kt:
enu
tes\r

ke &oduktet er klart merket sterilt og
ra Acumed, ma alle implantater
ke-sterile av sykehuset fgr bruk.

e st validert ved bruk av

hér ha
6 ste@ermgs%rame@é som er listet nedenfor, i fullt lastede
$@t¢ medéue delef riktig plassert.

o 7

en sS‘netoder

g med de skriftlige anvisningene til
rodusenten nar det gjelder de enkelte
iliseringsapparatene og instruksjoner for

uts

”b(b O\belastnlngsmnstllllnger
Qpﬁalgln@ osess

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

o Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar med krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

Norsk — NO / PAGE 74

Tyngdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT

Forvakuumautoklave:

Eksponeringstemperatur: Q32 °C (270 °F)
A g

Eksponeringstid: AC, minutter

Tark ti@ Q\e ﬂ&minutter

"ﬁ .s\\@ \9\\} \Q}

N & O

PKGI-28-J Effective 04-2024
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OPPBEVARINGSFORHOLD: Enhetene skal oppbevares
pé et sted som er beskyttet mot stgv, skadedyr og
ekstreme temperaturer og luftfuktighet..

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statllge
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med
forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andredg*d
Produktene er kan hende ikke godkjent for brukralle
land. Ingenting med disse materialene skal
promotering eller anmodnlng for noe prod

av noe produkt pa en spesiell mate som ikke er
under lovene og forskriftene i landet der leseren beﬂn&
seg.

uk

VIDERE INFORMASJON: For & be om wdere‘&\?ens@
vennligst se kontaktinformasjonen som er listet i d
dokumentet.

KQ’

&

<@

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

<
Q’é\

\O

Les bruksanvisningen

\9

.

‘b

N
%)

‘b((\‘

Forsiktig (5‘\'
STERILE [EQ) Sterili,s\ ed etylenoksid
: S@\sért};@tréling

' A4 k \%
>0 é}(:? ) \}C,\jtlgggdgﬁ \\
H(E e
RS ETOE

) O

mn %resentant i EU
N \Ee)@,e

-

-

Q
?‘ 6\®

N
Q@lsent
=
-

Produksjonsdato

Ikke steriliser

Ikke bruk om igjen

Qverste temperaturgrense
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PINOS DE FIXADOR STABLELOC DA ACUMED®

ESPECIFICA(}OES DO MATERIEAQL DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os |nstrumentos§ fabricados em aco
inoxidavel, em titanio, em a 10 e polimeros de diversos
graus m@lcos avalladosQ@: a biocompatibilidade.

para serem utilizados conjuntamente com o Fixador ext

DESCRIGAO: Os pinos de fixador Stableloc foram conczgﬁs
Stableloc em fracturas do radio distal. &

UT@A(}AO DO IMPLANTE: As

>as Ii@ tamanhos dos dispositivos dos
Iher o tipo e o tamanho que
as ne&ssmades dos pacientes para uma

ora Q& e estavel com o suporte adequado.
bo% % ermediario competente entre a
(Q (Q S in acbes médicas importantes
CONTRA-INDICAGOES: Infecgao activa ou Iatente 0

ant ste vem ser transmitidas ao
Osteoporose, quantidade ou qualidade |nsuf|C|eE§eiL oss?\ \ Q n\

Stableloc em casos de reducgéo de fractu
radio distal.

INDICAGOES: Utilizados conjuntamente com g# dor \ﬂw Q‘mp& ia
cor ond

tecido mole. Sensibilidade ao material. Em cas sus Q

devem ser efectuados testes antes de proce @Jga %
R ES A UTILIZAGCAO DO INSTRUMENTO
Sepsia. Os pacientes que n&o estejam d'SpOSt(’%S am Q Q|: nstrumentos for%emdos com este sistema
p

incapazes de seguir instru¢des de cuidados pos rator@ Este
dispositivo ndo se destina a insergéo ou fixagao

o es r -se a uma unica utilizagdo ou podem ser
elementos posteriores (pediculares) da coluna cervij oraié (r) 1z
ou lombar. Q O 6 ilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
$\® \. @ rmlnar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica
Cﬁtlllzagao ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma

ESPECIFICACOES DO MATERIAL DO II{F‘L%NT&%S 6 g\oK Unica utilizagéo estéo identificados com um simbolo “n&o

implantes sé&o fabricados em ago inoxi reutilizar” conforme descrito na secgdo Legenda de
com a norma ASTM F138. simbolos em baixo.
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e  Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser
eliminados apods a respectiva utilizagao.

e  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos,
danificados, devidamente limpos e se apresentam corroséq%

implante. Estas adverténci
para verificar a integridade dos mecanismos de ligac disposi '\@OU tratament
Devera prestar-se especial atengéo aos direccion , ,@ $8o, acti

brocas e aos instrumentos utilizados para cortar
insercao do implante.

%

TECNICAS CIRURGICAS: Estio dlsponl ni
que descrevem as utilizagdes deste sistem (&
responsabilidade do cirurgido estar familiarizad
procedimento antes da utilizagdo destes produtos. AI
cirurgiao também é responsavel por se famlllarlzarf\ as
publicagdes relevantes e consultar os colegas experient
relativamente ao procedimento, antes da utili 0. @
encontrar as técnicas cirurgicas no website da Ac
(acumed.net). a

‘Z)
®

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: P
seguro e eficaz do implante o cirurgido devera
completamente familiarizado com o implante,

aplicacao, instrumentos e a técnica cirurgiga((

métodos de

co ada (9
este dispositivo. O dispositivo ndo foi bid
tensdo da referéncia do peso, da referéncia de‘éafga o cesso

de actividade. Pode ocorrer algum dano material no aparelho

(bl _magﬁwrvg ou %
pr

A
uso\\g\ &
&

ra %

quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado
com a unido, a ndo uniédo ou a recuperacao incompleta. A
insergao incorrecta do dispositivo durante a implantagéo pode
aumentar a possibilidade de libertagdo ou migragéo. O paciente
devera ser avisado, preferenc ialmente por escrito, sobre a
utilizagdo, as limitagdes e os |ve|s efeitos secundarios deste
cluem a possibilidade de falha do
uma fixagao solta e/ou
sswa ou suporte de peso ou
de C|aI se o implante sofrer um
vni% m-atraso da consolidagéo, néo-
&tn leta, e a possibilidade de
;) moles relacionadas com trauma
ico %@ plante O paciente deve ser avisado
e cm oe de cuidado pdés—operatorio
/ou do tratamento. Os implantes
%\ @ quear a visualizacao de
t tué |cas agens radiograficas. Os
ent o si
rar&

de néo foram testados no que respeita
nto ou migragdo no ambiente de IRM.
RELATIVAS AO INSTRUMENTO
: Para uma utilizagéo segura e eficaz de qualquer
tru da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
ento, com o método de aplicagédo e com a técnica
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no

trumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento € sujeito a cargas excessivas, a velocidades

excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagéo
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nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente excesso de actividade, carga prolongada sobre o aparelho,

por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de recuperagao incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante

instrumentos. a introdugao do implante. Pode ocorrer a migragao e/ou
relaxamento do implante. Existe a possibilidade de ocorréncia da

PRECAUCOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante sensibilidade ao metal ou reac¢ge_histologica ou alérgica ou

reacgao adversa a corpos estr os resultantes da implantagao

nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter % de um material estranho. L s dos tenddes ou dos tecidos

criado imperfeigdes que podem dar origem falha do dispositj

Os implantes estao protegidos contra riscos e cortes, tals o, @molgs @036 gssea oy a0 ddo 0sso, l?ec(;ose do
concentragdes de tensbes podem levar ao insucesso. ecl rag podem resultar da presenca
mpI a cirurgico.

recomendavel misturar componentes de implantes d
fabricantes por razées metallrgicas, mecanicas eaﬁlon
beneficios da cirurgia de implante poderédo nao@mprlréssk/ *‘31@%056& L||V%Z ®

expectativas do paciente ou poderéo deteri \‘
tempo, necessitando de cirurgia de revis&o'para ituir (\ uisito eI mplantes: Os implantes s&o
rne ] e eve ser limpos novamente.

implante ou para realizar procedimentos alternat

de revisdo com implantes ndo s&o incomuns.

Y @1 % F\Q\EZ strumento Os Instrumentos e
PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMEN 06 cessgo ser completamente limpos antes de
Os instrumentos cirurgicos para uma unica u’n@agaq\' l@m s§t ﬁt’ , de acordo com as seguintes directrizes.
devem ser reutilizados. Esforgos anteriores pode er crlad R&V é augoes
imperfeigcbes, que podem conduzir a falha do dispgsitivo @)teja Zon ac,:ao de instrumentos reutilizaveis ou

os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tai P&o\ sso@deve ocorrer imediatamente apds a concluséo do
concentragdes de tensao podem conduzir a falha pos Opro ento cirdrgico. N&o permita que os instrumentos

g% inados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O
EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeito @ ers °|Ue"(b' &aesso de sangue ou detritos deve ser removido para evitar
dores, desconforto ou sensagdes anémal Ieso \que sequem na superficie.

dos tecidos moles devido a presenca @ $\. Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados
cirtrgico. Pode ocorrer uma fractura d eVIdO com um comprovativo da formagao e competéncias. A
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formacéo deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as Instrucées de limpeza/desinfec¢cdo manual

normas e politicas hospitalares. 1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com a
Nao utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o diluigao de utilizagcéo e temperatura recomendadas pelo
processo de limpeza manual. fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as
Utilize agentes de limpeza com tensioactivos pouco SO'“GO_GS existentes apresen uma contaminagao
espumosos para a limpeza manual, para permitir a S grosseira.

visualizag¢do dos instrumentos na solugéo de limpeza. Os \ 2 Coloq os mstrument@ solugao enziméatica até ficarem
agentes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos mepie sub ne todas as partes moveis
instrumentos para evitar a acumulagéo de residuos.\' rgente com todas as

N3o é recomendada a utilizagdo de lubrificantes 3 e e i pr durante no minimo, vinte (20)
6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acun@ Ut_” rdas de nylon macias para
Recomenda-se a utilizagéo de agentes de I1 O (b' e arc OS te umentos até que tenham sido

|S|ve|s Preste especial atengéo
Preste especial atengado a todos os
e “[%e com um escovilhao

enzimaticos de pH neutro para a limpe nt mowﬁ%
reutilizaveis. E muito importante que os en lim Q) S arq@

nx os :
expostas, bobinas ou

alcalinos sejam completamente neutrallzado entc\}
dos instrumentos. @oprlad@.
%)

0 ¢ ¢ tam d | (e te i m tic |rja as reentrancias com
s ins rl:menfos C|rurglgosf ém de ser comp et& nte li S \ n a nd da soluco de limpeza para remover
para evitar a formagao de ferrugem, mesm uer |da regue a superficie com uma escova para

fabricados em aco inoxidavel de elevado g mov ual UJIdade visivel da superficie e reentrancias.
Todos os instrumentos devem ser mspecmona (Q $ Do r@a area i veI e esfregue a superficie com uma escova.
limpeza das superficies, uni6es e limens, fUﬂ a P enquanto esfrega para assegurar que todas as
adequado e desgaste antes da esterilizag&o. (\ s s&o limpas.

O aluminio anodizado n&o pode entrar em CO%ﬁ co os instrumentos e enxague abundantemente sob
determinadas solugdes de limpeza ou desin ntes. é'@ corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste
produtos de limpeza extremamente alcali infect £ eSpecial atengéo a canulagdes e utilize uma seringa para

ou solugdes que contenham iodo, clorofou det ng\ is 5\0 irrigar qualquer area de dificil acesso.

<

metalicos. Além disso, em solugde de 4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa

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

. Remova os instrumentos e enxague em agua desionizada
durante, no minimo, trés (3) minutos ou até que todos os
vestigios de sangue ou sujidade deixem de ser visiveis no S
fluxo de enxague. Preste especial atengdo a canulagdes e \

utilize uma seringa para irrigar qualquer area de difl'cil a 4.
al&

. Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminagao \
para a remogao de sujidade visivel. %
. Se observar a existéncia de sujidade, repita a Ilﬁy

0

8.

apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizacdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irrigagdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.
3. Remova os instrumentos
agua S|on|zada dura

C trum

\ugéo enzimatica e enxague em
N0 minimo, um (1) minuto.
o de um instrumento de

e ao longo de um ciclo padréao

nto esmfecgao Os parametros

va
Qﬁra Q Im@cq @?@\@sa@gencnals para uma limpeza e

"4
RN

Pre &ge@,@b&s (2) Wtos com agua da torneira fria
erlzagKnZ| @% vinte (20) segundos) com dgua morna da
ne@ r\

-sons e 0s passos de enxague acima.
Remova a humidade em excesso dos i | r@oe?)
toalhete limpo, absorvente e sem fios 9 (QQ
Instrucées de limpeza e desinfeccdo combina m@el/ 0
automaética
1. Prepare o agente enzimatico e de limpeza asggjﬁéo &,?\ \Q
utilizacdo e temperatura recomendadas p
Devem ser preparadas solu¢des frescas quando olugé\
existentes estiverem muito contaminadas. (\ $
. Coloque os instrumentos em solugéo enmma@a ate(fi
completamente submersos. Accione todas as p.
para permitir o contacto do detergente com to
superficies. Deixe impregnar durante, no m|
minutos. Utilize uma escova de cerdas d
esfregar cuidadosamente os |nstrumeans te
removidos todos os detritos visiveis S
areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todds os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo

-

\ %Iho € co de um (1) minuto
“f@\ S
h P xaguy,@;)agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)
X Laggom s @m ' -
Layagem com detergente de dois (2) minutos com agua da torneira
:5\(0' (64-66°C/146-150°F)
( L
'é ({ xague durante quinze (15) segundos com agua da torneira morna
N
()0 Enxague 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 instrugdes do fabricante do instrumento de lav-
agem/desinfec¢ao
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Instrucées de limpeza/desinfec¢do automaticas

¢ Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo sao Métodos de esterilizagao
recomendados como o Unico método de limpeza para « Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para
instrumentos cirurgicos. obter instrugdes sobre o esteru\z'ador especifico e de

e Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo configuragéo.
de seguimento a limpeza manual. ¢ Siga a actual norma AO @ratlcas Recomendadas para a

¢ Os instrumentos devem ser devidamente mspecmonados Esterilizacdo em Definij de Pratica Perioperatdria” e na
antes da esterilizagédo para garantir uma limpeza efnc Q/ ZﬁNS Mi %ﬁ Guia abrangente da
iza

ga;@ de esterilidade em instalagbes
ESTERILIDADE: %9 Q/ @ dﬁk de

% iza % as }endada mas se for utilizada,
Os componentes do sistema poderao ser for\n@s éazad é&ve ectuada de Aordo com os requisitos da norma

ou nao esterilizados. & @ Q S/ I ST U|a abrangente da esterilizagéo a vapor
N De ga o

@ tia de |I|¢% instalacdes de cuidados de saude.

dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A A

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi expoe@ u fa
@a@i (%cément rawdade NAO RECOMENDADO
Vi

recomenda a reesterilizacdo de produtos forneC|
embalagens estéreis. Se a embalagem estéri er cad 6 sgvclave}&)re va(a‘
b c

o incidente deve ser notificado a Acumed. O p du

Q \ vl
ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed. Te;{@a ura Q@QOSIQ?!O: 132°C (270°F)
> @ X e

- 8%703@&10 4 minutos
Produto néo esterilizado: Salvo expressamente i do GQ'
esterilizado e fornecido numa embalagem esteri af Teréo\je secagem: 30 minutos
pela Acumed, todos os implantes e |nstrume ev
considerados néo esterilizados e devem se er|I \
hospital antes da utilizagdo. Os dISpOS ti |I|za§ O
foram validados utilizando os parametr zag ados

abaixo, em tabuleiros totalmente carregados com todas as pecgas
colocadas correctamente.
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CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO: Os dispositivos
devem ser armazenados numa area que fornega
protecao contra poeira, pragas e
temperaturas/humidades extremas.

APLICAGAO: Estes materiais contém informacdes sobre
produtos que podem ou ndo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderao estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em dlferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagées regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com j
ou restricdes diferentes em diferentes palse
produtos poderao nao ser aprovados par Q)
utilizados em todos os paises. Nada do que con @
nestes materiais devera ser interpretado como uma
promogao ou solicitagdo de qualquer produto ou p
utilizagdo de qualquer produto de uma forma pa
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e
regulamentos do pais onde se encontra o Ie|\Q \,
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solicitar ma%ria' @)
adicionais, consulte as informagdes de contacto Iist@
neste documento. Atencdo: Apenas 6\
&

Consultar as instrugées de utilizagéo

Cuidado (:\'

Esterili por oxido de etileno

7N
Ia,iar\iéag’c@hando irradiacéo

\2J
bata@blidade

O\ - ~\
$®O\J AN l@j %élogo
I ~\@f’\\o\‘€o@ o lote

)}tpres ﬁéslte autorizado na Comunidade
~EurQ

)
{Agcante
N
A

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

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

KIRURGISEN INSTRUMENTIN TEKNISET TIEDOT:
Instrumenttien valmistukseen or(\aytetty ruostumatonta terasta,

titaania, alumiinia ja polyme
arV|0|tu

ulkoisen Stableloc-kiinnittimen kanssa varttinaluun dista

KUVAUS: Stableloc-kiinnitysnastat on tarkoitettu kaytettw
murtuman hoitoon.

kanssa varttinaluun distaalisen murtuman
kohdentamiseen.

KAYTTOAIHEET: Kaytetaan ulkoisen Stablelp
T&j n ja

VASTA-AIHEET: Aktiivinen tai latentti infektio. Ostenﬁ&?o& 0
luun/pehmytkudoksen riittdmatén maara tai laat

materiaalille. Jos tata epailldan, herkkyys on te va
implantointia. Sepsis. Potilaat, jotka eivat haI x@‘
noudattamaan leikkauksenjalkeisia hoito- ohJelta |tett:{bt
ole tarkoitettu kaytettavaksi ruuvikiinnitykseen ta&aatl Joka
kohdistuu kaularangan, rintarangan tai lannerangan @\ no\g\
osiin (pedikkeleihin).

valmistettu ruostumattomasta terdksesta s
mukaisesti.

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET TIE[;?\ mp \'
ardl &Oﬁ

mtt@“ %‘b s

aIIe alI

(Qtasyhu? i

, joiden bioyhteensopivuus on

EVAT TIEDOT:
y fysiologisten mittojen
@ n tyyppi ja koko, jotka
0|dett potilaan kehoon, asettuvat
vat riittdvaa tukea. Vaikka laakari

n \ iva koulutettu ammattilainen,
a tETyt ta&t laéketieteelliset tiedot tulee

% il@an tﬁk
MENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
r este in mukana toimitetut instrumentit voivat olla
@uudelleen kaytettavia.

ytt n tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kys a kertakayttoinen vai uudelleen kaytettava
|n§ mentti. Kertakayttoisissa instrumenteissa on merkinta
saa kayttda uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
ayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).
Kertakayttoiset instrumentit on havitettava yhden
kayttokerran jalkeen.

NTm%(

II'UI'

o]
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o Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttéaika 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 kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettavun\%
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman kayttg
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. K| in v&a
on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden tu,o
Kirurgin vastuulla on lisaksi perehtya oleellisi als n Ja
konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpitees

tuotteiden kaytt6a. Lisatietoa kirurgisista meneteéta [0 @
Acumedin www-sivustolta (acumed.net). &

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: |
ja turvallisen kayton varmistamiseksi kirurgilla@u oltqﬁ\ Q
perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttéme 'sté(b
instrumenteista ja laitteen kanssa kéytettévésté,@sﬂell@a
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kestam
kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttamaa ra ta. L
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdi?ﬁ) aaq@tta
(o}
asetetaan huonosti implantoinnin a|kana rr@
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa |IS aalle

kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymi
luutumattomuuteen tai epataydelliseen paraﬁ is
ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, taman |mplant|n kayttoon

é%lllsjen

%n tWY \Qel te);%en "

liittyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista.
Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epaonnistumisesta
kiinnityksen 16ystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
likunnan tai painon tai kuormituksen takia — erityisesti jos
implanttiin kohdistuu lisdantynytté kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutu ei tapahdu tai paraneminen on
epatay ta seka leik an tai implantin aiheuttamista
erm @tkud * Potilasta on varoitettava siita,
@kka aI ohjeiden laiminlyonti saattaa
uttaé@ /tal donnistumisen. Implantit voivat
i aar| %&vatomisten rakenteiden
ogr kuV|s 5\ sia ei ole testattu koskien

ku
Q

Ki @S

stra
urlo'

Jai siirtymista MRI-ymparistdssa.

#NT% KOSKEVAT VAROITUKSET:

en ja tehokkaan kayton

aakari on perehtynyt instrumenttiin,
tta enj siteltavaan kirurgiseen menetelmaan.
suughkuormitQs; liian suuret nopeudet, tihea luukudos tai

heelliden tai ton kaytto voi aiheuttaa instrumentin

r|k |s I vaurioitumisen sekd kudosvaurioiden vaaran.
|IIe edotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin

yV|s eistd, mieluiten kirjallisessa muodossa.

P?ANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa

skaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska

-} acumed’



tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri
valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei
metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi
suositella. Implanttikirurgian hyodyt eivat ehka vastaa potilaan
odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan my6ta, jolloin voidaan
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai valhtoeht0|sten
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset* \
eivat ole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT V.
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kos
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet alh a m
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairiéon aj
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla ta’ﬁs@
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen t

implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat kip
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- ta

pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa murtua Iuagngé\t'a fb

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavaiku K&ova&
Q§p us

liikunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikajsesta
kuormituksesta, epataydellisestd paranemisesta tai lii

Q °
implanttiin kohdistetusta voimasta asennuksen alka@ Impla%%\

saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineen impl
aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen erg
reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi aih& aa
pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai I ey r@
kuolion tai riittdmattdman paranemlse

Fbo Gon p
g& & NjertiBe o
|tta |stu koul

\@

S( etalli
$ distuéVaiheessa.

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatimukset: Implantit toimitetaan
ainoastaan steriileina, eika niitd saa puhdistaa uudelleen.

Instrumentin puhdistusvaati @1\kset Acumed-instrumentit ja -
Ilsavarus et on puhdistett uolellisesti ennen uutta kayttoa

eura ohj sh@

ayt @vatl mentlt tai valineet on puhdistettava
@lsqﬁi n jalkeen.

ei tien ei saa antaa kuivua ennen
E.ig& limaarainen veri tai kudosjaamat

e elvat kuivu pintaan.

atevia tyontekijoita, joilla on
esta ja ammattitaidosta.
nykyisin sovellettavien ohjeiden,

gg @eess
j sair kaytantéjen tuntemus.

Joja tai hankauslappuja

hdIS

inpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
eltaq;étévié puhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen
upot<¢:I nstrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti

ﬁ« enteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry

l{@en &@ ‘Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mineraalidljya tai

silikonivoiteluaineita.

-} acumed’



Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen
suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita.
On erittain tarkeda neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
ja huuhdella ne pois instrumenteista.

¢ Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisesti, jotta estetdan
ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta. \% 3.
¢ Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastett
pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin 0\. /&
toiminta seka kuluminen.
¢ Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen ﬁ'g e -
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa.-Véia vkalta (b
alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineit YQI%J & Jot ka
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja meta olo
Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta I|u0kS|
arvoonyli 11. Q) 0
Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet \
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet ist @1
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja la

otila

vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen I|uol@ n.
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusain see
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota @ taamy O 6
kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa |
pehmealla nailonkarvaisella harjalla,
on irronnut. Kiinnita erityistd huomi
kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin p imaisii
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden

ﬁe&¢°@%;Ta'

8

jousien, kdamien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa likaa.
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyoritd osaa puhdistuksen
aikana, jotta kaikki raot tule&rmasti pestyiksi.

Poista instrumentit Iiuol@a ja huuhtele niita huolellisesti
Juok@ssa edessé@ 3

nta olme (3) minuuttia. Kiinnita
siin ja huuhtele vaikeasti

distusliuoksella taytettyyn

ru it L%(\
nlla&see . fagl ia liikkuvia osia, jotta
hdIS adsee k% uksiin kaikkien pintojen kanssa.

sﬂ; nstri, aaanella vahintddn kymmenen (10)

uI

&Sta i @ume Qlaltte ﬂ huuhtele niitéa ionipoistetussa
Q%/ ko 3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
aej enaa merkkeja veresta tai liasta

&(lt

kaytetty liuos on huomattavan kontammoﬂunutt(\on I|uos(b @

|sta iota putkimaisiin osiin ja huuhtele
sawnavat kohdat ruiskulla.
a livalaistuksessa, etta instrumenteissa ei ole
0s [@’nékyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
vaiheet

h

i liiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella

distetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja -

kevy@n
s ka a hajoamattomalla pyyhkeella.
% viin ‘\9},

desinfektoinnin ohjeet

-} acumed’



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

. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintdan
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevy
pehmealla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki
lika on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasticy
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiot kii
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne,

pulloharjalla. Huomautus: Ultraéénilaltw

YV

instrumenttien perinpohjaista puhdistu
vesisuihkun kéytté tehostaa vaikeasti saavut
toisiaan lahella olevien pintojen huuhtelua.

. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhte %)
ionipoistetulla vedella vahintdan yhden (1) mi

e Al . h ai
. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfeh@r\?lf@
ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita eII|S@
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi. (\
&Q
N
<O

@/59*:

s\Q}

@"’6

QO

Kahden (2) minuutin esipesu kylmalla hanavedella

2 Kahdenkymmenen (20) sekunr%e'ntsyymisuihku kuumalla ha-
navedella
3 Y len (1) minuutin ent otus

9A

A
)/ndec\h{'@(ﬁzs@mm hm{«}u kylmalla hanavedella (X2)

g{o

q

K@ 2) C.ﬂmn ep su kuumalla hanavedella (64-66 °
@lis 103 Crd O

”

Viﬁﬂ%%ta (}ﬁ@(unm\w}htelu kuumalla hanavedella

mme @}0) eku huuhtelu puhdistetulla vedella ja valinnais-
estlm aln 4—66 6-150 °F)

BQ' (%Q rrq‘q)\mu s kuumalia imala (116 °G/240 °F)

Huéatus. N&ata p@smfektomtlkoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
(st 6 Q)

‘\

ttlsg'\pesun Jja desinfektoinnin ohjeet

Autﬁw
@ om@%la pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella

k|rur n instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.
;}énaattlsta jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
eiseen kasittelyyn.

nstrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.

-} acumed’



STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan se on
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL-
arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintdan 25,0 kGy:n

N
Painovoimasiirtymaautoklaavi: El @SITELLA
£

annokselle gammaséteilytystd. Acumed ei suosittele steriilisti

Esity@{@ltoklaavi: @e

o
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkausgq\
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta@ a

N
M32 oc (270 °F)

Sod? 5 0

kayttda, vaan se on palautettava Acumedille. & Q/
S

PR

N = 4 2 N
?’AI‘us\té@l. P‘}o q}% B cgwlnuuma

Y

30 minuuttia

—-

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja ins{gne ulee (b'
kasitella steriloimattomina ja ne tulee steri%& ir ae
kayttoa, ellei niité ole selvasti merkitty steriloi ui@oim' @
Acumedin avaamattomassa steriilissa pakkauksessa. (Q 0@

Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin
sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla tarjottimilﬁ ikk?&
¢ O

oikein aseteltuna. \&\
O

Sterilointimenetelmét
o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia k@keva()®

laitevalmistajan kirjalliset ohjeet. %Q \\S\
via

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantoja gg (@)
sterilointisuosituksia ("Recommended Pracﬁg for, O

O
S
&
Sterilization in Perioperative Practice Setl'(hgﬂ’)j?% I/Agl\m‘
ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehenﬂw en g S

héyrysterilointiin ja SAL-arvoihin te en Iai1¢§i\ssa.

(}Kﬁus‘e}i_&o

S
\@&%Q

\/ \

\
o

O
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SAILYTYSOHJEET: Laitteet on varastoitava suojassa
polylta, tuhoeldimilta ja aarimmaisilta lampdtilan ja
kosteuden vaihteluilta.

SOVELLETTAVUUS: Naissad materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissd maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttoéon eri indikaatioiden tai rajoitusten \Q)
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kéyttéén;%

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisalt \/
tietoa ei pida ymmartda minkaan tuotteen tai naj O
tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, j . ole%
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaanﬁé?) Q

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi. ((\(8

LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytaa tassa asiakisr'{'aﬁg
lueteltujen yhteystietojen kautta.

Katso kayttdohjeet

Varoit
aroitus {\

Steriloi leenioksidilla

&eﬁu}’@uéméné

\/;m@(lf@tbpéivé

2

{L-)'r@,l )

?Valtu&@dustaja Euroopan yhteis6ssa
\\

,(sg)istaja
‘\

3 . PR s e ae
Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Enimmaislampdétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® STABLELOC FIXERINGSSTIFT

rostfritt stal, titan, aluminium, ocl;\riolymerer utvarderade med
avseende pa blokompatlbllltet &

BESKRIVNING: Stableloc fixeringsstift &r avsedda att anvé |NFO T|0N FOR A NG AV IMPLANTAT:
tillsammans med den externa Stableloc-flxerlngsanordnl Fy3| tbeg ars en pa implantatanordningar.
frakturer i distala radius. h storlek som bast

INDIKATIONER: Anvands tillsammans med St
fixtur for frakturreduktion och justering av di

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infek
otillracklig kvantitet eller kvalitet av ben/mjukvavnad
Materialkanslighet. Vid misstanke skall provnlng
implantation. Sepsis. Patienter som ar owlhga

folja postoperativa vardinstruktioner. Denna

for skruvfastning eller fixering till de bakre element
hals-, brdst- eller [andrygg.

OI'O

ras

for
avsegb
dlku@

’Q

e}

«\ @% .
s\O

MATERIALSPECIFIKATIONER FOR KI %IS@
teta&Q

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMATERIA
ar tillverkade av rostfritt stal enligt ASTM F138. &@

INSTRUMENT: Instrumenten ar gjord lik

()\"Do

mer d pa krav pa bra anpassning och

. Aven om lakaren ar den

L@(I Qsak;?'&cenn %c @)
dig u e n@nha en meé(l oretaget och patienten, ska den
m@ insk
tle

@m& A NING AV KIRURGISKA
$ som medfdljer systemet kan vara fér

@nen i detta dokument meddelas

N

eller vandbara.

are visas till instrumentets etikett for att avgora
stru)q' tet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
van gsinstrument fér engangsbruk &r markta med en
e-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.

frument for engangsbruk maste kasseras efter

andning.

Ateranvéndningsbara instrument har en begransad
livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengéring, korrosion och

Anv
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integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
forsiktighet bor agnas forare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinféring.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver hur
systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att 6
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publlk

och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet |nnaQ'

produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acu
webbplats (acumed.net). %

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: For sa &a
n v ro ed

anvandning av implantatet maste kirurge

implantat, appliceringsmetoder, instrument och
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enh
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, t fsb Iast
eller éverdriven aktivitet. Brott eller skada pa e n ntraff
nar implantatet utsatts for 6kad belastning so q@ g
fordréjd, utebliven eller ofullstandig lakning. Inkorr; ttn@»
enheten vid implantation kan 6ka risken for att i ntate@ssna
eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftlig @ﬁ;)
anvandning, begransningar och méjliga ogynnsamr@
detta implantat. Dessa varningar inkluderar ris eten
eller behandlingen kanske slutar fungera pa @

och/eller lossning, pafrestning, éverdriven a

tryckbelastning. Detta galler sarskilt om i Iant t sat

okad belastning pa grund av fordrojd, ive r oft indig
lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till

t @Q.kﬁerﬁc

antingen operationstrauma eller implantatets narvaro ska ocksa
patalas. Patienten maste varnas for att implantatet och/eller
behandlingen kan sluta att fungera om anvisningarna for
postoperativ vard inte foljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av anatomiskasstrukturer pa rontgenbilder.
Komponenterna i systemet harigte testats gallande sakerhet,
uppvarmning eller mlgrerl I- mlljon

ns e@( toden for tillampning, och den
n. Brott eller skada pa
dsskada, kan uppsta nar ett
astnlng hdga hastigheter, harda

er geavsedd anvandning. Patienten

&
Q/Vw Q? & INSTRUMENT For saker
% etti ment fran Acumed maste kirurgen

riftlige r de risker som ar forknippade
awinstri
QARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
as. Tidigare pafrestningar kan ha skapat

an leda till att enheten slutar att fungera.

aten mot repor och hack, eftersom sadana

r kan gora att de slutar att fungera. Att blanda

Mpla omponenter fran olika tillverkare ar inte att

rek endera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.

é@s erna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens

rvantningar eller sa kan de férsdmras dver tid och gora
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
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implantat ar inget ovanligt Acumeds instrument och tillbehér maste rengdras noggrant fore
ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA Varningar och férsiktighetsatgérder

INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engangsbruk far aldrig e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, vilket ska goras omedelbart efter a sBet kirurgiska ingreppet

kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument mot requo avslutas. Lat inte kontami e instrument torka fore de
och hack. Sadana spanningskoncentrationer leda till att N\

rengé%eprocessas T av blod och smuts sa att det inte
instrument gar sonder. Q/ hi rka i pa yta
A

\@ & R gopersonal som innehar intyg pa

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mojliga ogynnsamm kte@ (Q ildRj Ch @ ete tblldnlngen ska aktuella
smarta, obehag eller onormala kanselupplevelser @n ador pa A\ |a”®2 ari a h sjukhusets strategier inga.

nerv- eller mjukvavnad pa grund av férekom v € ant‘ag o A d |K@neta 0 tar kurdynor nar du rengor for
an
ofullsténdig lakning eller dverdriven kraft pa impl te
att i rester kan stanna kvar.

reaktion orsakad av implantation av ett framma
Kirurgiskt trauma. (\ \(\ ras for rengoring av ateranvandbara instrument.

2

|ska instrument maste, dven om de éar tillverkade av
- . . leder och lumens ar rena och att de fungerar som de ska och

Rengéringskrav for instrument:

nn

eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott p2
intréffa pa grund av dverdriven aktivitet, lan arl @str mentet i rengdringsldsningen vid
gsmedel med lagskummande
insattningen. Implantatmigrering och/eller lossning k ngoringsmedlen maste vara latta
Metalléverkanslighet eller en histologisk, allergis @
%kgi ma ralofjaéeller sjlikohsmorjmedel far inte anvandas pa
intraffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, be QG @e ihstru L ! Y P
benresorption, vavnadsnekros eller ofullstandlg n E ka@h | It oH
intréffa pa grund av férekomsten av ett implantat@eiler pa nd av n t's gorlngsmede med neutralt p
t ar ort viktigt att alkaliska rengéringsmedel

.. Q neu eras noga och skéljs av instrumenten.
RENGORINGSANVISNINGAR : Q\Q \O
Rengéringskrav for implantat: Implantat Je {&ererag\@dast@(q \h ° gradlg.;F roatfrltt stal, torkas noggrant sa att.de inte rostar.
och ska inte rengdras dnnu en gang. 2 (b. Fore sterilisering ska man kontrollera att alla instruments ytor,
inte ar slitna eller skadade.
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¢ Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa
rengorings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska
rengorings- och desinfektionsmedel eller I6sningar som 5
innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med
pH-varden éver 11 kan eloxeringsskiktet upplosas.

Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion
1. Bered enzymatiska rengéringsmedel vid den brukslésning.o 6.

temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya& %

I6sningar nar de gamla bdorjar bli grovt kontamlneradv\

2. Sank ned instrumenten fullstdndigt i den enzymati
I6sningen. Ror alla rérliga delar sa att rengéringém
kommer at alla ytor. Bl6tldagg under minst {j (20
Anvand en mjuk nylonborste for att forsikdi
instrumenten tills all synlig smuts ar borta

rde
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var

o, @
\0

uppmarksam pa alla kanylerade instrument och re,
lamplig flaskborste. For exponerade fjadrar, spol
delar: spola springor med rikliga méngder;ﬁengsl@
att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med b a at
synlig smuts tas bort fran ytan och springorna. Bgj den fl
delen och skrubba ytan med en rotborste. Ro@éd edan
du skrubbar for att vara saker pa att alla sprin (gg]or(@
3. Ta bort instrumenten och skélj noggrant under ri éje v
under minst tre (3) minuter. Var extra uppmar pq\o
aIIa
s\Q)
<

kanyleringar och anvand en spruta for att s
svaratkomliga omraden.
gt. Rél@la

4. Placera instrumenten i en ultraljuds@ m
rengoringslosning och sank ned demullsta

%!

rorliga delar sa att rengéringsmedlet kommer at alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

. Ta bort instrumenten och skdlj i avjoniserat vatten under minst

tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
smuts i skéljvattnet. Var extr: pmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for at@) la alla svératkomliga omréaden.

Kontr ra instrumente rmal belysning nar synlig smuts

et fi \»synlig\'s uts $pasuItraIJudsbehandllngen och

ot
or| @ortf an /i@f\med en ren, absorberande,
|tr %

snm for

infekti
atlﬁ de rengbringsmedel vid den
l%? mpe@.; som tillverkaren rekommenderar.
ngarQ @y 'de gamla bérjar bli grovt
acer ru n i en enzymatisk l6sning och sank ned
Istan Ror alla rérliga delar sa att rengéringsmedlet

er la ytor. Blétlagg under minst tio (10) minuter.
van mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba

manuell/automatisk rengdring

arksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

Omst&n\ﬂnenten tills all synlig smuts &r borta. Var extra

marksam pa alla kanylerade instrument och rengér med en

6 \amplig flaskborste.Obs: Att anvédnda en sonikator &r till hjdlp

vid noggrann rengéring av instrument. Att anvdnda en spruta
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eller jetstrale forbéttrar spolningen av svaratkomliga omrdden  Anvisningar fér automatiserad rengéring/desinfektion

och ytor som griper in i varandra. « Virekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
. Ta bort instrumenten fran den enzymatiska I6sningen och skolj torkmaskinssystem ar den enda rengdéringsmetoden for
i avjoniserat vatten under minst en (1) minut. kirurgiska instrument.
. Lagg instrumenten i en 1amplig diskmaskins-/desinfektorkorg o Ett automatiserat system kan sﬁwandas som en
och processa genom en standardcykel for diskmaskin/ uppfoéljningsprocess efter@ell rengoring.
ggrant fore sterilisering for att

desinfektor. Féljande minimiparametrar ar nédvandiga for, N~ Ins;%@nten ska kontr

noggrann rengoring och desinfektion. I @reng%q}e ffektiv.
FINEG e‘\\

& s’& IL %
S A 20 O ﬁ
1 Tva (2) minuters fortvatt med kallt kranvatten \r\\% ) O g (0] @ente@n Ie\ ras sterlla eller osterila.
2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med viﬂh&nvat
fa. ter| er r exponerats for en minimidos pa
3 En (1) minuts enzymblétiaggning D(Q (.\} 2 astféining. A d rekommenderar inte
2 3. o
\4 & r||f d produkt. Om
4 Femton (15) sekunders skdljning i kallt kranvatten Qg@ ad maste handelsen rapporteras till
5 Tva (2) minuters rengéringsmedelstvitt med V}@Sﬁan‘@p Q" L&d &kte inte anvéndas och skall aterlamnas il
(64-66 °C/146-150 °F) A > $
) ~O
6 Femton (15) sekunders skéljning i varmt kranvattep 0 \7 o % proéu\t Savida det inte &r tydligt mérkt att implantatet
Tio (10) sekunders skoljning i destillerat vatten med smo 5{\' lev &S i en odppnad steril forpackning fran Acumed é&r
7 medel (64-66 °C/146—150 °F) & é % erilt, te alla implantat och instrument anses vara osterila och
% K (z ste ras av sjukhuset fére anvandning. Osterila enheter har
8 Sju (7) minuters varmluftstorkning (116 °C/24Q «@ A\ &lderats med steriliseringsparametrarna nedan pa fullastade
A
Obs: Folj uttryckligen tvéittmaskins—/desinfektorﬂ@rer( ?n%ningibQ 5\ ckor med alla delar placerade pa lampligt satt.
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Steriliseringsmetoder

¢ Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner for

sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsinstruktionerna.

o Folj aktuell AORN "Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Settings" och ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities.

e Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om séda
ska den utforas i enlighet med kraven i ANSI/AAMI
— Comprehensive guide to steam sterilization and

assurance in health care facilities.

t

O\/

Svenska— SV/ PAGE 95

Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE

Autoklav med férvakuum:

Exponeringstid: ﬁ(’fﬁZ °C (270 °F)
‘ 6 Exponeringstid: Q\- 4 minuter
SRR
Tol : N minuter
N P c’} >

o\ \
> N C\Q('\)Q
'@ % L

PKGI-28-J Effective 04-2024
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LAGRINGSFORHALLANDEN: Instrumenten ska
férvaras pa en plats dar de ar skyddade mot damm,
skadedjur, extrema temperaturer och extrem luftfuktighet.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller
produktinformation som eventuellt inte finns i alla Iander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for forsaljning eller anvandning med 0|Ik
anvisningar eller restriktioner i olika lander av (?
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar @
inte godkanda foér anvandning i alla lander. Inge al
detta material ska tolkas som att det gynnar
foresprakar nagon produkt eller nagon pr %
anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar go kar@‘u
lagarna och féreskrifterna i det land dar Iasaren befin

sig. KQ)

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill

N
: f?érliq{?
material, se kontaktinformationen i detta dokunient.

Se bruksanvisningen

Varning

&

Sterilis@@med etylenoxid

strélning

so @‘: \}‘\Anva{@ bre
$@ RegO | et &)‘}

 geme

representant i Europeiska

)
Q@ rkare
N
A

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast for engangsbruk

Varning: Endast fér yrkesanvandning.

Ovre temperaturgrans
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ACUMED® STABLELOC SABITLEME PiMLERI

CERRAHI ALETLER IGIN MA
Aletler gesitli siniflarda paslan
biyouyumlulugu degerlendiri

gt

R
ACIKLAMA: Stableloc sabitleme pimleri, distal radius kiriklafinda
Stableloc Harici Sabitleyici ile birlikte kullaniimak tzere Q

\.Q’/\i

tasarlanmgtir. %

ENDIKASYONLARI: Stableloc Harici Sabltlech@(glrll @
kullanilarak distal radiusta kirik azaltma vew nlarlnég

¢6zim getirir.
O fo

KONTRENDIKASYONLARI: Aktif veya latent enfeksi (k)
Osteoporoz, kemik dokusunda/yumusak dokuda &rsz ni
veya nitelik. Materyallere hassasiyet. Stiphelen

veya uygulayamayacak olan hastalar. Bu cihaz kal Slk
veya lomber omurun posterior bilesenlerine (pedikiill
takma veya sabitleme amagli olarak tasarlanmami® \Q
S
97

IMPLANTLAR iGIN MALZEME SPESIFIKA (b»

implantlar ASTM F138 standardi dogrultusQ ma 6 O
celikten yapilir.

Sepsis. Postoperatif bakim talimatlarini uygulaméz y

iMP

iha 6 |I%
implant uygulamasi 6ncesinde gerekli testler g@;eklsﬁneeh@\ \ yok
teme

EME SPESIFIKASYONLARI:
elik, titanyum, aliminyum ve
polimerlerden yapillir.

LGiLERi Fizyolojik boyutlar,
inirl Iamaktadlr Cerrah hastada

nlné@/ lar
yete

Kin a kle saglam yerlesme
Qnm e ekl % tip ve buyikligi secmelidir.
k asta |r et arasinda araci olsa da, bu
ede |Ig|Ier hastaya aktariimalidir.

@ANIM BILGILERI: Bu sistemle
a

nimlik veya tekrar kullanilabilir

Wgalewetml inceleyerek aletin tek kullanimhik mi

ekr anilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
nlmlﬁ\' tlerin etiketinde, asagidaki Semboller

(bsmu%bellrtllen “tekrar kullanmayin” sembol( bulunur.
a

oTe

nimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
alidir.
krar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émrG
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitiinliga agisindan
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
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veya implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen acabilecegi konusunda uyariimalidir. implantlar radyografik

gosterilmelidir. gorintilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
go6rinimunln engellenmesine neden olabilir. Sisteminin pargalari
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin MRG ortaminda glivenlik, isitma veya migrasyona yonelik olarak

kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin test edilmemigtir.

.
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin . % O
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle” CERRAHILALETLER iGi RILAR: Tum Acumed aletlerinin
ilgili deneyimli meslektaglara danigsmak ve ilgili yayinlar hal(&d Q/guveQ kilikullani , © In alete, uygulama yéntemine
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Te r {(ﬂqb en t{(g‘u Lg\_y Imasi gereklidir. Bir alet agiri
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. * Q/ ?\ "yod mik Gizerinde, dikkatsiz bir bicimde
%

[fe] kirilabilir, hasar gorebilir veya

a ama)
IMPLANTLAR IGIN UYARILAR: implantin g b|r %oku@zarar lir. a(gf p' aletlerin getirdigi risklere
ral«{ iimahdir.

sekilde kullanilmasi i¢in cerrah implant, u Ier@ k@ ere
aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige |ce§§
tin

Bu cihaz agirlik tagima, yuk tagima veya asiri fa f ac MP L : Bir implant kesinlikle tekrar
strese dayanacak sekilde tasarlanmamisgtir. Implant i mig |Im d|r resler cihazin basarisiz
kaynama, kaynamama veya tam olmayan |y|Ie§m% |§ki|| rlar olugturmusg olabilir. Aletler
yuke maruz birakilirsa cihazda kirilma veya ha |U$ uIIa mdan ve hasar agisindan incelenmelidir.
implantasyon sirasinda cihazin yanhs inserS| ISIZ gol agabileceginden, cizilme ve ¢entiklenme gibi
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu im s et i pla arindan implanti koruyunuz. Metalrjik,
kisitlamalari ve olasi advers etkileri hakkinda ter@? ik-ve iglewsel nedenlerle, farkli dreticilerin implant
erm&rlgtlrllmaa tavsiye edilmez. Implant ameliyatinin
ala %s anin beklentilerini karsilamayabilir veya zaman

olarak uyariimalidir. Bu uyarilar arasinda gevsek fiks & b||
rta a

veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agirlik tasi

tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmis kayna a@n

tam olmayan iyilesme nedeniyle implant tizeri enyika if prosedtrler uygulamak igin revizyon ameliyati

cihazin veya tedavinin bagsarisiz olmasi ve c§ h| bilir. implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir
implantin varligina bagh sinir veya yu arl I| 5\ rum degildir.

bulunmaktadir. Hasta postoperatif bak m
uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin basarisiz olmasma yol

risi bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
It@
reke
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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 ¢izilmeye ve gentik
olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir.

.\6.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant varllglna
cerrahi travmaya baglh agri, rahatsizlik veya normal oI

duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. A§|r %nlz/%

cihaz Uzerine uzun sdureli yik binmesi, tam olmaya

insersiyon sirasinda implanta asirn gli¢ uygulanmasi ne
implant fraktiiri olusabilir. implantin yer dmﬁ eya
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddeni
nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histolojik e
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu oléhlr
implant varligi veya cerrahi travma sonucunda yum

veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik rez@won
nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir.

TEMIiZLEME TALIMATLARI:

implant Temizleme Sartlan: implantlar sadece steré‘@érak@n

edilir ve tekrar temizlenmemelidir.

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri v
kullanimdan 6nce asagidaki kilavuz |Ik
temizlenmelidir.

Uyarilar ve Onlemler

ku\
‘O‘QQ

&ﬂnad o

OO|U$

ﬁ%rl t@(& O

e Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
dekontaminasyonu cerrahi prosedirin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar isleme
sokmadan dnce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Yizeyde kurumasini 6n|emel@n asiri kan veya debri
silinmelidir. @)

m kullanicilar egitim thinlik konusunda belgelendirilmis
kanﬁé‘o

vasifl alidir. Egitim, mevcut kilavuz
@agla politikalarini icermelidir.

Q@nzhk da metal fircalar veya ovma
‘Zbecu in A
r| te % |nde gOrebilmek i¢in disik
Qopukl

alin o §u

geren temizlik maddeleri kullanin.
o] icin temizlik maddeleri aletlerden
S kolaye @EV
era 1ve |I|k@ anlar Acumed aletlerinde
&,
u@:l |I eri temizlemek icin nétr pH enzimatik
li %@Sl tavsiye edilir. Alkalin temizlik
ini @ erden tamamen nétralize edilmesi ve
k dnemlidir.
sel??f paslanmaz gelikten uretilmis bile olsalar, pas
Onlemek icin cerrahi aletler iyice kurutulmahdir.
ﬁm asyondan once tum aletler ylzeylerin, eklemlerin ve
I nlerin temizligi, diizglin galisma ve yipranma ve asinma
¢isindan incelenmelidir.
. Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan
solisyonlarla temas etmemelidir. Guglu alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari igeren
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soliisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in (izerindeki
soliisyonlarda anodizasyon katmani ¢dziinebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut soliisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni sollsyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona

o

<°

yerlestirin. Deterjanin tim ylizeylere degmesini sag
sekilde tim hareketli pargalari ¢alistirin. Minimu z}b
dakika sivida tutun. Tim gérinur debri temlzlenﬁge @; eri Q I|n

nazikge ovmak icin naylon, yumusak k|II| bir fifga k
Erismesi gu¢ alanlara dzellikle dikkat e

na
Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise flrg }xié%
yaylar, bobinler veya esnek pargalar igin: Kirl ikar,
girintileri bol miktarda temizleme sollisyonuyla yik :
Yizeyden ve girintilerden tim gorinir kiri glkaer an
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani bukin v zeyi
fircasiyla ovun. Tum girintilerin temizlendigi

icin ovarken parcay! déndirun. Q@\

3. Aletleri ¢ikarin ve akan su altinda minimum U

/i'erh

|Q|n

dakik&
boyunca iyice durulayin. Kanllasyonlara 6zellikle dﬁ‘@\ e%@

ve erigmesi gl¢ alanlardan sivi geglrmek icin bir @

kullanin.
usy
yuze
alist

4. Tamamen siviya daldiriimis aletleri temlzll
ultrasonik birime yerlestirin. Deterjanin tii
degmesini saglamak igin tim harek t
Aletleri minimum on (10) dakika boy ca so ikasyo
tabi tutun.

Iemlne

v yi \@ az

OEr|§

5. Aletleri ¢ikarin ve minimum (g (3) dakika boyunca veya
durulama suyunda tiim kan veya kir izleri kaybolana dek
deiyonize suyla durulayin. Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erismesi gu¢ alanlardan sivi gegirmek igin bir siringa
kullanin.

6. Gorundr kirin ¢iktigini dogrt@ak icin aletleri normal 1s1k

altinda nceleyln
7. E |r mev Q y@ldakl sonifikasyon iglemini ve

CI t |ra xﬁgan bir bezle aletlerdeki fazla nemi

an %to Qle§tmlml§ Temizlik ve

Z‘lﬁ.kt

gu m&@

nfe

En tlkv elerini Uretici tarafindan tavsiye
irlayin. Mevcut sollsyonlar

gunda yeni sollsyonlar

r| t cak sekilde enzimatik sollisyona
Ies etng In tim ylzeylere degmesini saglayacak
se @ % ketli pargalari ¢alistirin. Minimum on (10)
da§a sl utun. TGm goérindr debri temizlenene dek aletleri
ZiKG ak i¢in naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
i'guc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanullu aletlere
ikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
tlerin iyice temizlenmesi icin bir sonikat6r yardimci olacaktir.
KBir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gii¢
alanlardan ve az aralikli yizeylerden sivi gegirilmesini
kolaylastiracaktir
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. Aletleri enzim sollisyonundan g¢ikarin ve deiyonize su altinda Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

minimum bir (1) dakika boyunca durulayin. o Otomatiklestirilmis yikayici/kurutucu sistemleri cerrahi aletler
. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor sepetine yerlestirin ve icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

standart bir yikayici/dezenfektor donglst gergeklestirin. Tam o Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip

bir temizlik ve dezenfeksiyon igin asagidaki minimum eden bir islem olarak kullanilabtt

parametreler garttir. ~\6 o Etkin temizlik saglayabﬂrr@gslzn aletler sterilizasyondan 6nce

deta kilde incelen
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Sterilizasyon Yéntemleri

o Kullandiginiz sterilizatér ve yuk konfiglirasyonu bakimindan
sterilizasyon ekipmani ureticinizin yazil talimatina bakiniz.

e Guncel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:

2010 — Saglk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve S

sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz.

N\
¢ Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadec @SIQ/

AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapilmalidir: 2018.%-8ag
bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterilli en
icin kapsamli kilavuz. O\,
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SAKLAMA KOSULLARI : Cihazlar toz, hasereler ve asir
sicaklik/neme kargi koruma saglayan bir alanda
saklanmalidir.

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli ilkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan triinler hakkinda bilgi igerir. Uriinlerin
farkh ulkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kisitlamalarla satisy, @)
veya kullanimina onay veya izin verilmig olabilir. Urtin %ﬁ'
kullanimi tim Glkelerde onaylanmamis olabilir. Bu
materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir u%ou?'l O\/
promosyonu veya tesvik edilmesi veya herh

Urtiniin okuyucunun bulundugu tlkenin k
dizenlemeleri tarafindan onaylanmayan bir §ekl®

kullanimi seklinde yorumlanmamalidir.
b&elged@v

EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, litfen
listelenen kontak bilgilerine bakin.

Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat
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Etile it kullanilarak sterilize edilmistir
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Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin
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