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@ English—US/PAGE 3

ACUMED® STABLELOC FIXATOR PINS 0

3
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUM N&RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instruments are made %ﬂus grades of stainless steel,
tita@umin um, a@ ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: Stableloc fixator pins are designed to be ﬁ
I

*
used in conjunction with the Stableloc Extemal Fixator for ANT IN@R@ON FOR@ Physiological dimensions

fractures of the distal radius. limit the size lant app . The surgeon must select the

pe and si best r@ patient’s requirements for close
. . . . ] firm seg h adequate support. Although the
INDICATIONS: Used in conjunction with the Stablelg V ¥\ : :
External Fixator to address fracture reduction and align NS the leamtgi mediary between the company and

. . t, theim ) medical information given in this
the distal radius. % 2.e0nveyed o the patient.
Ostooporosis, meuicontquantty or dual “soﬂ @.Q STRUMENT [NFORMATION FOR USE:
Material sensitivity. If suspected, tests arperforme ro provided with this system may be single use or
to implantation. Sepsis. Patients who are uriwifli

ingorin le of u@ . .
o user must refer to the instrument's label to determine

following postoperative care instructions. This device ) et :
r @ hether theinstrument is single use or reusable. Single use
elements (pedicles) of the cervical, thoracic, or | spine. \ instruments are labeled with a "do not re-use” symbol as
@ described in the Symbol Legend section, below.
[ ]

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATI The impla Single use instruments must be discarded after a single use.
made of stainless steel per ASTM F1 \ \< i e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

* after each use, reusable instruments must be inspected

where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting

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

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the j
the surgeon must be thoroughly familiar with the im
methods of application, instruments, and the reco e

a
surgical technique for the device. Thedevice i t ighed to
withstand the stress of weight bearing, load b%or excessi

i

PREC
ous stres ay have created imperfections, which can
|

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

*
AL INSTRUM E@NINGS: For safe effective use
it

surgeon must be familiar with the

essive lo cessivé spieeds, dense bone, improper use or

umed insfru )
inStrufent, the met pplication, and the recommended
ical'technjque.“gp stfument br, éor damage, as well as
@ damagegngan,otcur wheasganiinstrument is subjected to
. e

e patient must be cautioned, preferably in

nintende@e.
writin@ e risks K 1ated with these types of instruments.

NS: An implant shall never be reused.

d to a d%:’e‘failure. Protect implants against scratching and
ress concentrations can lead to failure. Mixing

activity. Improper insertion of the device ddrint antation c@ nicking.
increase the possibility ofloosening or m % . The patient t impl onents from different manufacturers is not
the=g

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

patient must be warned that fail

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

Itof loo
weight

r ded for metallurgical, mechanical and functional
s. The benefits from implant surgery may not meet the
nt’'s expectations or may deteriorate with ime, necessitating
ision surgery to replace the implantor to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to adevice
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.
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ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, e All users should be qualified personnel with documented
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue evidence of training and competéqcy. Training should be
damage due to the presence of an implantor due to surgical inclusive of current applica idelines and standards and
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive hospital policies.
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing,or o Do pot use metal brus&r couring pads during manual
excessive force exerted on the implantduring insertion. Implant cléaning process.
mlgir?tloin alnd{lor Ic;os?rxs Tayfg::ciu;. E/Ie;jtalrseniim;ntry, lfin . clg@ning ag 8’. low foaming surfactants for manual
N o_og ca’, a _erg co .e se e.g ody reaction resuiing eaning in orderto See instru ih the cleaning solution.
from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft Cleaning agents must be easilyNinsed from instruments to
tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis o revent re s N
the tissue or inadequate healing may result from the presence of Mi i \ hou A
an implantor due to surgical trauma. . in|Sner r silicone ts should not be used on Acumed
CLEANING: O J pH enzy@nd cleaning agents are recommended
eaning re instruments. It is very important that
. . . aline cleaming agents are thoroughly neutralized and rinsed
Implant Cleaning: Implants are provide only an .
fromin ments.
should not be re-cleaned. o )
. Surgl@ uments must be dried thoroughly to prevent rust
) fo ian’, even if manufactured from high grade stainless
Instrument Cleaning: Acumed Instrume nd Acc riés t
Lnel:f,tv\?e thoroughly cleaned before reuse, following elines nstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
) i \ ints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to
Warnings & Precautions sterilization.
¢ Decontamination of reusable instruments ssones @ e Anodized aluminum must not come in contact with certain

! ) ) cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
to cleaning/ reprocessing. Exces or debris s be chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
wiped off to prevent it from dryjin the surfage. above 11, the anodization layer may dissolve.

& Manual Cleaning/Disinfection Instructions

should occurimmediately after Qommo e surgi . cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
procedure. Do not allow contamlnaé uments ptior
h
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1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
temperature recommended by the manufacturer. Fresh areas.
solutions should be prepared when existing solutions become g Inspect instruments und ghting for the removal of
grossly contaminated. visible soil.
2. Place instruments in enzymatic solution until completely |fV ible soil is seen, r the sonication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) &
. . exces from |nstruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristed brush to gently scrub
. . e . . orbent ons ing W|pe
instruments unfil all visible debris is removed. Pay special
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any binatio "a’/A"w leaning and Disinfecting
cannulated instruments and clean with an appropriate b structl
brush. For exposed springs, coils, or flexible features; Pre matic anlng agents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleaning solutls ure reco d by the manufacturer. Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scrub bru move all t' S ShOU' l' pared when existing solutions become
visible soil from the surface and crevices. Bend the'fle |bIe st con
area and scrub the surface with a scrub br 0 Rotate the part@ acei rume in enzymatic solution until completely
while scrubbing to ensure that all crevices,a @ 2 subm ctuate all moveable parts to allow detergent to
3. Remove the instruments and rinse thofo nder runnin cont surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
water for a minimum three (3) minutes \Ray/Special a ion to U on soft bristled brush to gently scrub instruments unfil
cannulations, and use a syringe to flush any hard |"uisfble debris is removed. Pay specia attention to hard to

h areas. Pay special attention to any cannulated
onic unit \ struments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely mated surface.

3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in

areas.
4. Place the instruments, fully submerged, in an
with cleaning solution. Actuate all moveahle s fo aIIow@

detergent to contact all surfaces. Sonicate instrument
minimum of ten (10) minutes. ’K %
a
:all

5. Remove the instruments and rins ionized wate deioni o ¢
minimum of three (3) minutes signs Oﬁ?d or soil eionized water for a minimum of one (1) minute.
are absentin the rinse str pecial o 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 STERILITY:
cleaning and disinfection. ; g
System components may be,p terile or nonsterile.
1 Two (2) minute prewash with cad tap water SterileyProduct: Sterile %«é\was exposed to a minimum
. dosgfof25.0-kGy gam lation. Acumed does not
2 Twenty (20) second enzyme spray with hat tap water re€o resterll fsterlle-packaged product. If sterile
3 One (1)minute enzyme sosk aging is ama d eincid ust be reported to Acumed.
he product e used ust be returned to Acumed.
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)
Two (2) minute detergent wash with hot tap water n-Ster oduct \Iearly labeled as sterile and
5 (64-66°C/146-150°F) prow unop Ie package provided by Acumed, all
im nd instr must be considered nonsterile, and
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse te d by the prior to use. Sterilization of nonsterile
Ten (10) second purfied water rinse with opt ,{ es has be lidated using the sterilization parameters
7 (64-66°C/146.150°F) q isted belo where devices are provided in fully-loaded trays with
aII parts appropnately
8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/24 ‘

€ o

only cleaning method for surgical instrume!

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

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

on Methods

xsult your equipment manufacturer’s written instructions for

eC|fc sterilizer and load configuration instructions.

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

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

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

Gravity Displacement Autoclave: NOT R@OMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave: K3 W

eoo F (132°C)

paostire Time:

4 minutes

Exposure Temperature: \\\
*Qk i

o)

PKGI-28F Effective 03-2018
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect

«

product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

Consul;irstor use
L PN
-

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

trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

e number

‘@;h code

Authorized representative in the
European Community

and regulations of the country where the 6

Manufacturer

material, please see the contactinformation listed o is
document.

located.
.
FURTHER INFORMATION: To request further S

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

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

-} acumed’




ACUMED® STABLELOC FIKSERINGSSTIFTER

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN
OPERERENDE KIRURG

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

INDIKATIONER: Bruges sammen med Stableloceks
fiksator til frakturreduktion og opreting iden dlstale de

KONT RAINDIKATIONER: Aktiv eller Iatent

Osteoporose, utilstraekkelig maengde eller kv nogIe/
bleddele. Overfalsomhed over for materiz er er
mistanke om dette, skal der foretages tes % plantatio
Sepsis. Patienter, som er uvillige eller ude afstand fil @

plejeinstruktioner efter operation. Dette produkt er ik
skruefastgerelse eller fiksering til posteriore elem stilke)

columna cervicalis, thoracalis eller lumbalis.
MATERIALESPECIFIKATIONER FOR LANTATE @
Implantaterne er fremstillet af rustfnt%& STM F

er fren@ors kellige

MATERIALESPECIFIKATIO
INSTRUMENTER: Instrumen

NGER &G AFI
d| nsioner hegraenser stgrrels

Dansk- DA/ PAGE 10

kvaliteter af rustfrit stal,
vurd t mht. blokompa

xxlumlmum og polymerer
A‘NTATER Fysiologiske
ahimplantatanordninger.

Kirurgen sk rrelse, som bedst passer il
atienten gtlg tilpasning og korrekt

forato
fastg(z: d tilstr }é nderstettelse. Selvom leegen er
de@nede formidler aellem virksomheden og patienten,

& den Wp

igtige me e oplysninger i dette dokument altid
Vi ives til p

PLYS
INSTR

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

geren skal kontrollere instrumentets maerkat for at

,@xg gre, om instrumentet er til engangsbrug eller

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

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har
veeret brugt en enkelt gang.

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

PKGI-28F Effective 03-2018
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rengering, taering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at indsaette
implantater.

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

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

d
ADVARSLERVEDRZRENDE IMPLANTATE (%aranter v bale"ss‘.‘
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's im kal 2 ilesi e as&gé

-
[

applikationsmetoden, og de anbefalede S
Komponenten er ikke konstrueret til at kun odsta
vaegtbelastning, belastning ved laft, eller overdreven
aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opsta,

kirurgen veere fuldt fortrolig med implanta @

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

om at behandlingen kan

implantatet. Patienten skal
mislykkes, hvis vedkom IKke fglger plejeinstrukser efter
eventuelt skabe forstyrrelse og/

operationen. Implantat
el € miske strukturer pa radiografiske

udsynet ti
edemy@ystemet er ikke blevet t t for sikkerhed, opvarmning
ellefyandring WMRI-miljzet.
é .

. < )
DVARS DROR RURGISKE INSTRUM ENTER:
For si ffektiv Ile Acumed instrumenter skal
kir vere fortroli d instrumentet, anvendelsesmetoden og
efalede ki i$ke teknik. Brud eller skade pa instrumentet
h

nopsta, nar et instrument ergenstand for
hastighed, taet knogle, forkert brug eller

gtet atienten skal veere gjort opmeaerksom pade risici,
som det med disse typerinstrumenter, helst pa skrift.

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

Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne

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

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

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

vaegtbelasining, isaer hvis implantatet udsaetteSyfor gget

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

-} acumed’



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

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

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fglgevirkninger €

smerte, ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerv

belastning af produktet, ufuldsteendig heling ellemeve et tryk
pafert implantatet under indsaettelse. Implanté
Igsnelse kan forekomme. Metaloverfglsonphed

eller allergisk reaktion eller ugunstig reak %
der skyldes implantation af et fremmedmate

emnte,
dle kan for e.
Beskadigelse pa nerve eller bledvaev, knoglenekrose -
&' t

blgdveevsskader pga. implantatets tilstedeveerelse r gisk
traume. Brud pa implantatet pga. overdreven aktivite gVvarig

resormption, vaevsnekrose eller utilstraekkelig helin

et implantats tilstedeveerelse eller pa grund eﬁ$
RENGQ RINGSV EJLEDNING : .

Renggringskrav til im plantatet:Jm@er Ieveres\

udelukkende som sterile og bar repgares ige

«O

<

'ng og/ell -0
e istologis%.
fremmed|

Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og

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

ntaminering af g endelige instrumenter eller tilbehar
fslutning af den kirurgiske

rede instrumenter ma ikke fa lov til at

rre ind fer ren fgenfor ning. Overflgdigt blod eller
vaevsresterbgr tgrres af for, indredem i at indterre pa
verfladen ¢
e Alle br bar vaer iceret personale med dokumenteret
be dannelsﬁ mpetence. Uddannelsen begr

i nde retningslinjer, standarder og

. vend ikk Ibgrster eller skuresvampe underden
man uelﬁgﬂringspmced ure.
Anve gringsmidler med lavt skummende,
ktive stoffer til manuel renggring for at kunne se
enterne i rengeringsoplasningen. Renggringsmidlet

re aktuel
italspolitis .

ster.

Der ber ikke anvendes mineralolie eller silikonesmerelse pa
Acumed instrumenter.

e Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og
rensende midler il renggring af genanvendelige instrumenter.
Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler neutraliseres
omhyggeligtog skylles af instrumenterne.

o
Xv nemt kunne skylles af instrumenteme for at forhindre
psta ve

rauma.

-} acumed’



e Kirurgiske instrumenter skal terres omhyggeligt for at forhindre skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hgj for at sikre, at alle spraekker,er réqgjorte.
kvalitet. 3. Tag instrumenteme op, og & omhyggeligt under
¢ Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader, rindende vand i mindst tr N inutter. Veer seerligt
led og lumen, korrekt funktion og normailt slid fer sterilisation. oprpaerksom péa kanyl r,0g brug en sprgjte til at skylle alle
e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse syeer, tilgo‘sngeligec@ :
rengeringsmidler eller desinficerende oplgsninger. Undga at ingtrument Itnedsaenkede - i en ultralydsenhed
bruge steerkt basiske rengaringsprodukter og engyl ings@wing. Aktiemalle bevaegelige dele, sa
desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klori refgeringsmidletkan kommesi takt med alle overflader.
eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med oniker inﬁif}entemeﬂ @ ti (10) minutter.
en pH-veerdi pa over 11 oplgse det anodiserede lag. i @!W dem i deioniseret vand i mindst

= -
o

@

5
= 0
2
@ 3
o O
= Yo

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

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

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

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

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

og sl

oplesninger bliver steerkt kontaminerede.

£
3

det bevaegelige omrade, overflac

-} acumed’



2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt
deekket af oplasningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
blad i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer seerligt opmaerksom paomrader, der er sveert
tilgeengelige. Veer seerligt opmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og rengar dem med en passende flaskerenser.
Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpe under

omhyggelig renggring af instrumenter. Brug af en sprgjte eIIQ s

vandstrale vil forbedre skylning af sveert tilgaengelige omrader
og alle neert afpassede overflader. w

3. Tag instrumenteme op af enzymoplgsningen, og sk
deioniseret vand i mindst et (1) minut.
4. Placer instrumenterne i en passende kurv fil skine/

desinficeringsapparat, og ker dem genne 3
desinficeringsprogram. Fglgende minimuim
essentielle for omhyggelig rengering o

1 To (2) minuttersforvasl\me frahanen
2 Tyve (20) minutters wx\y med vamtvand fra hanen
ps

,ng i enzymatsk oplesning

vandfra hanen (X2)

inufters sky Inm@
Tmés vask jre smiddelmedvamt vandfra hanen

46-150 °

6 n(15)sek(

i (10)sek @ky Ining med renset vand med valgfri smorelse (64
-66 °C/!4§

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

Imng medvamt vandfra hanen

uatrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
q/ngsapparatets producent

ing i automatisk rengering/desinfektion

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

e Etautomatisk system kan anvendes som en opfelgende
proces til manuel rengering.

¢ Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at
sikre effektiv rengering.
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STERILITET :
Autoklavering, ty ngdekraftsforskydning: F&ARADES

Systemkomponenteme kan leveres sterile eller usterile. Autoklavering, praavakuum: o k\)

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for

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

en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler sp: er|ngspernde A 4 minutter
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis ‘%
arr

den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes iode: ”“‘er
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til \

Acumed

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt m @

som sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leve t

usterile. Usterile anordninger er blevet god ken

steriliseringsparametrene angivet herunderi ede bak ()
med alle dele placeret korrekt. O

Acumed, skal alle implantater og instrumenter ansgs !@

Sterilisationsmetoder

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejle

e Fglg anbefalingeme i AORN “Recommend

Sterilization in Perioperative Practice Setti ANSI A
ST79: 2010 — Comprehensive gwde %am sterl i
sterility assurance in health caref

e Lyn-sterilisering anbefales ik VIS d endes bar
den kun udferes i felge beste erne MI ST79:
2010 — Comprehensive gui steam S n and sterility

assurance in health care facilities.
-} acumed



OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og vaek fra direkte sollys. Undersag

produktemballagen fer brug for at se om den har veeret

forsg@gt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det aldste parti forst.

=

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

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

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysningeri dette materiale ber fortolkes som¢
markedsfgring eller opfordring til keb af ethye

il
i

P
[STERLE[EQ| | Stejifiseret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI tetiliseret v@ &f straling
|\
() Holdb& o
y 2 P
L/ »
|REF| K @Jmmer
LOT] I\ tkode
} Autoriseret repraesentantidet Eu-

ropaeiske Faellesskab

eller til anvendelse af et produktpa en bes @ ad
n1ie

)
&

Producent

Q

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

laeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du til

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bedeogs

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ || ®| %,

@vre temperaturbegraensning

O

ADVARSEL : Kun til professionelt brug.
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@ English— EN/ PAGE 17

ACUMED® STABLELOC FIXATOR PINS 0

3
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUM N&RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instruments are made %ﬂus grades of stainless steel,
tita@umin um, a@ ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: Stableloc fixator pins are designed to be ﬁ
I

*
used in conjunction with the Stableloc Extemal Fixator for ANT IN@R@ON FOR@ Physiological dimensions

fractures of the distal radius. limit the size lant app . The surgeon must select the

pe and si best r@ patient’s requirements for close
. . . . ] firm seg h adequate support. Although the
INDICATIONS: Used in conjunction with the Stablelg V ¥\ : :
External Fixator to address fracture reduction and align NS the leamtgi mediary between the company and

. . t, theim ) medical information given in this
the distal radius. % 2.e0nveyed o the patient.
Ostooporosis, meuicontquantty or dual “soﬁ @.Q STRUMENT [NFORMATION FOR USE:
Material sensitivity. If suspected, tests arperforme ro provided with this system may be single use or
to implantation. Sepsis. Patients who are uriwifli

ingorin le of u@ . .
o user must refer to the instrument's label to determine

following postoperative care instructions. This device ) et :
r @ hether theinstrument is single use or reusable. Single use
elements (pedicles) of the cervical, thoracic, or | spine. \ instruments are labeled with a "do not re-use” symbol as
@ described in the Symbol Legend section, below.
[ ]

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATI The impla Single use instruments must be discarded after a single use.
made of stainless steel per ASTM F1 \ \< i e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

* after each use, reusable instruments must be inspected

where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting

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

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the j
the surgeon must be thoroughly familiar with the im
methods of application, instruments, and the reco e

a
surgical technique for the device. Thedevice i t ighed to
withstand the stress of weight bearing, load b%or excessi

i

PREC
ous stres ay have created imperfections, which can
|

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

*
AL INSTRUM E@NINGS: For safe effective use
it

surgeon must be familiar with the

essive lo cessivé spieeds, dense bone, improper use or

umed insfru )
inStrufent, the met pplication, and the recommended
ical'technjque.“gp stfument br, éor damage, as well as
@ damagegngan,otcur wheasganiinstrument is subjected to
. e

e patient must be cautioned, preferably in

nintende@e.
writin@ e risks K 1ated with these types of instruments.

NS: An implant shall never be reused.

d to a d%:’e‘failure. Protect implants against scratching and
ress concentrations can lead to failure. Mixing

activity. Improper insertion of the device ddrint antation c@ nicking.
increase the possibility ofloosening or m % . The patient t impl onents from different manufacturers is not
the=g

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

patient must be warned that fail

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

Itof loo
weight

r ded for metallurgical, mechanical and functional
s. The benefits from implant surgery may not meet the
nt’'s expectations or may deteriorate with ime, necessitating
ision surgery to replace the implantor to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to adevice
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.
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ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, e All users should be qualified personnel with documented
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue evidence of training and competéqcy. Training should be
damage due to the presence of an implantor due to surgical inclusive of current applica idelines and standards and
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive hospital policies.
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing,or o Do pot use metal brus&r couring pads during manual
excessive force exerted on the implantduring insertion. Implant cléaning process.
mlgir?tloin alnd{lor Ic;os?rxs Tayfg::ciu;. E/Ie;jtalrseniim;ntry, lfin . clg@ning ag 8’. low foaming surfactants for manual
N o_og ca’, a _erg co .e se e.g ody reaction resuiing eaning in orderto See instru ih the cleaning solution.
from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft Cleaning agents must be easilyNinsed from instruments to
tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis o revent re s N
the tissue or inadequate healing may result from the presence of Mi i \ hou A
an implantor due to surgical trauma. . in|Sner r silicone ts should not be used on Acumed
CLEANING: O J pH enzy@nd cleaning agents are recommended
eaning re instruments. It is very important that
. . . aline cleaming agents are thoroughly neutralized and rinsed
Implant Cleaning: Implants are provide only an .
fromin ments.
should not be re-cleaned. o )
. Surgl@ uments must be dried thoroughly to prevent rust
) fo ian’, even if manufactured from high grade stainless
Instrument Cleaning: Acumed Instrume nd Acc riés t
Lnel:f,tv\?e thoroughly cleaned before reuse, following elines nstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
) i \ ints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to
Warnings & Precautions sterilization.
¢ Decontamination of reusable instruments ssones @ e Anodized aluminum must not come in contact with certain

! ) ) cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
to cleaning/ reprocessing. Exces or debris s be chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
wiped off to prevent it from dryjin the surfage. above 11, the anodization layer may dissolve.

& Manual Cleaning/Disinfection Instructions

should occurimmediately after Qommo e surgi . cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
procedure. Do not allow contamlnaé uments ptior
h
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1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
temperature recommended by the manufacturer. Fresh areas.
solutions should be prepared when existing solutions become g Inspect instruments und ghting for the removal of
grossly contaminated. visible soil.
2. Place instruments in enzymatic solution until completely |fV ible soil is seen, r the sonication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) &
. . exces from |nstruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristed brush to gently scrub
. . e . . orbent ons ing W|pe
instruments unfil all visible debris is removed. Pay special
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any binatio "a’/A"w leaning and Disinfecting
cannulated instruments and clean with an appropriate b structl
brush. For exposed springs, coils, or flexible features; Pre matic anlng agents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleaning solutls ure reco d by the manufacturer. Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scrub bru move all t' S ShOU' l' pared when existing solutions become
visible soil from the surface and crevices. Bend the'fle |bIe st con
area and scrub the surface with a scrub br 0 Rotate the part@ acei rume in enzymatic solution until completely
while scrubbing to ensure that all crevices,a @ 2 subm ctuate all moveable parts to allow detergent to
3. Remove the instruments and rinse thofo nder runnin cont surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
water for a minimum three (3) minutes \Ray/Special a ion to U on soft bristled brush to gently scrub instruments unfil
cannulations, and use a syringe to flush any hard |"uisfble debris is removed. Pay specia attention to hard to

h areas. Pay special attention to any cannulated
onic unit \ struments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.

areas.
4. Place the instruments, fully submerged, in an

with cleaning solution. Actuate all moveahle s fo allow,
9 @ Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to

detergent to contact all surfaces. So te instrument
minimum of ten (10) minutes. OK reach areas and any closely mated surface.
5. Remove the instruments and rms@onized wa& a 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
Il

minimum of three (3) minutes signs lood or soil deionized water for a minimum of one (1) minute.
are absent in the rinse st pecial to 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
@ process through a standard washer/disinfector cycle. The
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following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

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

3 One (1)minute enzyme soak 4

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

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

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

7 Ten (10) second purified water rinse with optié
(64-66°C/146-150°F)

8 Seven (7) minute hat air dry (116°C/24

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions ex

Automated Cleaning/Disinfection Instruction
e Automated washer/dryer systems are not r mended

only cleaning method for surgical instrume!

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

Instruments should be thoro hx ected pri

to ensure effective cleani

«O

. to sterilization

STERILITY:

System components may be,p@terile or nonsterile.

SterileyProduct: Sterile & ctwas exposed to aminimum
dosgfof 25.0-kGy gamr@r lation. Acumed does not

reco resterilj f sterile-packaged product. If sterile
aging is damaged,the incid ust be reported to Acumed.
roduct t not'be used
.

he ust be returned to Acumed.

nd instr must be considered nonsterile, and

on -St r@oduct: U@Iearly labeled as sterile and
pm\:@ n unopenéed le package provided by Acumed, all
prior to use. Sterilization of nonsterile
lidated using the sterilization parameters

im
terilized by the
ices has be&&a
listed belomere devices are provided in fully-loaded trays with

all parts@ appropriately.

Stéri ion M ethods
sult your equipment manufacturer’s written instructions for

(]
\ pecific sterilizer and load configuration instructions.
€ o

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

Flash sterilization is not recommended, but if used, should only
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST79:
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2010 — Comprehensive guide fo steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

English— EN/ PAGE 22

Grav ity Displacement Autoclave: N‘OTSMMENDED
Pre-Vacuum Autoclave: \‘ \
x,
Ex%sure Temperature: X\ 70° F (132°C)
A2
re,Time: , 4 minutes
e utés

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

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

a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

\\Q@

Caution: For Professional Use Only.

A N
Consu{UnWs for use
LN

TN

P @ed using ethylene oxide

@terlllzed us@&ahon

A2
Qme number

@ ‘®}ch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature
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ACUMED® STABLELOC FIXATIONSSTIFTE

H
BESCHREIBUNG: Stableloc Fixationsstifte wurden fiir den

Einsatz in Verbindung mit dem Stableloc External Fixator fir
distale Radiusfrakturen entwickelt.

INDIKATIONEN: Zum Einsatz in Verbindung mit de
Stableloc External Fixator zur Behandlung distaler
Radiusfrakturen und der Ausrichtung des dlstalen
entwickelt.

KONT RAINDIKATIONEN: Aktive und I t|on
Osteoporose, unzureichende Quantitat o alitat des
Knochens/Weichgewebes. Materialempfind eit. We|

solche vermutet wird, missen vor der Implantation
entsprechende Tests durchgefihrt werden. Sepsis.Ratienten,

zur Befolgung der postoperativen Pflegemaf&n icht ber
oder nichtin der Lage sind. Dieses Gerét is urdie

Befestigung mit Schrauben oder die Fixi g an posteri
Elementen (Pedikeln)der zerwkalen & oder \

Lendenwirbelsdule vorgesehen.
SPEZIFIKATIONEN FUR INVPQ%V ATMATER
Implantate bestehen aus Edelstahl'geman A

SPEZIFIKATIONEN FU TERIAL DER

s

IRWRGISCHEN INS ENTE Die Instrumente bestehen
stahl, Tita m und Polymeren verschiedener
, deren atibilitdt beurteilt wurde.
*
G BRAUC ORMATI QDEN IMPLANTATEN: Die
ro Ren tatgerat durch die physiologischen

irurg muss den Typ und die
rinissen des Patienten im Hinblick

Dimensi begren
Gro en,died i i i inbli
e Adapt: d festen Sitz mit angemessenem Halt
chen. O er Arzt der geschulte Mittler zwischen

rnehmen Patient ist, missen die wichtigen
edlzmls Informatlonen in diesem Dokumentdem Patienten
mltgete

CHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
UM ENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten

SN trumente kénnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder

iederverwendbar sein.

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

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

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische
Techniken und eine Beschreibung fur die Verwendfing,d

sich vorder Verwend ung dieser Produkte mit€@
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt esgi
des Chirurgen, die relevanten Veroffentlic
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen
des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techm
auf der Website von Acumed (acumed.net) einges

WARNHINWEISE FURIMPLANTATEN: F i smherer@
effektiven Einsatz des Implantats gilt, q der Chirurg

Instrument selbst, den entsprechenden itsmetho

in Verbindung damit empbhlenmc hen Te h%gllch
vertraut sein muss. Das Gerét is fur entw I
Gewichtsbelastung, Traglas mabj ten
auszuhalten. Ein Bruch oder an Besch des Geréts
kénnen auftreten, wenn das Implantat einer er hten Lastim

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

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

warden. @emelt Erhitzung oder Migration gepriift.

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

VORSICHT SMASSNAHMEN BH IMPLANTATEN: Ein
Implantat darfnie wiederverwendet werden. Vorangegangene
Belastungen kdénnen zu Beschéadigungen gefihrthaben, die ein
Versagen des Gerats herbeifihren kénnen. Instrumente misse|
vordem Einsatz auf Verschleil® und Beschadigungen hin
Uberpruft werden. Schitzen Sie die Implantate vor Kratzerntund
Scharten. Solche Belastungskonzentrationen kénnen z
Fehlfunktion fihren. Aus metallurgischen, mechanisch@
funktionellen Grinden empfiehlt es sich nicht,
Implantatkomponenten verschiedener Herstelle
Es kann sein, dass der Nutzen der Implantatci
Erwartungen des Patienten nicht erfiillt od g
nachlasst, was eine Revisionsoperation € art,
Implantat zu ersetzen, oder die Durchflihréing altemativ *
Verfahren. Revisionsoperationen sind bei Implantate
ungewdhnlich.

VORSICHTSMASSNAHMEN BH CHIRURQ%N
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instr nter de
Einmalgebrauch dirfen niemals wmder& det we

Vorherige Belastungen kdnnten Ma vorgerufe n, die
zum Versagen des Produkts fuh trumente sind

vor Kratzern und Kerben zu schutzenyda derar,
Spannungskonzentrationen zu rsagen T onnen.

@\ s auﬂrete&i

KOMPLIKATIONEN: Modgliche Nebenwirkungen sind
Schmerzen, Unbehagen oder anontale Empfindungen und
Nerven- oder Gewebeschad rund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chiru raumas. Ein Bruch des
Implantats aufgrund Uberiqéldi Aktivitat, ausgedehnter
tandiger Heilung oder wahrend der
i

Belasfung des Gerates

E ngauf das | @at ausgelbten UbermafRigen Drucks ist
&Hf‘i ig ration@ er Lock des Implantats kdnnen

ein

g
en. Metallempfindlichkeit o%e histologische oder
allergische Rr? bzw. ein@ dkorperreaktion aufgrund der
plantati eS Fremd kénnen auftreten. Nerven-

3 nekrose oder Knochenresormftion,

ichende Heilung kénnen aufgrund
ndenseir@ mplantats oder eines chirurgischen

rose odertnz

INIGU NWEISUNGEN :
Rein es Implantats: Die Implantate werden steril
g& nd durfen nichtgereinigt werden.

%igung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehor

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

Warnhinweise und Vor sichtsmaBnahmen

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

werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.

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

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

e Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmitte!

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

mussen leicht von den Instrumenten abzusplen :; %

Riickstdnde zu vermeiden.

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

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

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

on auf

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

Besché&digungen untersuc

Acume

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

l6sungen, die Jod, Chlor stlmmte Metallsalze enthalten.
Aulerdem kann sich rschichtin Losungen mit pH-

ten von uber 11
en fiir uelle Remigung/Desinfekﬁon

reiten Sig die atisch rig und Reinigungslésung

mit der vo rsteller emp, en Verdlnnung und
.Wennb de Lésungen bereits grob
sche Lésungen zubereitet werden.

@ln eine enzymatische Lésung, so

ergetaucht sind. Bewegen Sie alle
mit alle Oberflachen mitdem

chrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer

weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren

rungen entfemt sind. Achten Sie dabei besonders auf

erig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kantlierten

@strumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und
einigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenblrste. Fir
exponierte Fedem, Spulen oder flexible Teile: Spilen Sie die
Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer
Scheuerbirste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den
Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sieden
biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer
Scheuerbirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.

-} acumed’



3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésung und spllen Sie
sie mindestens drei (3) Minuten lang griindlich unter laufendem
Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf
Kandlierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spilen
schwer zuganglicher Bereiche.

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

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallrein ige%

spllen Sie sie mit enfionisiertem Wasser, bis alle Spgfe

Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom @ t
sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Si€
dabei besonders auf Kanulierungen und ver
Spritze zum Spilen schwer zuganglicher

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei n
sichtbare Schmutzriickstéande.

7. Bei sichtbaren Schmutzriickstédnden die aschallb
und die Spiilschritte, wie oben beschrieben, wied

8. Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit ei
absorbierenden, nicht fusseinden Tuch

Anweisungen zur kombinierten manu dleﬁ&maﬁsch@
Reinigung und Desinfektion Q
N' ung

1. Bereiten Sie die enzymatische Lo

=
=1
«Q

Re|n|

mit der vom Hersteller empfofle rdiinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehen osung its grob
kontaminiert sind, missen e Losun reitet werden.

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

10) Minuten lang einweichen.

te vorsichtig mit einer Blrste mit

is alle sichtbaren Ablagerungen

i Nylonborst:
tsind. A%t‘;& ie dabei opders auf schwierig zu
ichend@erel e. Lass ie RanuUlierten Instrumenten

&rksamkei men und reinigen Sie sie mit
n Flas e. Hinweis: Die Verwendung
challreini fur eine griindliche Reinigung der
te hilfreichy, Die"Verwendung einer Spritze oder eines

rstrahls ﬁ’l rt das Splilen schwierig zu erreichender
nahe beie r liegender Oberfldchen.
Instrumente aus der enzymatischen Losung

ehme ie
und s ie sie mindestens eine (1) Minute lang mit
entio m Wasser.

@ d|e Instrumente in einen geeigneten Wasch-/
% ektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem
dard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden

Sanere\@ind estparameter sind fiir die grindliche Reinigung und

Desinfektion entscheidend.

-} acumed’



1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heillem Leitungswasser

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung

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

5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heilem Lei-
tungswasser (64-66 °C/146-150 °F) ‘

6 Finfzehn (15) Sekunden Spllen mit heilem Letungswasﬁ

7 Zehn (10) Sekunden Spulen mit gereinigtem Wasszlt

8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heier Luft @ °F)

d

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers d
sorgféltig befolgen

X es Desinfektionsgeréts
Anweisungen fiir die automatische Relnlgung/ eEtlon

Automatische Wasch-/Trocknungssysteme nlcht als
einzige Reinigungsmethode flr chirurgisc, rumente

empfohlen.
K&MSS an

Ein automatisiertes System kann i
@atlon

Reinigung verwendet werden. 4
smkx

Die Instrumente sollten vord
werden, um eine effektiv

ich inspiziert

or
endetu

a eIIe .

STERILITAT:

Die Systemkomponenten sn@@r nicht steril erhaltlich.
iles Produkt: Das s |I\

duktwurde einer
sis von 25, O mmastrahlung ausgesetzt.

pfiehltng sterll verpacktes Produkt zu
esterilisteren. W Verpa beschadigtist, muss dieser
| Acume en) et werden.\Ras Produktdarf nicht

san Aeurijckg esendet werden.

N|ch Produ gel denn deutlich als steril
gek |chn et un er ungedffneten sterilen Verpackung
med eI| elten dle Implantate und Instrumente als
sen vom Krankenhaus vorder Verwendung
den. FUrnicht sterile Produkte sind die

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

stenl un
e r| I|S|ert

sierungsmethoden

itte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des
Herstellers der Sterilisierungsausriistung fur das betreffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.
Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings" und in ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
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e Deutsch— DE/ PAGE 30

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

A 4

— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

4 Minuten

Expositionstemperatur x\\\lgz °C (270 F)
Ao
O ¥ &°
S7 > W

-} acumed’
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vordirekter

Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die Gebrachmg beachten
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung

oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden. » A Acrx\\
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.
!\@yienond sterilisiert
Q\h Strahlun@sert
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

2
verfligbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von O @sﬁnummer
N\

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi @ ‘®'argen00de
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod C}' “ Autorisierter Vertreter in der
{0

zugelassen werden. Es kann sein, dass die Pr @ Européischen Gemeinschaft

nichtin allen Landem fiir die Verwendung o

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ @ ist, ‘% Hersteller
sollte gedeutet werden als Werbung fiir od preisun . (oA

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

Herstellungsdatum

© \ @ Nicht emeut sterilisieren
®
X

Nicht wiederverwenden

WHTERE INFORMATIONEN: Welter%?erial Q
kdnnen Sie unterden in diesem on@u ngegebe&'

Kontaktinformationen anfordern!

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.

-} acumed’



KAPOIAEXZ KAOGHAQTH STABLELOC ACUMED®

TA THN NPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

NEPIFPA®H: O kap@ideg kabnAwTr Stableloc eivai
OXeDIAO PEVEG VIO XPAON O€ O UVOUAC PO PE TOV EEWTE PIKO
KaBnAwrn Stableloc yia kardyuara TepPIPEPIKNG KEPKIDAG.

€EWTEPIKO KaBNAwTA Stableloc yia v avaTtagn karayu
€UBUYPAUPION OTNV TTEPIPEPIKT KEPKIDA.

ENAHZ=HXZ XpnoigomoloUvTal 0 € GUVO UAG O PE T @;V
o

popiwv. EuaioBnoia oe UAIka. Edv utrdp PETTEI va
EKTENETETE ECETAOEIG TTPIV OTTO TNV EPPUT ny oup
AoBeveig TTou dev gival TTpdBup ol A IKavoi va GKO)\OU

odnyieg PETEY XEIPNTIKNAG @pov Tidag. H ouokeun GUT

T POOpICETal YIa TTPOGAPTNON 1 KABA won pe B ot 10610(
oToIxeio (auxéveg Tou 0T ovOUAIKOU T0§OU) T VIKAG,

BwPOKIKAG f} 00QUIKNAG Hoipag TNG O'ITOV nAngQ
ON: T \

MPOAIATPA®EZ YAIKQN EM
EU@UTEUOTA EivVal KATOOKEUAO | av0§£|6w XGAUBa

ANTENAEZHZX: Evepynl A AavBavouoa Ao
OoT1e0TT 6pWON, AVETTAPKAG TTOCOTNTA 1 @ TOU/ uaAa@»
€U

olpewva ye ASTM F138.

EAMnv k& EL/ PAGE 32

X

YPFIKQN OPFANQN: Ta
v on'ro diGpopoug Babuolg

NPOAIATPA®EZ YAI
opva gival kataokeua

av €idfTOoU XGAUBa, , apyIAiou Kal TTOAUPEP WV TTOU
o OVI’]GEI upBaTomm

n HPO<DO PHZ Hz, YMATQN: O
UUIO)\OY TC(0'£I§ 1T OUV TO PEYEDN TWV OUCKEUWV

p£TT €l va emmIAéCel Tov TUTTO Kal TO
KaTd 10 KAAUTEPO dUVATOV OTIG
yla OTEVA TT pOCapUoyr Kal o TaBe pry

VA JE ETT mmootApIEn. Mapd 10 yeyovog 6T 0 10TPOG
1 O1duEC 0G YETAEU TNG ETAIPE IS KAl TOU
O NV TIKEG 1I0TPIKEG TTANPOPOPIES TTOU TTapEXoVTal
apo Ba TTPETTEl va PETAPEPBOUV OTOV a0 Bevr).

T@OPIE}: XPHZ HZ XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Ta
O TTOU TTapEXOVTal e QUTO TO OUC TN UTTOPE va gival piag
ong ] €TT AVAXPNC1KOTT OIfTI .

e O XpioTNG TTPETTEI VA AVOTPEEET OTNV ETIKETA TOU Opydvou
yla va 1T pocdlopioel €dv To Gpyavo gival hiag xpriong A
eTTavaypnoipotr oioipyo. Ta dpyava hiag xpriong
€TmionuaivovTal Je TO 0 UUBOAO « PNV ETTAVOXPNOIKOTT OIEITEN
OTT WG TTePIypdpeTal aTNV evotnTa Emme€iynon cupBoAwy,
T OPAK AT W.

PKGI-28F Effective 03-2018
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e Ta 6pyava piog xpHong T PETTEl VO ATTOPPITT TOVTAI PETA ATTO
pia Xprion.

e Ta eTavayxpnoIMOTTOINCINA Opyava £XOUV TTEPIOPICHEVN
diapkela Cwnc. Mpiv kal émema amd K&Be xprion Ta
ETT AVOXPNOIUOTTOINCIUG dpyava TT PETT €l VA ETTIBEWPOUV Tal,
KATA TTEPITTTWAN, O€ O XEON PE TNV AIXUNEAOTNTA, PO0P4,

nuid, KatdAAnAo KaBapio po, dIABPWON Kal aKEPAIOTNTA TWV

MNXovIo wv ouvdeong. ATTaireital 1IS10iTEPN TTPOCO XA OTOUG
0dnyoug, TIg HUTEG TWV TPUTTAVIWV, Kal T €PYaAEia TToU
XPNOILOTToIoUVTAl YIa TNV KOTTH TNV €10 aywyn
EPPUTEUPATWV.

XHEPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: YTrdp xouv d1a0éoiue
XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIY PAPOUV TIG xpr]cm au
ouoTAuaTog. ATroTeAEi euBUVN TOU XEIpoU pvou f Tou W

awusvoc@
s ELTTEIPOYG

Vv eméPBaon TPV atTd TN XPrion auTwyv Twv
EmrnrAéov, eival euBUvn Tou Xelpou pyou v

TIG O XETIKEG dnuooieloeIg Kal va d1aBo u)\
OUVEPYATEG O XETIKA PE TNV ETTEPROCN TT I §'Tn XpRo
XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV Va Bpseouv gV IoTO
Acumed (acumed.net).

MPOEIAOMOIHZHEZ IXETIKA META EM
ao@aAr) KAl aTTOTEAECUATIKI XPrion TOL‘

XEIPOU PYOG TT PETTEI VA Eival OTT o)\um s
eUQUTEUNA, TIG UEBOBOUG EQAPUOV

UOKEUN).

OUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKA TE)(VIK y
Exel OXeOIOOTEI VIO VO OVTEXE Aoy
@OPTIONG PO PTioU i UTT epBo)\lKr']g cxomplgg

uTeUaTOg,
evog J %

G)\EIG Kal m

uTTEPP
|6|ouT v OoTO £
oTE pr]ps
& |Aap[30(
U

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

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

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

€0QaApEVN EI0Ay WY TNG
ap(pUTa uong eival duvaTd OEI Vv 118avotnTa XaAdpwong
TEUOTG. I'Ipe I0TATAI N TTPOCO X Tou aoBevoug,
oTjgnon yp XETIKA YE TN Xprion, Toug
oUg Kal Tﬁavsg BUO PBNEIG ETTITTTWOEIG QUTOU TOU
gia T pogoX G GupTtT EpIAapBavouy Tnv
| avoTNTa O Tng ™G Beparreiog wg
0T£)\so ng ch i/Kal xahdpwong, Tédong,
aom p 6pTIonG BApoug i popTiou,
apo uoldgovTal auénuéva eopTia
ng, un évwang ) ateAoug T oUAWONG,
ng T0avng BAGRNG o€ veupa | pah ak&
ME XEIPOUPYIKO TpaUUQ iTE PE TNV TTAPOUCia
aroG. O aoBevr g TTPETTEl VA TT POEIBOTT OIEITA OTI N [N
Y IWV PETEY XEIPNTIKAG @ POVTIdAG UTTOpEi va
NV aoToXia Tou € upUTELPATOG R/Kal TNG BepaTT €iag.

1'r po
Wu paTta PIropolv va T POKAAECOUV TTapap dppwan f/kai
0digouv TNV T POROAR TWV AVOTOUIKWY SOPWV G TIG

lof¥e; aon
ey (pUTE
meno r]

VPOPIKEG EIKOVEG. Ta eEaPTAPATA TOU OUC TAPATOG OEV £XOUV
KIMOOTET yia TNV a0 @AAEIa, Tn B puavan A TN HETAVAO TEUCT O€
ATA: r|®v mepiBEAAov MRI.

MPOEIAOMOIHZEIZ XEIPOYPIIKQN OPIFANQN: lNa tnv

Qo @OAN KOl OTT OTEAECUATIKI XPHON OTT 0IOUBATT OTE OPYAVOU
Acumed, o xelpou pydg TT PETT €l VA €ival EEOIKEIWPEVOG UE TO
6pyavo, Tn puéB0do £PapUoynG, KAl TN G UVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA
TEXVIKR. MiTopei va T pokUyel Bpalon i KAToo TPOPr} TOUu 0pyAavou,

-} acumed’



KaBwg kal BAGRN I0T0U, 6Tav éva 6pyavo UTTORAAAETal o€ KaBwG OUYKEVTPUWOEIG TETOIWV KATATT OVIOEWV UTTOpPEi va

UTT EPPOAIKA QopTia, UTTEPBOAIKES TaXUTNTEG, UWNAN OOTIKA 0dnyAoOoUV O€ aTToTUXia.

TTUKvOTATA, OKATAAANAN Xprion f un evoedelyuévn xprion. Mpétel .

va €QIOTATaI N TTPOCOXA TOU acBevoUg, KATd TT POTiNNON YPOTT TWG, ANEMIOYM HTEZ ENEPIE QVEC BUC HEVEIC ETTITIT OO EIC

OXETIKG PE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICOVTaI PE OpYyava aQUTWV TWV

TV eival ggTévog, n éuocpopnx oai00noieg kail BAGPN o€ velpa i

poudiag Tou EPPUTEU HOTOG A AOYW

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

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

V

areAou g eTToUAwoNG i

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

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

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

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

aTEAEIEC, O1 OTT OIEC T OPE VA oagxx oe amorufia piac AmaiTioeig kaBapiopou epyaleiwv: Ta epyaleia kai o

S

OUOKEUNC. MPOOTATEUETE Ta & 6 auuxé paypaTa, ouvod0g e€0TTAIOPOG TNG Acumed TT p&TT €l va KaBapidovTal 1T piv
m a1 6 KGBE Xprion, OKOAOUBWVTAG TIG TT OPOK AT W 0B NYieES.
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lMposgidomoinosic kai MpopuAddeig o Ta xelpoupyiKa epyaleia TTPETTEI va OTEYVWVOUV KOAG yia va

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

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

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

KoBapIopoU KaTd TN S1ad KA KB APITHO U jdeyT

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

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

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

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

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

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

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

lepioTe TIG KOIANOTNTEG e G@Bovo BIdAuU pa kaBapiopou yia va KaBap 4, atroppo@NTIKO, Trav TTOMDEY aPrvel KATAAOITA.
kaBapioeTe OTroladATT OTE UTTOAEIMWOTA. TPiYTe TV ETIQAVEIN UE  OFnyiec ouvBUaouOU Xel autéparou Kadapiouou
pia BoupToa yia TRIYIYO Yia va a@aipEéoeTe OAa Ta opaTd Kar amroAupavong \

UTTOAgippaTa a1 o TNV €TTIPAVEIA KAl TIG KOIAOTNTEG. AuyioTe TNV
€UKQUTT TN TTEPIOXN KAl TPIYPTE TNV ETTIPAVEIQ PE Uia BoupToa yia o

TPIYIHo. |_|€p’IO’Tp£l|JT£ 1o EE“""!”“ KaraTo Tply o yiava ou TaI OTT QOKEUOOTH. Oa TTPETTEl va

e€aoc@oAIo el OTI KaBapifovTal GAEG 01 KOIANGTNTEG. oI&CovTQl PpetKaBIaAGp oSy a UTT GpXoVTa SIaAGpATa
3. AgaipéoTe Ta epyoAeia Kal EETTAUVETE KOAG KATW atTd < ; EXBUV € PG HORUVBEI. 0

TPEXOU UEVO VEPOD YIa TOUAAXIO TOV Tpia (3) AeTTTA. AWoTE o .

I51AiTEPN TT POCOXI| O TIG AUAGKWOEIG KOl XPNO IUOTT OINCETEQIA

ouplyya yla va EETTAUVETE OTT 0IECOATT OTE SUCTT POCITE V

T EPIOXEG.

1. Mp

TOINAOTE TOUG EV & 0UG KaI KB apIoTIKOUG
JYOoVTEG OTNV O XPriong Kai o Tn B puokpacia TTou

G BuBiopéva o eVCUUIKO
Ta KIVvOUMEVa PPN Yia va

OI6AU
€Tl TO ATT OPPUTTVTIKO va € POl O€ ETTAQPH JE OAEG TIG
e IpGyeieg. Eup 10 TOUAGXIoTOV OéKa (10) AeTTTd.

4. TomroBeTAC TE Ta epyaAeia, TTARPwS BuBiouéva of U IMOTT OIRC aihov yohakn BoUpToa yia va TPIPeTe
utreprixwv pe diGAupa kaBapiopou. Evepyorr Ta ahG Ta € ia éwg 6Tou GAa Ta opartd uTToAeiupaTa va
KIVOUPEVD LEPN VIO VO ETTITPOTTEI OTO ATTO va £pBel 0 omopaxhg?w. AWOo TE 1BIAITE P TTPOCGOXT OTIC SUCTT POCTTEC
O€ ETTAPN PE OAEG TIG ETTIPAVEIES. Y TTORG Em i6pa® T EPIO, OTE 1BIAITEPN TTPOTOXNA OE TUXGV auAOPS pa
TWV UTTEPNXWV Ta EPY OAEIT Y 1O TOUAGY '@ EKa (10) AgTTTa €p %m kaBapioeTe ue pia katGAANAn whAkTpa yia

5. Apaipéo Te Ta epyaleia Kal EETTAUVETE peemOVIOUEVO 5 Vo 0N SHMEIQZX H: H xprion ouokeung ummepnyxwv 6a

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

pIyya n piag 6éoung vepou Ba BeAniwaer 1o EémAupa Twv
UCTTPOOITWV TTEPIOXW V, KABWS Kal OAwV TwvV OTEVE
0IE00NA EQATITOUEVW V ETTIQAVEIWV.
dUOTT POOITEG TTEPIOXEG. . 1@ 3. AgaipéoTe Ta epyaAgia atTd TO eVEUPIKO BIGAUPO Kal EETTAUVETE
6. EmiBe wpro 1€ Ta £py OAgIQ UTTO KOVO MTIO‘UC’) Q ME aTTIoVIOPEVO VEPO YIa TOUAGXIOTOV éva (1) AeTTTO.
SlammioTwoei N agaipean Twv opar, )\EIHHdTUX&, 4. TotroBeto Te Ta epyaheia uéoa oe KATGAANAO KOAGB 1 GUOKEURAS
7. Av utTdpxouv opaTd UTTOAEIY \ VOAGRBETETA TT apaTT AV W TTAUONG/aTT OAUUAVONG KAl TT POXWPO TE GTNV KAVOVIKNA
BAuaTa Katepyaciag utr am&' Kal §sn)\ O10dIkao ia Tou KUKAou TTAUcng/atroAUpavong. O akdAoubeg

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

e Ta 6pyava Ba TpéTmel va TT1I0ewpolvTal dIEEOBIK A TTpIV aTTd TNV

aTToaTEipwWan yia va sﬁucq) 10 TERO aTT OTEAEOUATIKOG
KaBapiopde.

5 Auo (2) AerTTa EETAUPO JE AITOPPUITOVTKO PE C€0TO vEPS BPUO \/
(641166°C/146-150°F) f\

1 Auo (2) AerrT@TpéITAuong pe KpUovepd Bpuong ITEIPOTHTA:

2 Eikoo1 AermTd (20) evQUPKOG Wekao uog pe {eoTd vepo Bpuong %um TOU g Tog W opei va TTapé xovTal

3 ‘Eva Aerrto (1) BuBIong o€ évlupo & Meva OGTEIpwp .

4 Aekarrévre (15) deutrepdAertTa &EmAupa pe {eaTovepPod Bpuong (X2) OGTSIp pOIOV OTslpwpévo TPOT6V EKTEBNKE
€ MIa €A 060N OKT, iag yaupa 25,0-kGy. H Acumed

Tgipwon TT POIGVTWV O OTTOOTEIPWHEVN

TTPOaIPETIKO ATTavTIKG (64-66°C/146-150°F)

8 Emrrd (7) Aemté Enpavan pe eotd aépa ( 6°C/2

6 Aekarréve (15) SeUTepOAETTTA EETAUNA PE (wTévepém
7 Aéka (10) deuTepOAeTITa EETAUPA PE KABAPIo UEV! éz 5

EIPWMEVN CUOKEUOO ia € XEI UTTOOTEI

%wpévo TPOIOV: EKTOG Kal AV UTTAPXE! ELPAVIG

SHMEIQH: AkoAouBnote erakpifwg 11 odnyieg rou;(araom:u
ouoKeung mAUong/amoAduavong

s (o} r] WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTI) CUCKEUATIa TTOPEXOUEVN

Odnyieg autoparomoinuévou Kaeaplcrpou/

e To auTopaTOTTOINUEVA OUC TAPOTA TTAUC
OUVIOTWVTAl WG N Yévn péeoéog KGOO(
epyaAcia.

e ‘Eva autopatotroinuévo ouoT EI va xp
0T CUVEXEID WG Mia d1ad |d aplopou

avaong
vcng oev
pou yia x

9£I
sp|

v Acumed, 6Aa Ta EPPUTEVP AT KOI TO EPYOAEIQ TT PETTEI VA
olvTal PN aTTOC0TEIPWUEVA, KOl VO ATTOCTEIPWVETAI ATTd TO
COKOWEIO TTPpIV atTd TN XPrion. O un aTT ooTEIP WHEVEG OUOKEUEG
€XOUV ETTIKUPWOET XPNCIHUOTT OILIVTAG TIG TT APAPETPOUG

ATT OO TEIPWONG TTOU AVA@EPOVTAI TTAPOKATW, OE TTANPWG
POPTWHEVOUG Biokoug pe OAa Ta PE pr KATAAAAAWG TOTT 0BT Yéva.

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

€EOTTAIGUOU 0aG yIa TOV €I0IKO ATTOCOTEIPWTH Kal TIG 0dnyieg yia - - -

™ SIaPdPPWa N PO PTioU. AuTEKQUOTO pE PETATOTTION BapUTNTOG AQI ZYNIZTATAI
® AKOAOUBAOTE TIG CUGTACEIG TTOU UTTAPXOUV G TO TPEXOV £YYPAPO AUTEKAUGTO LIE TTPOKATAPTKO ﬁ'ﬁx\}

“ZUVIOTWUEVEG T PAKTIKEG YIA TNV OTT OO TEIPWON O€ . . \\\1‘ . 0

TEPIBAANOVTa SlEyXe IPNTIKA S TT pakTIKAC T AORN Kal 6To Oephokpaoia &Beong: e 32°C (270°P)

poTuTTo ANSI/AAMI ST79: 2010 — ExTevrG 0dNyog yia »%(ewng ‘\'\ PV

armooTeipwon Pe aTud Kal 100 AAIon OTEIPOTNTAG O€ '

EYKATAOTAOCEIG PPOVTIOAG UYEING. A@é gnpavong: LS

A J

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

XPNOIMOTT0INBEi, TTPETT €l va EKTEAEITAI HOVO OU PP WVA PE TIG
ammarrioelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — ExkTevi 0dnyocua
aTTooTEipwaon Pe aTud Kal 100 AAIoN OTEIPOTNTAG O€ SV
EYKATOOTAOEIG PPOVTIOAG UYEiaG. O

PKGI-28F Effective 03-2018 -|- acumed




OAHINEX ®YAA=HZ: duhdooete oe dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

T POIGVTOG yia TUXOV evOeitelg TTapaBiaong A OAuvong amo
VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAAIO TEPEG TTAPTIOE G TT PWITAL.

o

E®PAPMOIH: Ta péoa autd mepiéxouv TAnpo@ opieg
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU WTTOPEI va gival i va pnv givail
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

P o DS

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

9
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE @
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal

N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G V
opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG O
€VOEIEEIG 1 TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,

N\ )
Xp G MV nuepounvia
eﬁéKmaAévou

Jwél KOG TTapTidag

XWpPeG. TiroTa amd éoa T EPIEXOVTAl O€ auTd
Ba TTPETTEl VO EpUNVEUETAl WG TT POTPOPA I
OTT 0I0OATT OTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTT Ol
T POIOVTOG E €VA GUYKEKPIUEVO TPOTTO TTO

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

L ETTITPETT * @
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. @

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

NEPIZZOTEPEZ NMAHPO®OPIEZ: Na va Z@a

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

T EPICOOTEPES TTANPOPOPIEG, TrapaKa)\o(J%T a mo;%@

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

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooyxn: MNa v emayyeApaTikn xpHon Povo
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CLAVIJAS FIJADORAS STABLELOC DE ACUMED®

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL
CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: Las clavijas fijadoras Stableloc estan

lumbar de la columna.

a
para el acoplamiento o la fijacién con tornillos a I%enms %
posteriores (pediculos) de las secciones cer@ icao

. ﬁ
ESPECIFICACIONES DE LOS MAT DE L@
IMPLANTES: Los implantes estg icados

inoxidable conforme con la n@ F138.

ESPECIFICACIONES
INSTRUMENTAL QUIR

fabiic s con distint idades de acero inoxidable, titanio,
& iogy polimer que se ha evaluado la
= a . . b atibilidad Q’
disefiadas para utilizarlas junto con el fijador externo Stableloc
para fracturas del radio distal. %

. . dimensi
INDICACIONES: Se usajunto con el fijador externo V de ipblanges. El ciruj
para reducir y alinear fracturas del radio distal. r adabten
& daptacio @omo un asentamiento firme y un apoyo

0 uado. Au

ORM

Espanol- ES/ PAGE 40

SQ)
§ATERIALES DEL
:Los instrumentos estan

.
.
EUSO @ IMPLANTES: Las
s Jfisiologic % los tamafios de los dispositivos
0

e seleccionar el ipo y tamafio que

cesidades del paciente para lograr la

el médico sea el intermediario especializado

ntre la emens)a y el paciente, al paciente se le debera
e@» transmi%
q’ docw

s%RMACK’)N DE USO DEL INSTRUM ENTAL QUIRURGICO:
instrumentos que acompafan a este sistema pueden serde
n solo uso o reutilizables.

IMportante informaciéon médica contenida en este

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

PKGI-28F Effective 03-2018
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e Los instrumentos de un solo uso sedeberan 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 comecta, la
presenciade corrosion, asi como la integridad delos
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atencion
alos controladores, las brocas y los isntrumentos emplead
para cortar o para insertar implantes.

técnicas quirurgicas que describen el uso de este siste
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fon
procedimiento antes de utilizar estos producto

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicién -%.

cirujano tiene también la responsabllldad de fondo
publicaciones pertinentes y consultar a ¢

experiencia en el procedimiento antes de Se puede
consultar las técnicas quirargicas en el S|t de Acu

(acumed.net)

ADV ERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: P efcazy
seguro de este implante, el cirujano debe e Imente
familiarizado con el mismo, los me’todgs aplicacion, Q
instrumentos y la tecnlcaquwurglca re ada pa
dispositivo. El dispositivo no estadl para so

esfuerzo de un peso excesivo, s e carg as Qa actividad
excesiva. El dispositivo podr: se o s si el
implante se ve sometido aunac

a mayor a a un retraso

de la consolidacion, pseudoartrosis o una consolidacion

incompleta. La introduccion erroneandel dispositivo durante la

implantacion puede aument de aflojamiento o

migracion. Debe advertlrse iente, preferiblemente por

escrlto acerca del uso, | |ones y los posibles efectos
0s de este |mp| re las advertencias que se

aciente
oel tra m

incluir la posibilidad de que falle el

in
debld ung perdida de fijacion o
aflo |ento 2 ate on, aun § ]bdeactlwdadoala cargay
soporte de p parhwlaé lante esta expuesto a
eb

rgas m ido so de consolidacion, una
pseud o una |on incompleta, y si sehan
prod doNdanos nerv a tejidos blandos debido a
t| S quir( 0 ala presencia del implante. Debe
e aI paci ue, en caso de no obedecer las
CCIO es tamiento postoperatorio, pueden producirse
Ios en Nante yl/o en el tratamiento. Los implantes pueden
causar nes y/o bloquear la visualizacién de las
estr natc')micas en las imagenes radiograficas. No se ha
la seguridad, el calentamiento o la migracion de los

&nentes del sistema de en el entorno de la RMN.

DVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
método de aplicacién y latécnica quirurgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
no estd indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente

-} acumed’



por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de rotura del implante si la actividad es excesiva, se carga en exceso
instrumentos. el dispositivo, la consolidacién es ifgompleta o se ejerce
demasiada fuerza sobre el i & rante la insercién. El
PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera implante también puede mi ojarse. Se puede producir
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian haber una reaccion por sensibil tologlca alérgicao adversa por
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del Ia Py cia de cuerpo § producida por e! |mp|lante en el
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y muescas, > ok materi I no. Se pued.en'producw Ie~3|o'r’1es’ en
dado que tales concentraciones de tension pueden dar lugar a n SO en el ando s 0sea o resorcion osea,
fallos. No es aconsejable mezclar componentes de implantes d 'S tisul IldaC|on iitedetuada como resultado de la
distintos fabricantes por motivos metaltrgicos, mecénicosy y senmade ;fIante ed rdumatismo quirdrgico.

funcionales. Es posible que las ventajas de la colocacion

quirdrgica de un implante no satisfagan las expectatlva |N3T ES DE A
paciente, como también es posible que este se deterlo
tiempo, lo cual haria necesaria una intervencion q ad itos de del implante: Los implantes se

revision para cambiar el implante o realizar pro enjos lstran e xclusnvamente y no se deben volver a

alternativos. No es raro que haya intervencio
revision con implantes.

Q Req isi e I|m pieza de los instrumentos: Antes de cada
PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL URGIC % cion habra que limpiar a fondo los instrumentos y

instrumentos quirtrgicos de un solo uso no se deber: ti izar C los Acumed, siguiendo las directrices que figuran a
nunca. Las tensiones anteriores pueden haber gen 0 inuacion.

imperfecciones, que pueden hacer que el disp alle. Protegja vertencias & precauciones

los instrumentos de rasgufios y muescas, y tas @ o Ladescontaminacién dd instrumental o accesorios

concentraciones de estrés pueden hac rodugio reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
\D \ finalizacion de la intervencion quirargica. No deje que se

EFECTOS ADVERSOS: Entre les efect sequen los instrumentos contaminados antes de limpiaros o

adversos se encuentran dolor, i ad, o saﬁ?lones reprocesaros. El exceso de sangre o restos debe eliminarse

andmalas y dafios nervioso

jidos bl presencia para evitar su secado sobrela superficie.
del implante o traumatismos quirurgicos. Pu P ducirse una
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e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
con pruebas documentales de formacién y competencia. La de anodizado podria disolverse.
formacion debera incluir las directrices, normas y politicas del  pstrucciones de limpieza/e i6n manual

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

limpieza manual.
%ntos en s8ludion enzimaticahasta que

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

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

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

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

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

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

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

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

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

I|mp|adotres Y desgfectlant " 0s fluerte especial atencion alas canulaciones, y sirvasede una jeringa
que contengan yodo, cloro as sa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.
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4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una
unidad ultrasdnica con solucion de limpieza. Acciones todas
las partes moviles para que el detergente entre en contacto
con todas las superficies. Someta los instrumentos a una
limpieza por ultrasonidos durante un minimo de diez (10)
minutos.

5. Retire los instrumentos y enjuaguelos con aguadesionizada
durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden
sefiales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado.
Preste especial atencién a todas las canulaciones, y sirvase
una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alca

6. Inspeccione los instrumentos con luz normal para v
eliminado la suciedad visible.

7. Si aun queda suciedad visible, repita la limpiezalp
ultrasonidos y los pasos de enjuagado antegioges.

8. Elimine el exceso de humedad delos inst@s con un
pafio limpio, absorbente y sin pelusa. @

Instrucciones de limpieza y desinfecc nual @ N

automatizada combinadas

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la di y
temperatura de uso que recomiende el fabric

preparar soluciones frescas cuando las sol
una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en soluci® zimatica e@e
queden sumergidos por completo sAcgione todas & tes
moéviles paraque el detergent8
superficies. Sumérjalos duran minimo
minutos. Utilice un cepillo o suave

con cuidado los instrumentos hasta habe

dedtez (10)

<
o

bra que

e prese@

n contacte con®©das las

@ n para frotar
ado todos los

restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de
alcanzar. Preste espemal a nC| a los instrumentos
canulados y limpielos con, o para frascos. Nota: el
uso de un sistema de li or ultrasonidos le ayudara a
limpiar a fondo los ins:\%7 S. El uso de una jeringa o un
chérrg de agua mej urgado de las zonas dificiles de

zgp y de tod uperf:c:es estrechamente acopladas.

etir€’los instrufgentes de la s ion enzimatica 'y

uaguelo&a a de5|o i urante un minimo de un (1)
inuto

Coloq mstrume un lavador o cesta desinfectadora

n ciclo estandar en el lavador o la
importante utilizar los siguientes

n riguro

>

ad
e adora
@ metros m para que la limpieza y la desinfeccion
O <
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ESTERILIDAD:
1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria Los componentes del sistenrka g@wistrarén esterilizados o sin
esterilizar. \
2 Aplicacion de aerosol enzimético durante veinte (20) segundos con x\
Producte esterilizad ducto esterilizado se ha
3 Remojo enziméatico durante un (1) minuto uesto A unadosi ima de 25,0 kGy de radiaciongamma.
ed’no recom la reeste cién de productos con
4 Enjuagado con agua corrientefria durante quince (15) segundos nvase estéril Si el ehvase esté recedafnado, es necesario
ficar deli te a Acti | producto no debe usarse y
5 Lavado con detergente durante dos (2) minutos con agua corrie ebe dev a Acum
caliente (64-66 °C/146-150 °F) f\
6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quhcﬁ) [¢3] Pro@sm este s'allvo que en la etiqueta flgure' i
la nte que terilizados y que Acumed los suministre
; Enjuagado con agua purificada durante diez (10 undos£on Qenvase é&lizado sin abrir, habra que considerar que
lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F) todos los implantes e instrumentos estan sin esterilizar, y por
] ] ] (b anto ha esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
8 Secadocon are calierte durarte site ( 1e7c/A0P) Los @: sin esterilizar se han validado con los parametros

o No es aconsejable utilizar secadoras o la
automatizados como Unico método‘dwﬂe

instrumentos quirdrgicos.

Se podra utilizar un sistema auor%a\o en un,pro de
seguimiento de la limpieza m N g

Habra que inspeccionar a los instr& tes dela
esterilizacion para comprobar que la limp y

<

aya sido eficaz.

d @zacién que figuran a continuacion, en bandejas
te cargadas con todas las piezas colocadas en el sito
\ cto.
M étodos de esterilizacion
e Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los
equipos que utilice paraobtener mas instrucciones acerca
del esterilizador especifico y la configuracion de carga.
Siga el articulo “Practicas de esterilizacién recomendadas en

la configuracion de practica perioperatoria”, publicado por la
AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la
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e Espanol—- ES/ PAGE 46

norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

Autoclave de desplazamiento por grav ed@ NO RECOMENDADO

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

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

-} acumed’
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar LN

directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del Consulfe @cdones de uso
producto en busca de posibles signos de manipulacién o -— NS

contaminacién acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas & Prew\@

antiguos. = -
1 Estérifizado con 6xido de etileno

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen & \Esterilizadoon dPadion

informacion sobre productos que podrian o no estar — = -

disponibles en un pais concreto, o que pueden estar {] Fech ddad

disponibles con marcas comerciales diferentes en ~—s

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E

que los productos no cuenten con aprobacié @ S c)\' “ Representante autorizado en la Comunidad

| ECOLREP |
todos los paises. Ninguna parte de estos materia Europea
debera interpretar como promocién o lici @\ ingun
producto o del uso de ningun producto deWingtina form *

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV w ro/de catilogo

Fabricante
ol

particular que no esté autorizada por la legislacién d x U

pais en que se encuentre el lector. @

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma les,

consulte lainformacion de contacto qlie ura én este @
documento. ®

Fecha de fabricacion

(]
@ No reesterilizar
@
1

No reutilizar

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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@ Frangais- FR/ PAGE48

BROCHES DE FIXATION ACUMED® STABLELOC 0

3
A L’ATTENTION PERSONNELLE DU CARACTERISTIQUES MXRIAU DEL’INSTRUM ENT
CHIRURGIEN CHIRWRGICAL :Les in& ents sont fabriqués dans
différeptes qualités d’@i xydable, de titane, d’aluminium et
aIQ r assurer la biocompatibilité.

.
| DE L’'IMP : Les dimensions
tent la t s implants. Le chirurgien doit

kil g L \ . choisir, Iantdoni I% et la taille correspondent le mieux
INDICATIONS : Utilis ées conjointement au systeme aux ins du pati obtenir une meilleure adaptation et

fixation exteme Stableloc pour permettre la réduction d support adéquat. Bien que le praticien

fracture et 'alignement du radius distal u @
u '9 u radius distat. % %@ e référen I'entreprise et le patient, les informations
u' icale

imp tes foumies dans ce document doivent étre
CONTRE-INDICATIONS : Infection active ot e te. mises aka'tient.
Ostéoporose, quantité ou qualité insuffis S\liSsus moue@»
dos fissus osseux. Sensibilite au MalerieSn T do dovi'% o@ PLOI DE L’INSTRUM ENT CHIRURGICAL : Les
ests dolvent Etre realises avant | Impantation. Sepsis, i nts foumis avec ce systeme peuvent étre a usage

patients ne souhaitantpas ou incapables de se con ux o
as con w e ou réutilisables.
stérieurs\ L'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour

consignes de soins postopératoires. Ce dispositif
instruments a usage unique portent une étiquette avec le

DESCRIPTION : Les broches de fixation Stableloc sont des PORETes ev
destinées a étre utilisées conjointement au systéme de fixation
externe Stableloc pour les fractures du radius distal. ODE D’

. . ¢ & symbole « Ne pas réutiliser », tel que décritdans la section
CARACTERISTIQUES DU MAT ERI)@ IMPLA\' e

) - S Légendedes symboles ci-dessous.
implants sont fabriqués en acier jm
norme ASTM F138. \ o

utilisation.

»
@
o
=]
.

Les instruments a usage unique doivent étre jetés aprés
PKGI-28-F Effective 03-2018
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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 d’endommagement, leur
propreté, I'absence de corrosion et I'intégrité des
mécanismes de raccordement. Une attention particuliére doit
étre portée aux guides, trépans etinstruments utilisés pour
I'incision ou l'insertion de I'implant.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéme sont

disponibles. Il releve de la responsabilité du chlrurglen
familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces produ ‘
outre, il reléve de la responsabilité du chirurgien de ariser
avec les publications pertinentes etde consulter des”Colfégues
expérimentés concernant la procédure avant @ i
techniques chirurgicales sontdisponibles eSite
d'Acumed (acumed.net). 6

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IM PLANT

utilisation efficace et en toute sécurité de I' m‘plan |rurg|en
doit parfaitement connaitre I'implant, les méthod pllcatlon
les instruments et |la technique chirurgicale rec andee p
dispositif. Ce dispositif n'estpas oongu r resister a

contraintes de poids, a une charge ou' ctivités

Le dispositif peut casserou étre epd Io rsque t est
soumis ades charges plus Iou |ees au consolldatlon
retardée, une pseudarthros atrls t| plete Une

mauvaise insertion du disposm dant i n peut
augmenter les risques de desserrage ou de deplacement de celui

e'b QCSmp ératur

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

I'utilisation, aux limites et aux e ets‘secondaires possibles de cet
implant. Ces mises en garde,|

possibilité d'une
défaillance du dispositif ou ec du traitementdue a une
fixation desserrée et/ou

l’\alnte qui entraine ledessermrage,

une actiyité excesswe oumission a des poids ou des
c tamments lant est soumis ades charges plus
S assoc? une con ation retardee, une
e arthros@&gu un® cicatrisati mpléte, ainsi que la
sibilité de 3 des nerf§ tissus mous relatives a un
umatls presence d'un implant. Il faut

rg|cal ou N3
tque % espect des consignes de soins
Ires peut & r un échec du traitement et/ou une
s implants peuvent entrainer des
er la vue des structures anatomiques sur
age rad hiques. La sécurité, la montée en
u la migration dans un environnement d'IRM des

compos systeme de n'ontpas été testées.

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

-} acumed’



PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un implant ne
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une
panne dudispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou
cassure car une telle concentration de contraintes peut entrainer
une panne. L'association dimplantsissus de fabricants différents
n'est pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre
métallurgique, mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de
I'implant chirurgical pourraientne pas comrespondre aux attentes
du patient, ou bien I'implant pourrait se détériorer avec le temp
ce qui impliquerait une révision afin de remplacer l'implant
d'effectuer des procédures altematives. La chirurgie de ré
est courante avec les implants.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUME;
CHIRURGICAL :Les instruments chirurgi
unique ne doiventjamais étre réutilisés.

ge

Lesse0 tes subi
auparavant peuvent avoir créé des inper, ce qui peut

entrainer une panne dudispositif. Protége

esdinstrume ntre
toute rayure ou cassure, car une telle con centratiog

contraintes peut entrainer une panne.

EFFETS INDESIRABLES : Les effets sec
comprennentla douleur, I'inconfort ou I@:

s évent

ns ano
ousd la
chirurgical . Wimplant

a& : xcessiv%:e charge
'une cicatgs mpléte ou
rl'impla nt l'insertion.

ainsi que les lésions des nerfs ou des i
présence d'un implantou a un tr
risque de casser en raison d'un
prolongée imposée au dispositif,
d'une contrainte excessive subi

A

Un déplacementde I'implant et/ou un desserrage peut se
produire. Une sensihilité aux métausyou des réactions
histologiques, allergiques o%ir% abtes aux comps étrangers
dues a l'implantation d'un l%u etranger peuvent se produire.
ﬁ\;? S mous, unenécrose del'os ou
crose du tissuou une cicatrisation
dlles a la présenced'unimplantou aun

I\@)Q;E :

Des lésions des nerfs ou
omption osseus

peuvent ét
e chiruré

INSTRUCTI SURLE

son oivent pas étre netioyés.

% Exig@acernan@wage d'un implant : les implants

nces co nant le nettoyage de l'instrument : Les
i trumen%adccessoires Acumed doivent étre minutieusement

nettoyé 'étre réutilisés, en suivant les instructions ci-
deS@

stériles@

ments et précautions

o

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

solutions contenantde l'iode, du

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

\

soudre.

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

2.

Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

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

préparer une nouvellex
les instrume la solution enzymatique ; ils

|mmer és. Faire bouger toutes les

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

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

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

ultrasons avec une solution nettoyante. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
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I'ensemble des surfaces. Soniquer les instruments pendant au
moins dix (10) minutes.

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

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

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

sonication et de rincage ci-dessus.

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

Instructions de nettoyage et de désinfection c@nt

technique manuelle et automatique

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

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

préparer une nouvelle.

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

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

era |'aiK oupillon.

W)

difficiles d'accés. Faire particulié
instruments canulés et les

jet d'eau ameliorera le ring;

3. Retirer les instrument:

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

Remarque : I'utilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L 'utili8ation d'une seringue ou d'un

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

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

cycle de nettoyage/

indiqués pour les

arameétre tiels pour obtenir un nettoyage

ants spﬁ

~4

) minutes av ec de leau du robinet froide

robinet chaude

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

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

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

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

7 Rincer (10) secondes & l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64166 °
C/146-150 °F)

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

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

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

e Un systéeme automatique peut par exemple étre utilisé en Se gonformer a la nor 'AORN « Recommended
complément d'un nettoyage manuel. clices for Stenhz@T Perioperative Practice Settings » et

e Les instruments doivent &tre minutieusement inspectés avant e ANSI 79 :2010 — Comprehensive guide to
eam sterilizati sterility, rénce in health care
a

stérilisation afin de garantir I'efficacité du netioyage.
facilities.
STERILITE : a stéril]

echea it avoir Ile le plus strict respectdes

Les éléments du systéme peuvent étre foumis stériles g V /AA'V“ ST79 :2010 -
A ensive o steam sterilization and sterility

.
apide n'e @recommandé mais, le cas

steriles.
X rance |n are facilities.
\
Produit stérile : tout produit stérile a été e @

11t ster Autoclav%deplacement de grav ité : NON RECOMMAN DE
quantité minimale de 25,0 kGy de rayons 2

A umed \’
déconseille la restérilisation de produits a @ ¢'conditionnés Autw@!)p evide:
endo g

maniére stérile. Si un emballage stérile e mmagé C|dent ure d'exposition : 132°C (270°F)

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

doit étre renvoyé a Acumed. efmps d'exposition : 4 minutes
\ Temps de séchage : 30 minutes

Produit non stérile : sauf s'ils sont claire |quetes

comme stériles et foumis dans un emba ge sterile no

par Acumed, tous les implants et |nstru doiven

considérés comme non stériles e st par I'hépit
utilisation. Les dispositifs non st %falt Iobja%une
validation impliquant les par: stéri istés ci-
dessous, surdes plateaux cha au mam@aq ue piéce
occupantla place qui lui convient.
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

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

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

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

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

Attg{b\\‘

diefilisé a 'aide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@?aﬁon

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

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Ri
contenudu présent documentne peut étresi
comme une quelconque promotion oup

A J
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

produit ou a l'utilisation d’un produit d’'un ere *
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati x

Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@@ut
ns

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

élément complémentaire, voir les infor‘rr%

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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o Italiano— IT/ PAGE 55

PERNI DI FISSAGGIO ACUMED® STABLELOC 0

.
ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL di acciaio inossidabile, ti \Xminio e polimeri valutati perla
CHIRURGO OPERANTE bi szinta. ‘s{'

o
DESCRIZIONE: | perni di fissaggio Stableloc sono progettati FO IONI ;:ILIZZ IMPIANT O: Le dimensioni
per essere usati unitamente al fissatore esterno Stableloc per fisi@logiche lifgitan dimensiofiidendispositivi impiantabili. Le |l

fratture del radio distale. chirurgo dov ézionarg il ipo\ete dimensioni piu appropriati
i € onsentire un adattamento

. R . - \ precis posizionafne stabile con sostegno adeguato.
INDICAZIONI: Usati unitamente al fissatore estern ] Benolle Inradico sia ediario informato tra azienda e

per effettuare la riduzione della frattura e I'allineament b
f mlm

distale. %
CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva o Ia 9@
Osteoporosi, scarsa quantita o qualita u ) seo/moll@» INFO NI PER L’ UTILIZZO DEGLI STRUM ENTI

Sensibilita ai materiali. Se si sospetta sens € necessario . - - .
. . .o ’ PO WS HI I: Gli strumenti forniti con questo sistema
effettuare dei test prima dell'impianto. Setti ia. Pazie hen essere Monouso o riutilizzabili.

disposti a o nonin grado di seguire le indicazioni ter S . L
I'attacc @ utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
Ndella (\ per determinare se lo strumento &€ monouso o riutilizzabile.

postoperatorie. Questo dispositivo non € progettato
il fissaggio con viti agli elementi posteriori (pedu

@ riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
A L \ simboli riportata di seguito.
SPECIFICHE DEL MATERIALEDI | Gl | @ e  Gli strumenti monouso devo essere smaltitidopo un singolo
sono costituiti da acciaio inossid I\ dole A{M 8. Utilizzo p g
e  Gli strumenti riutilizzabili hanno unadurata limitata. Prima e

SPECIFICHE DE!- MAT ER'A GLI ST @Tll o dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono
CHIRURGICI: Gli strumenti sono compostida vari tipi

-} acumed’
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essere ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura,
usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita
dei meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere

taglio o perl'inserimento di impiant.

particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumentidi eccessiva o sostenimento cﬂks
AW

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di
utilizzare la strumentazione, € responsabilita del chirurgo
acquisire familiarita con le procedure chirurgiche che ne
prevedono 'uso. Cosi come, inerentemente alla procedura

chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita
consultare pubblicazioni scientifiche e richiedereil pare @ erto
di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche c@ , fare

riferimento al sito web di Acumed (acumed.net)

efficace dell'impianto, il chirurgo deve ave

conosc
approfondita dell'impianto, dei metodi di appli€azione, d ¢
strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccom per

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANT O: Pergr sicuro .
utilizzo

questo dispositivo. Il dispositivo non ¢ stato progett er
resistere alle sollecitazioni dovute al supporto corporeo,
di carichi o di attivita eccessive. Il disposifiv be romp
danneggiarsi quando limpianto viene sottopos cari

maggiore associato a unione ritard ata,‘&ta unio

guarigione incompleta. Un inserime cormretto del'dispositivo
durante limpianto pud accrescel abilita didllentamento o

migrazione. |l paziente va in

mato, preferihil eriscritto, in
merito all'uso, alle limitazioni e ventua desiderati

associati all'impianto. Gli avvertimenti comprendono la possibilita
di malfunzionamento del dispositivohg dell’impianto a causa di
fissazione allentata e/o allen;a ollecitazione, attivita
esg corporeo o di carichi, in
ttoposto a carichi maggiori a
ata unione o guarigione

particolar modo se I'impi
caus@di,unione ritarda

uali danni ai nervi o ai tessuti molli

in etay compresi
ifsorti eguito akfratgna chiru o glla presenza
del ianto. \paziente va avverifo Che la mancata osservanza

(o] Ieindicazi &peutiche eratorie pud determinare

succes oS pianto rattamento. Gli impianti
pOSSO : "e/0 bloccare la visualizzazione di
strut

are distor:
tomiche i@ gini radiografiche. La sicurezza, il
ri amento o Ia% ione dei componenti del sistema di non
% ati teste% iente RMIL.

VERT UGLI STRUM ENTI CHIRURGICI: Per un
ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
dev cere lo strumento, il metodo di applicazione e la
techi irurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
@ dlo strumento e danni al tessuto, se si sottopone
| rumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in
aso di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a
strumenti di questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANT O: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
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dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Per
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo
promiscuo di componenti d’impianto realizzati da produttori
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non
corrispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzione
dellimpianto o I'esecuzione di procedure alternative. Interventi
correttivi su pazient impiantati non sono infrequenti.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli
strumenti chirurgici monouso non devono mai essere ri
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato impe
da provocare il malfunzionamento del dispositivo. B
strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazio
possono causare un malfunzionamento.

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili efersi
comprendono dolore, fastidio o sensazioni'amémale e d
nervi o ai tessuti molliinsortiin seguito al trauma chir@rgi
presenza dellimpianto. Possibile rottura dell'impian

ai”

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

€g

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

éﬁ: i di |iz®a strum
@1 nti e a%w Acume
P

0 I'ecces%materiale ematico e detriti per evitare che si

impianto o a causa di un trauma chirurgico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZJ@
Re quisiti di pulizia dell’@o: Gli impianti sono fomiti

unicafmente sterili e no@ essere ulteriormente puliti.

i&ne: Prima del riutilizzo,
o essere accuratamente
it attenen

lle ind ic%i\ ortate di seguito.
Avverten recauzi

e Lade aminaziofig dedli strumenti o degli accessori
riatilizzabili va e non appena conclusa la procedura
rgica. Nof\l re asciugare la strumentazione prima di
erla sotto apulizia/riprocessazione. Rimuovere

secc e superfici.

o T iswtenti deve rispondere a comprovati requisit di
ramenfo e competenza. L’addestramento dovrebbe
ere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche

vuta ad\@bplicate dalla struttura ospedaliera ospitante.
arigione

attivita eccessiva, carico prolungato sul dispositivio,
incompleta o all'applicazione di una forza eccessi aIIimpia@
/0

Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole
metalliche né spugnette abrasive.

¢ Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono
immersi nella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti con
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
detergenti devono essere completamente sciacquati via.
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o Alla strumentazione Acumed non andrebbero applicati oli strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare
minerali o lubrificanti siliconici. particolare attenzione alle agee cilida raggiungere.

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

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

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

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

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

\ ultrasomi n soluzione detergente. Movimentare tutte le

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

Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale

1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico
diluizione e temperatura d'uso raccomanda
Quando la soluzione in uso mostra tracce

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

frarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con
ente alla\ cqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido
P ‘,’U“OF di risciacquo sia scomparsa ogni tracciadi sangue o di sporco.
tidi Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con

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

completa immersione. Movi er individuare tracce visibili di sporco.

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

ogni traccia visibile di detriti, strofinare deli ente gli
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8. Con un panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,
rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti.

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione
manuale/automatizzata

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

2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al
detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a b
per almeno vent (10) minuti. Per eliminare ogni trac
di detriti, strofinare delicatamente gli strument co
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare p
attenzione alle aree difficilida raggiungere Dedi
particolare attenzione agli strumenti cann -
appropriato scovolino. Nota: l'uso di ul iCe :
pulire accuratamente gli strumenti. L’i @ di una s:r
un di getto d’acqua migliorera il risciacquesdi aree di llé
accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimati ciacqua
con acqua deionizzata per almeno un (1) min

4. Disporre gli strumenti nell’apposito cestel

isposiﬁv@ .
lavaggio/disinfezione e processarli 'mxtsn 0 un cicl
standard. | seguenti parametri mmm& essen %
pulizia e la disinfezione. A\ K .

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

AN W -
2 Spray enzimatico r&% secondi in acqua calda

A\
Bagno enzimati minuto

0“ di rscac@'n@male acqua di rubinettofredda

,Quindim

etergente con nomale acqua di
46-150 °F)

\isciacquo i

calda N ,

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

dici (15) secondi in nomale acqua di rubinetto

8 @mgare per sette (7)minuti con aria calda (116 °C/240 °C)

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

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

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

urance jn health eare facili

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

h. Se si rendesse comunque

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto auna dc@necess e esser‘exo ta unicamente secondo i
isi . 2010 — Comprehensive guide to

minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non co W 3 ;
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la fﬁ‘ ‘ lity assurance in health care
)

ento per gravita: NON RACCOMANDATA

sterile risulta danneggiata, segnalareil caso ad Acumed
prodotto non deve essere utilizzato e deve essere% 0 ad \

Acumed.
@ Autocl;ﬁc%fe-vuoto:
Prodotto non-sterile: A meno di una ct ettatura

ne dichiari la sterilita e il suo impacchetta @'nella conféziope Teffiperatufa di esposizione: 132 °C (270°F)
sigillata fomitada Acumed, tutti gli impianti egli strum VONO i . o

. . - 0 di esposizione: 4 minuti
essere considerati non sterili e, pertanto, essere so osth a
sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospi rima \ empo si asciugatura: 30 minuti
dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati ndo i

parametri di sterilizzazione riportati quidi s , Ih vassoi @
pieno carico, con ogni parte allocata in,mM¢do ap ropri%

O S
W s\OK
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.

Prima dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per
segnidi manomissione o contaminazione da acqua.

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Usare prima i lotti piu vecchi.

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

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli ent govemativi di

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diver:

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

odi non
ui si trov, *

.
Datadiséadenza
§
di catalogo

lott
‘@IG&OO

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

il lettore.

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

Non riutilizzare

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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0 Nederlands—- NI/ PAGE 62

ACUMED® STABLELOC FIXATIEPENNEN 0
3
TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE MATERIAAL SPECIFICATI gg\u RURGISCHE
OPEREREND CHIRURG INSTRUM ENTEN: De irx enten zijn gemaakt van
ve@dg kvyalitei@ tvrij st_aal, titaaq, _a]uminium en
BESCHRIJVING: Stableloc fixatiepennen zijn ontworpen voor & g die ZIJ@ eld op bIOC(impatlbl|ltelt.
gebruik in combinatie met de Stableloc externe fixator voor 9

fracturen van de distale radius. G BRUIKSI@MATIE,I ATEN: Fysiologische
meting@ endem n implantaten. De chirurg dient
INDICATIES: Voor gebruik in combinatie met de Sta'ﬂ een ty aatte s t%e die het beste overeenkomen met

externe fixator ter behandeling van fractuurbeperking e van pat r directe adaptatie en een goed

van de distale radius de pasv@ t voldoende ondersteuning. Hoewel de
’ opgeleid nschakel tussen het bedrijf en de patiént

ISudientde be ijke medische informatie die in ditdocument
CONTRA-INDICATIES: Actieve of latente i ordtg % aan de patiént te worden medegedeeld.
Osteoporose, ontoereikendehoeveelhei tbot/wek@» %

ge'f”' toé’.erge‘r?e”g:‘.eid I"°‘§rtr‘e: mftﬁri Qo it vere Eﬁ INFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN:
estaa, gienen voor Implantatie testen te worder uitge | nten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
Sepsis. Patiénten die instructies voor postoperatieve

.
iet - . . oo
kunnen of willen opvolgen. Dit instrument is niet be voor @:}ebguﬁ(un voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor

schroefbevestiging of fixatie aan de posterieur nten
(pedikels) van de cervicale, thoracale of lu geng raa@ e De gebruiker dienthet instrumentlabel te raadplegen om te

zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor

¢ x ) hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
MATERIAAL SPECIFICATIES IMP% N: De i taten
me

. . h voorzien van een niethergebruiken-symbool zoals
lz:u1régemaakt van roestvrij staal i \ beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig

&O gebruik worden weggegooid.
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e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.

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

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische

sa
schade rfuwen of
technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem% era"etf@e n wel d \

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chir
vOor gebruik van deze producten met de procedure ve te
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van de'ch

voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante publi ‘
ervaren collega’s te raadplegen aangaande d -- gctlre. De

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

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

grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, d
toepassingsmethoden, instrumenten en de len
chirurgische techniek voor hethulpmldd Ipmidd
ontworpen om de belasting van hetdra%n gewi Ia
of van overmatige activiteit te we t hulpmid

ers
breken of beschadigd raken als onderwafpen aan
rtraagdesSaptengroeiing,

verhoogde belasting in verb
geen samengroeiing of onvol genezm
insertie van het hupmiddel tidens de implantati

wordt de kans

@ van Acu%

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 bjj ingen van ditimplantaat.
Deze waarschuwingen e mogelijk dat het hulpmiddel
kapot gaat ofdatde beh% niet slaagt als gevolg van losse
fixatig! belasting, over tiviteit, of het dragen van gewicht
ip het bijzol s het implantaat verhoogde belasting
rgaan a@o g van veniraagde samengroeiing, geen
groeiin§of onVolledige genezing, evenals de mogelijkheid
elen gerelateerd aan ofwel
2|gheid van hetimplantaat. De
waarscl orden dat door het niet opvolgen
ucties bet& postoperatieve zorg het implantaat
gaan en ehandeling mogelijk niet succesvol is.
antate distorsie veroorzaken en/of in
iografische Idlngen het zicht op anatomische structuren

okkeren componenten van het systeem zijn nietgetest op
de ve|I|g warming of migratie in de MRI-omgeving.

patiént

HUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
UMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
med-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het

|rurg \
strument, de toepassingsmethode en de aanbevolen

chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
beoogdedoelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.
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VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET breken. Migratie en/oflosraken van het implantaat kunnen
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooitopnieuw gebruikt opftreden. Door implantatie van een eemd lichaam kunnen
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben overgevoeligheid voor metaal sche of allergische
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument. reacties of nadelige reactie cxt vreemd lichaam optreden. De
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat aanwe2|ghe|d van een i of operatietrauma kan schade
dergelijke concentraties van stress kunnen leiden fot falen. Het wen of weke tnecrose of botresorpfe,

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

redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk datde voordelen van INGSI R

implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingen van de

patiéntof met de tijd kunnen verslechteren, waardoor ereiste et rem het implantaat: implantaten

revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen V worde steriel g n mogen nietopnieuw worden
alternatieve procedures Lit te voeren. ReV|S|e-operat|e gerej . {
implantaten zijn niet ongewoon
Qsten voag reinigen van het instrument: Instrumenten
VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAN accessoires van Acumed dienen voor hergebruik grondig te
CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN: Chir orden elhigd, volgens de richtlijnen hieronder.
instrumenten voor eenmalig gebruik mog QitOpnieuw wo Waar ngen & Voorzorgsmaatregelen
gebruikt. Door eerdere belasting kunnen o omenh Zijn . . . .
ontstaan waardoor het instrument gebreken kan gaa ) tting van herb_runkbare |nstr_umer_1ten o_f accessolres
t directna afronding van de chirurgische ingreep plaats te
Bescherm instrumenten tegen krassen en insnijdin d gellj den Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet
nnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt.

Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te
voorkomen dat dit op het oppervlak opdroogt.
o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
delen as gevolg van de aanwezqh gedocumenteerd bewijs van training en competentie. Training
gevolg van operatietrauma. IJ e&ang urige dient de van toepassing zijnde richtijnen en standaarden en
uitoefening

belasting van hethulpmidde lledige g ziekenhuisbeleid te omvatten.
van overmatige kracht bij het in gen kan lantaat

beschadigingen kunnen leiden totdefecten.
BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkin &

. ®
of abnormale gewaarwordingen en sch
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e Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende 1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de

het handmatige reinigingsproces. fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
e Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen met Verse oplossingen dienen,t bereid wanneer

oppervlakte-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de bestaande oplossingen ntreinigd zijn.

instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn. 2. Plaats instrumenten in matische oplossing totdat ze

<

Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten

afgespoeld te kunnen worden om residu te voorkomen. 0
e Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed om

ondergedo n. Activeer alle beweegbare delen

deterg Ile oppervlakken in contact kan
. Week g@rde mininfdal twintig (20) minuten.

-instrumenten worden gebruikt. ruik ee Orst met zachiewylon haren om voorzichtig de
e Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden nstrL'J'men fschrqb C y t:lle Z|chtba.r|.e.>kdebt:|e I§k
voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevolenNHet VerwijaergrJoeet sped Jacht aan moeilijk te bereiken

ndacht aan alle gecannuleerde
met een geschikte flesborstel. Voor
spiralen, of flexibele vormdelen: Giet

worden geneutraliseerd en van de instrumenten iJestade
afgespoeld.
g. P . . . . rdime hoev reinigingsmiddel over de holtes om al het
e Chirurgische instrumenten dienen grondig t rd edroog il we spo8len. Schrob het opperviak met een
om roestvorming te voorkomen, zelfs indie i '

i belangrijk dat alkalische reinigingsmiddel geb eef spe
is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmi eng;@ i Nrten en iel

schro tel om al het zichtbare vuil van het opperviak en de
holte erwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het

roestvrij staal van hoge klasse. %
* Alleinstrumenten dienen voor sterlisatie orden . o@ met een schrobborstel. Roteer hetdeel tijdens het
geinspecteerd op reinheid van opperviakken, verbi ,en ben om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd.

Iumens,.juiste functi'e,. en slijtagej er? scheuren. wijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie

» Geanodiseerd aluminium mag niet in contact met \ 3) minuten grondig onder stromend water. Geef speciale
gen. Ver@ aandacht aan canules, en gebruik een spuitom alle moeilijk te

iddelen

bepaalde reinigings- of desinfecterende opl
sterk alkalische reinigings- en desinfecter bereiken gebieden te spoelen.

oplossingen d|ejoc_i|d§, chloor of bepadlde metaalzo@ 4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
bevatten. De anodizatielaag kan eyerfgens, in oplosgingen met ultrasone eenheid met reinigingsmiddel. Activeer alle
pH-waarden boven 11, oplos e& beweegbare delen zodat de detergens met alle opperviakken
Handmatige reinigings-/Desin ngsinstr, S in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.
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5. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd
water gedurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het
spoelwater geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn. 3
Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spuitom
alle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen.

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

8. Haal de overmaat aan vochtvan de instrumenten met een
schone, absorberende, niet-afgevende doek.

Combinatie handmatige/geautomatiseerde reini gin

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

spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar

liggende opperviak verb ete
Haal de instrumenten ui

plossing en spoel minimaal
één (1) minuutin gedelo water

s instrumenten |n %ch ikt wasser/desinfectormandje

erk het geh els een standaard cyclus van de
i olgende minimale parameters zijn

(2) minut

met koudkraanwater

wintig (2 en enzymspray met heet kraanwater
Al
Eén Q weken met enzym

desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen me or de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning tuur. 0
Verse oplossingen dienen te worden berei er
bestaande oplossingen sterk verontrei ij

2. Plaats instrumenten in enzymatische o
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bewee
zodat de detergens met alle oppervliakken in co
komen. Week minimaal tien (10) minuten. G
met zachte nylon haren om voorzichﬁg dei
schrobben totdat alle zichtbare debri ijderd Geef@
speciale aandacht aan moeilijk te ber en gebled

speciale aandacht aan alle geca mstrum en
reinig met een geschikt flesbofs erklng ruik
van een sonicator helpt bij he remlge

instrumenten. Het gebrui en spu1t . aal zal het

41166°C/146-150 °F)

4 @ (15) secondenspoelen met koud kraanwater (X 2)

5 ?e (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater

Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraanwater

smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)

Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd watermet optioneel

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

desinfecteerder

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

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

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

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

STERILITEIT:

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

het steriel verpakte productniet aan. Alsdg empakki
beschadigd, moet het incident aan Acum m den gemeld.
product mag niet worden gebruikt en moetwosden teru tuerd

naar Acumed.

geleverd in een ongeopende steriele verpakkin leverd d
Acumed, dienen alle implantaten en ins en als niet;st
te worden beschouwd, en véo6r gebrui?&et ziek is
worden gesteriliseerd. Niet—sterieLe i%—u nten zijn
gebruikmaking van de hieronde e

sterilisatieparameters, in volledig |de trays &p alledelen
op de juiste wijze zijn geplaatst, alid eerw

(S octic
Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeldE&riel en \ Droogtijd:

Sterilisatiemethoden

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

oerd te worden volgens de

ze alleel
n ANSI/A%&E: 2010 — Comprehensive guide

terility assurance in health care

Qrbi ya %ealth cﬂiﬂies.
@G ruik vma?h-steriﬁsam tniet aanbevolen; wanneer

L\

gingsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN

Pre-v@m's af:
Bl @‘ efffigstemperatuur.

132 °C (270 °F)

4 minuten

30 minuten
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden RaadpleeWuiksaanwijzing
L WP

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

met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

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

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant
~al

of verzoek om enig product of voor het gebjulik

product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd

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

lezer zich bevindt. @

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een ve@ \ & Nietopnieuw steiliseren

verder materiaal de in ditdocument gegeve . . .

contactinformatie. @ ® Niet opnieuw gebruiken
SN I

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ Norsk—NO / PAGE 69

ACUMED® STABLELOC FIKSERINGSSTIFTER

titan, aluminium og poly &Ilverse kvaliteter, som er
INFORMASJON TIL KIRURG vurdert med tanke pa bi atlbllltet
%om&omm NTATER: Fysiologiske
nsjoner r starrels implantater som kan

velge ty sterrelsen som passer best
ov for & f ttllpasnlng og fast posisjon

. totte. S I gen er det utdannede
INDIKASJONER: Brukes sammen med Stableloc ek@V FE betog pasienten, skal den vikige

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

di

fikserer for frakturreduksjon og -oppretting i distale radi i dette dokumentet formidles fil

KONTRAINDIKASJONER: Aktiv eller latent ipfek's jo
Osteoporose, utilstrekkelig mengde av eIIer k a ben/my C& ASJON FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER:
vev. Materialsensitivitet. Ved mistanke sk agres for ’

e som leveres med dette systemet kan veere for

implantering. Sepsis. Pasienter som |kke ge eller ikk: er | .

stand til & felge postoperative pleieinstruksér®Denne in k eller gjen erK'_ .

er ikke ment & skrus fast eller fikseres til bakre eleme eren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om

(pedikler) pa cervikal, toraks eller lumbal rygg rad$ strumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

\ for engangsbruk er merket med et symbol «for

engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen

MATERIAL SPESIFIKASJONER FORIMPL ER: @ nedenfor.

Implantatene er laget av rustfritt stal Ih"@ 138. Q e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

MATERIAL SPESIFIKASJONE URGIS e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far

INSTRUMENTER: Instrumepte Iaget jtt stal, og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, komrosjon,

-} acumed’
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og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er
kirurgens ansvar a gjere seg kjent med prosedyren fer bruk av
disse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar & veere kjent

med relevante utgivelser og a konsultere med erfarne kolleger RSLER ,EOR KIRURGI
angaende prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner du paNg instrumenter @ umed skal

Acumeds nettsted (acumed net).

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og ruk
av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kjent med ipaplantatet,
applikasjonsmetodene, instrumentene og de a urgiske
teknikkene for innsetting av enheten. Anordni

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

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

rent systemet har ikke blitt testet for

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

ikoene forbundet med denne typen instrumenter.

ikke lage nitlig, orgels
for & tale belastningen av vekt, last eller ofErdyever aktivitet. %R
Anordningen kan knekke eller bli skadet ‘$ implantatet bli FOR@) EGLER FORIMPLANTATER: Et implantat ma
4 :

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

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

rukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser
n fare til at anordningen svikter. Beskyttimplantater mot

og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fere til svikt.
nding av implantkomponenter fra forskjellige produsenter
anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
pasientens forventinger eller de kan forringes med tiden, noe
som nadvendiggjer revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller
for & utfere alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
implantater er ikke uvanlig.
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FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER: Advarsler og forholdsregler

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

belastning kan ha fert til defekter, som kan medfere at en ma finne sted umiddelbar eftrtatinngrepsprosedyren er

innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, fullfert. Ikke la kontamin egtenin Strumenter terke fer rengjering/

ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt. behandling. Overfiad ig& er rester ma terkes av for a
hifdre at det tarker m erflaten.

NEGATIVE FALGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller . ere ska alifisert personell med dokumentert

unormale fomemmelser og nerve- eller blgtvevsskade pa grunn vis'paopplae kompe . Oppleeringen skal

av tilstedeveerelsen av et implantat eller som fglge av kirurgisk inkludere naygerende gjeld tningslinjer, standarder og

trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdreven aktivitet) ykehusre @ ¢

vedvarende belastning p4 anordningen, ufullstendig heling 4 tallbarst kurekluter i Igpet av den

det blitt utavd for stor kraft p& implantatet under innsetti ma ngjering€p ssen.

kan forekomme at implantatet flytter pé seg og/eller |@s N ngjering med lav skumtensidniva for manuell

Falsomhet oyerfor metall eller histologisk eller alerg : r ifstrumentene for rengjaringsvaesken.

negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme kan_foreKomme som ngjering€midler ma kunne skylles lett av instrumentene for &

et resultat av implantasjon av et fremmedmate @ nsatt 0 unnga rédter
implantat eller kirurgisk trauma kan fere til skad@r pa € ) \, . . ) .
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedb @ Wekrose av v . Mme% eller silikonsmegremidler skal ikke brukes pa
eller utilstrekkelig heling. R A strumenter.

. e pH-enzymatiske og rengjeringsmidler anbefales for

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

instrumentene.

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

L. . \ . ® kvalitet.
Rengjgringskrav til instrumen :@1 d-instrumenter og

: A . . ) ¢ Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
:gtt)rfi:grsﬁ?errwe:gjegg:ifg?ye s r\ ’ OQI&henO U lumener, riktig funksjon og slitasje fer sterilisering.
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¢ Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unnga sterke
alkaliske rengjegringsmidler og desinfeksjonsmidler som
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
anodiseringslaget lgses opp ved pH-verdierover 11.

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

anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende

Igsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

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

rengjgringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gje
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonbgrste 5 bbe
VE&r

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

spesielt oppmerksom pa alle instrumenter yler, og

rikelige mengder rengjeringsopplgsning
smuss. Bey det fleksible omrédet og skrubb overfl

alle sprekker blir rengjort.

3. Fjern instrumentene og skyll ngye under @de vann i
tre (3) minutter. Veer spesieltoppme mp naler,0

sproyte for & skylle alleomrader so

eliged na. Veer,

Q sningen bli
Plass %mentene i enzymatisk lgsning til de er helt

rengjer med en hensiktsmessig flaskeb , ekspone@
fiserer, ledninger eller fleksible funKSJo I sprekkene m

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

6. Inspiser mstrumenten I belysning for & fieme synlig

s .
& finnes &uss gjenta somkenngen og

fukt fra i dns tene med en ren,
fri klut

tiserte rengjorings- og

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

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

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

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

spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og
rengjgr med en hensiktsmessig flaskeberste. Merk: Bruk av en
sonikator vil hjelpe med nye rengjering av instrumenter. Bruk
av en sprayte eller vannstréle vil forbedre skylling avomréder

4. Plasser instrumentene, helt neds en ultragoni . som er vanskelig & na og naerliggende overflater.
med rengjeringsopplasning. e beve e deler slik at 3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert
rengjeringsmidlet far kon IIe oV, rﬂ niker vann i minst ett (1) minutt
instrumentene i minstti (10) m tter '
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4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurvog e

behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgende
minimumsparametre er avgjerende for & oppnangye

Instrumentene skal inspiseres naye fer sterilisering for & sikre

effektiv rengjering. 0
’\\&

rengjering og desinfeksjon. STERILITET:
Sys mponenter k xes sterile eller ikke sterile.
1 To (2) minutters forv ask med kaldt springvann
- - Stenilt produ De terile pro Be eksponert for en
2 Tjue (20) sekunders enzymspray medv armt springv am finimumsdo 4 26,0-kGy traling. Acumed anbefaler
3 Ett (1) minutts enzymgjennomvasting N e restern av stenlt e produkter. Hvis den sterile
— ) N knm kadet, ma Isen rapporteres til Acumed.
4 Femten (15)sekunders skylling ikaldt springvann 02) ™\ Prod ikke brukes ag det ma returneres til Acumed.
5 To (2) minutters vask medvaskemiddelmed vamt spring ru Q
(64 66°C/146-150 °F) rilt pr vis ikke produktet er klart merket sterilt
6 Femten (15)minutters ny skylling med vamtsp @ vert i en uapfetog steril pakke fra Acumed, ma alle
) implantat instrumenter betraktes som ikke-sterile av
7 T e ok g Mo renset van (¥ sykehu ruk. Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk
emiddel ( ) __ av s(@ gsparametrene som er listetnedenfor, i fullt lastede
8 Sju (7)minutters terking ivarmiuft (116 °C/240°F) alle deler riktig plassert.
Merk: Falg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhete ent @
ngye riliseringsmetoder

S‘Q,-

Instruksjoner for rengj znng/desmfd(

e Automatiserte vasker-/terkersyste efales |k
eneste reng Jﬂrlngsmetodefo k e instru ter
L]
o Etautomatisert system kan br! om en ingsprosess

til manuell rengjering.

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

Falg gieldende AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” (anbefalt
praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/
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@ Norsk—NO / PAGE74

AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering

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

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

helseinstitusjoner. r@ngsnd. @ 4 minutter
A Torketid: Q 3Wnutier
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres paetkjglig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets

pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke

er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

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

seg.

[ ECYREF | Autorisert representanti EU
Produsent
ol
Produksjonsdato
Ikke steriliser

i dette dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

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

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO
CIRURGIAO OPERADOR

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

externo Stableloc em casos de redugéo de fractura e a

CONTRA-INDICAGCOES: Infeccao activa ou .

Osteoporose, quantidade ou qualidade inglfiGig deosso/
tecido mole. Sensibilidade ao material. E % de suspeita
devem ser efectuados testes antes de proceder a impl
Sepsia. Os pacientes que n&o estejam dispostos ou
incapazes de seguir instrugées de cuidados pos

dispositivo ndo se destina a insergdo ou fixaga
elementos posteriores (pediculares) da colu

ou lombar. \

. Q
ESPECIFICAGOES DO MATERIA % PLANT :&
implantes s&o fabricados em agojinexidavel em rmidade
com a norma ASTM F138. s\o

INDICAGOES: Utilizados conjuntamente com o Fixa
ento

do radio distal.

INFORMAGG PARA UTI
Imensd gicas limi
impl irurgido

5rios. E
rafusos NoS Ny irizaveis
ical, toré@ )
[ ]

Portugués— PT / PAGE 76

SQO

ESPECIFICAGOES DO RXL DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrurmentos sdo fabricados em ago
inokid avel, em titanio, minio e polimeros de diversos

au adicos av uanfo a biocompatibilidade.

O DO IMPLANTE: As
tamanhos dos dispositivos dos
scolher o tipo e o tamanho que
mel responde cessidades dos pacientes para uma
0 daptagéo@\ base estavel com o suporte adequado.

a 0 médi o intermediario competente entre a

resa e o paeignte, as informagdes médicas importantes

onstantestdeste documento devem ser transmitidas ao

| @A(}OES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
GICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
em destinar-se a uma Unica utilizacdo ou podem ser

O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento sedestina oun&o a uma unica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagao estao identificados com um simbolo “ndo
reutilizar” conforme descrito na sec¢éo Legenda de
simbolos em baixo.

PKGI-28F Effective 03-2018
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e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado
eliminados apos a respectiva utilizagéo. com aunido, ando unido ou asecupgeracédo incompleta. A

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util insergéo incorrectado dispogi% te aimplantagéo pode
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instrumentos ~ @umentar a possibilidade d X ¢ao ou migragéo. O paciente
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que deverad ser avisado, pref ente por escrito, sobre a
aplicavel, a fim de verificar se estao afiados, gastos, utilizaCao, as I|m|tag:oe ssiveis efeitos secundérios deste

danificados, devidamente limpos e se apresentam corroséo e i %
para verificar a integridade dos mecanismos de ligagdo. 0S
libe

tas advertepCias incluem a possibilidade de falha do
ou trat@) devido jlxagao solta e/ou
Devera prestar-se especial ateng&o aos direccionadores, a céo, te ividade e ou suporte de peso ou
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a suporte de ¢ §pe0|ak*n o |mplante sofrer um

insergao do implante. mento S deV|d ] traso da consolidagao, nao-

umao C|catr ompleta, e a possibilidade de
Ieso 0sas ou d os moles relacionadas com trauma

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnic ua pres |mplante O paciente deve ser avisado

cirdrgicas que descrevem as utilizagbes deste sist titui o nao 5|g strugoes de cuidado pés—operatorio

responsabilidade do cirurgido estar familiarizadescom o caus r a do implante e/ou do tratamento. Os implantes

procedimento antes da utilizagéo destes prod @ em d|sso dem ca dlstorgao elou bloquear a visualizagdo de

cirurgigo também & responsavel por se fap _om as estrutur micas em imagens radiograficas. Os

publicag5es relevantes e consultar os co % xperiente com do sistema de n&o foram testados no que respeita

relativamente ao procedimento, antes da U cao. Po

encontrar as técnicas cirdrgicas no website da Acum

\' ¢a, aquecimento ou migracéo no ambiente de IRM.
(acumed.net).

\ ERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO

L IRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer
ADVERT E?CIAS REL;ATIVAS'AO "Y' PLA \ rao uso@ instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
seguro e eficaz do implante o cirurgiaq dgvera o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica
completamente familiarizado com o i 0s met cirdrgica recomendada. Pode ocorrer aquebra ou danos no
aplicacéo, instrumentos e a techa arecomen para instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um

cebido p&ga suportar a  jnstrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades

este dispositivo. O dispositivo n
tens&o da referéncia do pes enua& OU €XCeSSO oy cessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevidaou a utilizagdo
atéri

de actividade. Pode ocorrer algu ano m aparelho
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ndo prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de
instrumentos.

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

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

|rurg|

devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem t
imperfeigdes, que podem conduzir a falhado dispo!

os instrumentos contra riscos e mossas, dado

concentragbes de tensdo podem conduzir a lo] dispo&@
EFEITOS ADVERSOS: Os poss |ve|

adver cluem
dores, desconforto ou sensagde; e lesdgs nefwosas ou
dos tecidos moles devido a pres um implafte ou trauma
0 ao

cirurgico. Pode ocorrer uma a o] mp@

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

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

soes dos tenddes oudos tecidos

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

o

de,um |mpla de uma.tr rdrgico.

INST %
R itos d

|dos es

os implantes: Os implantes sdo
ao devem ser limpos novamente.

|m peza do instrumento: Os Instrumentos e
Ace cumed devem ser completamente limpos antes de
ser utilizados, de acordo com as seguintes directrizes.

éncias e precaugoes

PI’OtEJ\%d escontaminacdo de instrumentos reutilizaveis ou

acessorios deve ocorrer imediatamente apo6s a conclusdo do
procedimento cirdrgico. Nao permita que os instrumentos
contaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O
excesso de sangue ou detritos deve ser removido para evitar
que sequem na superficie.

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

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

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

espumosos para a limpeza manual, para permitir a ra.

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

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

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

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

e Os instrumentos cirdrgicos tém de ser e

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

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

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

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

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

[©)

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

ou solugdes que contenham i oudete irrigar qualquer area de dificil acesso.
metalicos. A'j’;” disso, e(;n sol p com valgigs\de pIH 4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa
superiores a 11, a camada odizaga ISsolver-se. unidade de ultra-sons com soluco de limpeza. Accione todas
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as pegas moveis para permitirque o detergente entre em
contacto com todas as superficies. Limpe com ultra-sons os
instrumentos durante, no minimo, dez (10) minutos.

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

vestigios de sangue ou sujidade deixem de ser visiveis no 3.

fluxo de enxague. Preste especial atencdo a canulacdes e

utilize uma seringapara irrigar qualquer area de dificil acesso. ¢4

6. Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminagdo normal
para a remocdao de sujidade visivel.

7. Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza W
-sons e 0s passos de enxague acima.
8. Remova a humidade em excesso dos instrumen

toalhete limpo, absorvente e sem fios.

Instrucées de limpeza e desinfeccdo com
automatica

1. Prepare o agente enzimatico e delimg
utilizagdo e temperatura recomendad
Devem ser preparadas solugdes frescas quando
existentes estiverem muito contaminadas.

2. Coloque os instrumentos em solugdo enzima ! ficarem\
completamente submersos. Accione todas

rtes movei
para permitir o contacto do detergente co as as @
superficies. Deixe impregnar duran minimo,
a

minutos. Utilize uma escovade ¢ nylon maegiasyara
esfregar cuidadosamente os ¢ tos até tenfiam sido
iveis. Preste gspégial atengao a

removidos todos os detritos v
@ a todos os

areas de dificil acesso. Pre

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

com acoplamento pro’%
aos instrumm solugdo enzimatica e enxaglie em

jonizad e, no minimo, um (1) minuto.

oloque os instrignentos no IO d € um instrumento de
lavagem/d fegcdo e prog 20 longo de um ciclo padréo
o instrum e lavade sinfecgdo. Os parametros
minim e se segu a0 essenciais para uma limpeza e
desij profun
AN N 04
1 Pré-| e dois (2) minutos com agua da torneirafria
2 erizagdo enzimética devinte (20) segundos) com aguamorna da
ror
3 gulho enzimatico de um (1)minuto
Enxague em agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)
Lavagem com detergente de dois (2) minutos com agua da torneira
morna (64-66°C/146-150°F)
6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torneira morna
7 Enxagliecom 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 explictamente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-
agenydesinfecgdo
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Instrugées de limpeza/desinfecgdo automdticas

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

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

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

ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema poderado ser fomecidos e

ou ndo esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esteriliza
uma dose minima de irradiagdo gama de
n&o recomenda a reesterilizagdo de prod
embalagens estéreis. Se a embalagem e
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto p& e
ser utilizado e deve serdevolvido ao Acumed.

Produto nao esterilizado: Salvo expressa@
como esterilizado e fomecido numa embalagemes
fechadapela Acumed, todos os implaﬁ%

ser considerados nao esten'lizado’s m

hospital antes da utilizagdo. Os |sx s n&o esglerilizados
foram validados utilizando os,par. os de,esterilizacao listados

das as pecgas

abaixo, em tabuleiros fotalmen
colocadas correctamente.

rregado

M étodos de esterilizacao D
e Consulte as instrugdes dorfali edo seu equipamento para
obter instrugdes sobre o i

dor especifico e de
congfiguracéo.
. actual norm
Esterilizacéo e d
ST79: 201

X“Préticas Recomendadas para a
e Pratica Perioperatoria” e na
i abrangente da
avapor e gar@ esterilidade em instalagdes
g’'saude.
ao flash r‘%}oomendada, mas se for utilizada,
efectuada cordo com os requisitos da norma
— Guia abrangente da esterilizagéo a vapor

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

Autmlc&slocamento por gravidade: NAO RECOMENDADO

A j/%or prév acuo:

peratura de exposicéo: 132°C (270°F)

Tempo de exposicéo: 4 minutos

30 minutos

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

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes
sobre produtos que podem ounéo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes reguamentares

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderdo ndo ser aprovados para se

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

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi%@ N

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa
utilizagéo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e
regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informagdes de‘ to list:
neste documento. Atencéo: Apengs é

Q
. ~ ilizaca
Co nsgﬁ&@ﬂu‘;oes de utilizagao

N

E@zado poroxido de etileno

ESterilizadofliligah do irradiag@o

Datakcza

A
w@do catalogo

‘@igo do lote

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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° Suomi - FI/ PAGE 83

ACUMED® STABLELOC -KIINNITYSNASTAT

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI KIRURGISEN INSTRU sgPEKle ET TIEDOT:
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE str enttien valmlstuk n kaytetty ruostumatonta terasta,
tlt alumunlaja p reja, joiden bioyhteensopivuus on

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

AYTT OA,K AT TIEDOT:
n koko m y fysiologisten mittojen

KAYTTOAIHEET: Kaytetaan ulkoisen Stableloc-kiinni gin on |V'€ a'ttee” tyyppija koko, jotka

kanssa varttinaluun distaalisen murtuman umpireduktiog van poflaan kehoon, asettuvat
kohdentamiseen p antavat riittavaa tukea. Vaikka laakari
’ sn}b On ja potil lissa toimiva koulutettu ammattilainen,
% a asiakinja sitetyt tarkeat |adketieteelliset tiedot tulee
VASTA-AIHEET : Aktiivinen tai latentti mfe%teopor attaa p(&in tietoon.
rkkyys %.

luun/pehmytkudoksen riittdmaton maara

materiaalille. Jos tata epéaillaan, herkkyys % tattava en EN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT

implantointia. Sepsis. Potilaat, jotka eivat e tai kyk . @J arjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat
rtakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.

noudattamaan leikkauksenjalkeisia hoito-ohjeita. Tat ta ei
ioon ol
; J @ Kayttdjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

ole tarkoitettu kaytettdvaksi ruuvikiinnitykseen tai fi

kohdistuu kaularangan, rintarangan tai lanner
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta

osiin (pedikkeleihin).
ei saa kayttda uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdméan
IMPLANTTIMAT ERIAALIN TEKle T Im N kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).
valmistettu ruostumattomasta ter ndard 138 i . i e
Kertakayttdiset instrumentiton havitettava yhden

mukaisesti. A &O kayttékerran jalkeen.

PKGI-28F Effective 03-2018
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e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu.
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus,
vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttdkertaa ja jokaisen kayttbkerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Tam an jarjestelman

kayttdtarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekn%
K)

Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen n#id
tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya lisiin
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja t piteesta

ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menételmista
16ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.n e%

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKpIantin te

jaturvallisen kaytdon varmistamiseksi kirurgia’on oltava
perusteellinen tietamys implantista, sen kayttd menetelmi
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavasta, i

leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunnitelt
kuormituksen tai liialisen likunnan aiheutta i
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin d
mahdolli%s implantin
eon

kuormitusta, joka liittyy luutumisen viiv

asetetaan huonosti implantoinni )

irtoamiseen tai siirtymiseen ttaa [194anty3.

ilmoitettava, mieluummin kirjalli i téménk n kayttéon

*

luutumattomuuteen tai epatéydelljse

Iy

littyvistd asioista, rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista.

Potilasta on varoitettava esim. |aitt mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon m. isesta epaonnistumisesta
t

kiinnityksen 16ystymisen ja/tai% isen, rasituksen, liiallisen
likunnan tai painon tai k uksen takia — erityisesti jos
implarttiin kohdistuu lisaé ttd kuormitusta silloin, kun

lu ista ei tapahdu tai paraneminen on
Z ikkaustra n tai implantin aiheuttamista
her svaurioi t%lasta on varoitettava siita,
ettd IReistendho Jeiden laiminlydnt saattaa
euttaa i % donnistumisen. Implantit voivat
aiheutt; % a anatomisten rakenteiden
katsomiis uvisSa. Osia ei ole testattu koskien
tu isGutta, kuu ta tai siirtymistd MRI-ymparistdssa.

RGI I&?UM ENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
cumed-j enttien turvallisen ja tehokkaan kaytbn
3 on aina, ettd laakari on perehtynytinstrumenttiin,
iseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

r kuormitus, liian suuret nopeudet, tihea luukudos tai
linen tai tahaton kaytto voi aiheuttaa instrumentin

edellyt
sen
Li

%utumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.

otilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET : Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.
Suojaa insfrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
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tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri
valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei
metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi
suositella. Implanttikirurgian hyodyt eivat ehka vastaa potilaan
odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan my6ta, jolloin voidaan
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset
eivat ole harvinaisia.

ar ’tukset j
KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIM

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

HAITTAVAIKUTUKSET : Mahdolliset hai -»
implantista tai leikkaustraumasta aiheutu
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo

|
, epamuk vuu

pehmytkudosvauriot. Implantt saattaa murtua liiallise:
likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikaise @
llisesta a

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

ointi

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

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai h |stolog&1

reaktion. Implantti tai leikkaustra euttaa her

kuolion tai riittdmattdman pa

pehmytkudosvaurion, luun k%a%mmeyty sta kudoksen

«O

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdlstusvaatl lantit toimitetaan
ainoastaan steriilein, elka\ a puhdlstaa uudelleen.

Ins ntin puh ukset Acumed-instrumentit ja -

ton p huolellisesti ennen uutta kayttoa
n ohjeid 0
er lme
udelle ttavat i |n ﬁt tai valineet on puhdistettava
valltto tibkirurgisen plteen jalkeen.

enttien ei saa antaa kuivua ennen

tunelde&
tusta@ intia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat

tta ne eivat kuivu pintaan.
tulee olla patevia tydntekijoita, joillaon

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

ta metalliharjoja tai hankauslappuja
puhdistusvaiheessa.

yta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry
jaamia.

e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mineraalidljya tai

silikonivoiteluaineita.
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Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinni

1.

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

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

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

puhdistusliuoksella taytettyyn
%ﬂ kaikkia liikkuvia osia, jotta

osketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen ftiettyjen
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valta voijfr
alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuoksia,
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja
Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joi pH-

arvoonyli 11. g ista ingtrumentt laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa

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

Valmistele entsymaattiset ja puhdistus

suosittelemaan laimennussuhteeseen ja [ampdétila ¢ . grltylsta huomiota putkimg|5||n osiin ja huuntele

kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutt asti saavutettavat kohdat rmsku_l_la.

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

Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdlst e passee . Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja

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

v

on irronnut. Kiinnita erityista h 0 aikea avutettaviin - yhgjstetyn automaattisen ja kidsinpuhdistuksen ja -
kohtiin. Kiinnita erityista h iota kaikkii arsiin desinfektoinnin ohjeet
instrumentteihin ja puhdistane sopivalla ofrarjalla. Paljaiden
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1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan

suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampétilaan. Kun .
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos 1 Kahden (2) minuutin (ﬁipe‘u& 2 hanav edelld
vaihdettava uuteen. —~ ‘\‘

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen. 2 Kahdenkymmenen Q%‘ entsyymisuhkukuumalla ha-
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee navedela o3

likaon irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
elp

Ka

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan viden (1) min gymi”dus

kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti +

pehmealla nailonharjaksisellaharjalla, kunnes kaikki nékyvéQ 4\ Viident%(ﬁ‘) unnin huyegky thalla hanavedsla (X2)
3

u kuumalla hanavedella (64166 °

pulloharjala. Huomautus: Ultradénilaitteen kéytté h
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruis a N w _ _ —
vesisuihkun kaytté tehostaa vaikeasti saavutettawi htien ja 0 Ky mme% unnin huuhtelu puhdistetulla vedell javalinnais-
toisiaan ldhelld olevien pintojen huuhtelua. uaingella (64-66 “C/146-150 °F)

C B estjvoitel
3. Poista instrumenft entSWmiliuoksest&:@ @, s ﬁ& (7) minuutin kuivaus kuumalla imalla (116 °C/240 °F)
intutin aja

ionipoistetulla vedella vahintaan yhde

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

orfin uor@%udata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
|

sen \‘ omaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita h
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi . . . . s .
Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
@ kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

. \ o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
\ \ jalkeiseen kasittelyyn.
‘\6 e Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
A @ tarkastaa huoléllisesti ennen sterilointia.
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STERIILISYYS: ¢ Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan seon
suoritettava noudattamalla ANSHMAAMI ST79-vaatimuksia:
Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai 2010 — Komprehensiivinep hoyrysterilointiin ja SAL -

steriloimattomina. arvoihin terveydenh uollo\l\ Issa.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n

ovo'rnasiirtyméautokgMUO&TELLA
4
annokselle gammasateilytystd. Acumed ei suosittele steriilist

toklaavi
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on v aa\”A

4 minuuttia

*
vgh in_g_pittun ut, siité on ilmoitettava Acumgdille. Tuotetta ei saa Alistuslampti ’\ (@(270 F)
kayttaa, vaan se on palautettava Acumedille. ‘\\/

30 minuuttia

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja jainstrume %

tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloida,sa
ennen kayttd 4, elleiniitd ole selvast merkitty sten’l%
apak

toimiteta Acumedin avaamattomassa steriiliss ukSessa
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luet

steriloiniparametrein tayteen kuormatuill@ a kaikki

oikein aseteltuna.

Sterilointimenetel mét

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kdytanidjajkoskevia @
sterilointisuosituksia ("Recommen actices for
Sterilization in Perioperative Practj gs”)jax' AMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — K siivinen opas
hoyrysterilointiin ja SAL-arvoi veydenh laitoksissa.

b\
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SAILYTYSOHJEET: Séilyta viiledss4, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kaytta, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltama
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka ei

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon OV

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.
LISATIET OJA: Lis dtietoja voi pyytaa téQ ¢
asiakirjassalueteltujen yhteystietojen kautta. $

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

erioitu satgfyhepfaila

A3
Viim&(tbpéivé
)

%D@wmero
akoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila
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@ Svens ka— SV/ PAGE 90

ACUMED® STABLELOC FIXERINGSSTIFT

rostfritt stal, titan, aluminj xolymerer utvarderade med
TILL OPERERANDE KIRURG avsegnde pa blokompat

BESKRIVNING: Stableloc fixeringsstift & avsedda att & TION F ANDN G AV IMPLANTAT:
anvandas tillsammans med den externa Stableloc- FySiologiska matt ransar stoflekeh pa implantatanordningar.
fixeringsanordningen for fraktureri distala radius. Kirurgen ma@l}a den typ rlek som bast

3 med pati krav pa bra anpassning och

stdd. Aven om lakaren arden
an foretaget och patienten, ska den
ationen i detta dokument meddelas

verensz@
. N . 5 riflg med tl:
INI:?.IKA.\TIONER". Anvands tlll_sammaps mgd Stabl_el . =llanhan

utvandig fixtur fér frakturreduktion och justering av dista S. e edicinsk@'

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent i iQn
Osteoporos, ofillracklig kvantitet eller kvalitet jukvavn q
Materialkénslighet. Vid misstanke skall p! tforas for INSTR

FORANVANDNING AV KIRURGISKA
:Instrument som medfdljer systemet kan vara
bruk eller ateranvandbara.

for
; aer?gv .KS andaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora
@ m instrumentet &r fér engangsbruk eller ateranvandbart.
Anvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.
@' e Instrument fér engangsbruk maste kasseras efter

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

implantation. Sepsis. Patienter som ar ov
félja postoperativa vardinstruktioner. Denna et &rint
for skruvfastning eller fixering till de bakre elementen
hals-, brést- eller landrygg.

SPECIFIKATIONER FOR IM PLANTATMA‘I&: Implan

MATERIAL SPECIFI KAT|0NER_. URGIS livslangd. Fore och efter varje anvandning maste

INSTRUMENT: Instrument aavoli liteter av ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
& pa skama, slitage, skador, korrekt rengoring, korrosion och

-} acumed’
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integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild antingen operationstrauma eller implantatets narvaro skaocksa
forsiktighet bor &gnas forare, borrkronor och instrument som  patalas. Patienten maste varnas fofatt implantatet och/eller
anvands r att skara eller till implantatinforing. behandlingen kan sluta att fun anvisningama for
postoperativ vard inte foljs. aten kan orsaka distorsion och/
KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker,som beskriver f(”?; blockera vyn av analgmiRkastrukturer pa ronfgenbilder.

hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att
satta sig ini ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer

ternaisyste inte testats géllande sakerhet,
ning eller mi i MRI-mint')n

och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan INGAR URGI S RUM ENT: For saker
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds e kt|v anva av ett nt fran Acumed maste kirurgen
webbplats (acumed.net). ara fort ed |nstr , metoden for tildmpning, och den
rekom de kiru knlken Brott eller skadapa
VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér séker och ef'f ins » likval sgpeyynadsskada, kan uppsta nar ett
anvéandning av implantatet maste kirurgen vara v en med in IeEt utsatts 9 ﬁelas_mlng, hoga h"astlghete;, harda
implantat, appliceringsmetoder, mstrumentoc aktig anyandning eller ej avsedd anvandning. Patienten

rekommenderade kirurgiska tekniken férden t. Den na
enhet ar inte avsedd att klara av viktbela belastni ed des%
eller éverdriven aktivitet. Brott eller skada % eten kan § ra

nar implantatet utsatts fér kad belastning Sef hamor fr GHETSATGARDER FORIMPLANTAT: Ett implantat
fordrdjd, utebliven eller ofullstéandig 1akning. Inkorrektinsatining a |g ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
enheten vid implantation kan 6ka risken for att impl et Iossn tigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.

eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skri m dda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
anvandning, begransningar och méjliga ogyi a effekt pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Att blanda

detta implantat. Dessa varningar |nk|ud%rif ﬁjr @ implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att

ste varl helst skriftigen, for de risker som ar forknippade
mr av instrument.

—

eller behandlingen kanske slutar funger: rund av xesing rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
och/eller lossning, pafrestning, 6ve ktivitet eIIe eller Vinstema fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
tryckbelastning. Detta géaller sa plantat utsatts for forvantningar eller sa kan de forsdmras Over tid och gora

Okad belastning pa grund avﬁ tebli fullstdndig revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller

lakning. Risken for skada pa ne ller mju relaterad till genomfdra altemativaingrepp. Revisionskirurgi i samband med
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implantat &r inget ovanligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far .
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister,
vilket kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument mot
repor och hack. Sddana spanningskoncentrationer leda till att
instrument gar sonder.

nerv- eIIer mjukvavnad pagrund av forekomsten av ett i
eller pagrund av kirurgiskt trauma. Brott pa impla
intraffa pagrund av éverdriven akfvitet, langvarig

ng,
ofullstdndig 1&kning eller dverdriven kraft pa im %d
insattningen. Implantatmigrering och/eller los intraffa
Metalldverkanslighet eller en histologisk, er ogynn@
reaktion orsakad av implantation av ett frz & de material ka o
intréffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, b ekros el ¢
benresorption, vavnadsnekros eller ofullstandig lakni

intréffa pagrund av forekomsten av ett implantat gl
kKirurgiskt trauma.

RENGORINGSANVISNINGAR : N \$ & .
Rengoringskrav for implantat: Im;@leverertx sterila

och skainte rengéras énnuen g \ ¢
Rengoringskrav for instrul

Acumeds instrument och tillbeh&r maste rengéras noggrant fére
ateranvandning, i enlighet med rlkﬂzema nedan.

Varningar och fors:kt:ghetsa“%b
Dekontamlnerlng av ater. ara instrument eller tillbehor

Oras omedel bart
s. Lat inte ko

) eproce

tork

I a anvan

tt det kirurgiska ingreppet
rade instrument torka fore de
rka av blod och smuts sd att det inte

ersonal som inneharintyg pa
ldningen ska aktuella

ska vara b

tbildni mpeten
tillémp@ktllnjer st@ er och sjukhusets strategier inga.
e A e metall eller skurdynor nar du rengér for

Qfattdu ska l i rengdringslosni i
anuel ska rengoéringsmedel med lagskummande

se instrumentet i rengdringsldsningen vid

reng
ytaktiva&en anvandas. Rengdringsmedlen maste vara latta
att sk t s& att inga rester kan stanna kvar.

Mi a eller silikonsmdrjmedel far inte anvandas pa
ds instrument.

matiska rengdringsmedel med neutralt pH

(]
@ko mmenderas for rengdring av ateranvandbara instrument.

x

Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengéringsmedel
neutraliseras noga och skéljs av instrumenten.

Kirurgiska instrument maste, aven om de ar tillverkade av
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrantsa att de inte rostar.
Fore sterilisering ska man kontrollera att alla instruments ytor,
lederoch lumens ar rena och att de fungerar som de ska och
inte ar slina eller skadade.
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Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion

1

. Placera instrumenten i en ultr j et med

Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa rériga delar sa att rengéringsmedlet kommer at alla ytor.
rengérings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska Ultraljudbehandla instrume en er minst tio (10) minuter.
rengorings- och desinfektionsmedel eller Iosningar som 5. Ta bort instrumenten ocl si& niserat vatten under minst
innehdller jod, klor eller sérskilda metallsalter. | [6sningar med tre (3) minuter eller till inns nagra tecken pa blod och
pH—Vérden over 11 kan elOXeringSSkiktet upplésas. smuts i skouvattnet V. a ppmarksam pa kany|er|ngar

spola alla svaratkomliga omraden.
Bered enzymatiska rengdringsmedel vid den brukslésning och | normal belysnlng nar synlig smuts
temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya

I6sningar nar de gamla bérjar bli grovt kontaminerade. Om det fin ndig smtits s ultraljudsbehandlingen och

. Sank ned instrumenten fullstdndigt i den enzymatiska skoljnin ernaov

I6sningen. Ror ala rorliga delar sa att rengonngsmedlet t fukt fran i @X—lten med en ren, absorberande,
kommer at alla ytor. Bl6tldgg under minst tjugo (20 sa.

Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skru A Mgar for Nerad manuell/automatisk rengdring
instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Var

uppmarksam pa svaratkomliga omraden. V . )
uppmarksam pa alla kanylerade instrume ngér med 0 ered yma ka medel och rengéringsmedel vid den
lamplig flaskborste. For exponeradefj r eIIer bo | bruks|g och temperatur som tlll_ygmargn rekommenderar.
delar: spola springor med rikliga mang gonngs Bere I6sningar nar de gamla bérjar bli grovt

att all smuts spolas ur. Skrubba ytan me rotborst
synlig smuts tas bort fran ytan och sprlngorn a. Boj
delen och skrubba ytan med en rotborste. Roter

erade.

att all
Xibla & a instrumenten i en enzymatisk l6sning och sénk ned
en med fullstandigt. Ror alla rorliga delar sa att rengdringsmed|et
o

mmer at alla ytor. Bl6tldgg under minst tio (10) minuter.

du skrubbar for att vara séker pa att alla sprin r i . ninst1
. Ta bort instrumenten och skdlj noggrant innande v@ Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba

under minst tre (3) minuter. Var extra sam pa instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Var extra

kanyleringar och anvénd en spruta pola all % uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

svaratkomliga omraden. uppmarksam pa alla kanylerade instrumentoch rengdér med en
‘ l&amplig flaskborste.Obs: Att anvénda en sonikator &r till hjélp

vid noggrann rengéring av instrument. Att anvédnda en spruta
rengdringslésning och sa ed dem fuIIK or alla 99 goring P
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eller jetstrale férbéttrar spolningen av svaratkomliga omraden
och ytor som griper in i varandra.

. Tabort instrumenten fran den enzymatiskaldsningen och ské
i avjoniserat vatten under minst en (1) minut.

. Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins-/desinfektorkorg

Anvisningar foér automatiserad rengéring/desinfektion

e Virekommenderarinte att automatiserade diskmaskins-/
lj torkmaskinssystem ar d :& goringsmetoden for
kirurgiska instrument. \
tomatiserat syst

anvandas som en

och processagenom en standardcykel for diskmaskin/ ningsproce: @‘: anuell rengéring.
desinfektor. Ft').l_ja.nde minimiparametrar ar nédvandiga for Ins enten sk& ken¥olleras ngggrant fore sterilisering for att
noggrann rengdring och desinfektion. gkerstallaqatt rehgdringen vav@lﬁiv.
O O
ERILIT@ \
1 Tv & (2)minuters fértvétt med kallt kranvatten ‘ § i‘ Sys&ponenter l@reras sterila eller osterila.
2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med vamit kr; R-en Q .
produk ril produkt har exponerats fér en
3 En (1) minuts enzymblétlaggning c?'mmidos a 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar
. te &tersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
4 Femton (15)sekunders skdjning i kalt krd :at!\ ) sterilf® ingen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Tv& (2)minuters rengéringsmedelstvitt th Kranv att . Acu rodukten far inte anvandas och skall aterlamnas till
5
(64-66 °C/146-150 °F) A& g
6 Femton (15)sekunders skdjning i vamtkranvatte . . . . .
) g &ril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att
7 Tio (10) sekunders skéljning i destillerat vatt ffritt smorj- implantatet som levereras i en odppnad steril forpackning fran
medel (64-66 °C/146-150 °F) N x ’ Acumed ar sterilt, maste alla implantat och instrument anses vara
i ) i % osterila och steriliseras av sjukhuset fére anvéandning. Osterila
8 Sju (7)minuters varmitstorkning enheter har validerats med steriliseringsparametrarnanedan pa
Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins/d fullastade brickor med alla delar placerade pa lampligt satt.

Steriliseringsmetoder
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e Svens ka— SV/ PAGE 95

e Se utrustningstillverkarens skrifliga instruktoner for

assurance in health care facilities.

sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsinstruktionerna. Angautokla: REKOMMENDERAS INTE
o FOlj aktuell AORN "Recommended Practices for Sterilization in Autoklav medfévakuum:
Perioperative Practice Settings" och ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility Ewnerhgstid: \& 132 °C (270 F)
_ W Y

4 minuter

e Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfors A
*

ska den utféras i enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79: 2010 - 0
. : S - ktid: miRuter
— Comprehensive guide fo steam sterilization and sterility N
assurance in health care facilities. ’
OY !

-} acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersék

produktférpackningen fére anvandning for tecken pa

manipulation eller vattenkontaminering. Anvénd den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller forelagts for

godkannande for férséljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kans
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget ingfeh3

Auktoriserad representanti
Europeiska gemenskapen

detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon prod u%
igt

Tillverkare

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godik
lagama och freskriftema i detland dar |12 @ befinner
sig. $ .

Tillverkningsdatum

Far inte omsteiiliseras

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa \

Endast f6r engangsbruk

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.
X, \'\Q

Ovre temperaturgrans

S

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® STABLELOC SABITLEME PiMLERI

CERRAHIN iLGISINE

ACIKLAMA: Stableloc sabitleme pimleri, distal radius
kiriklarinda Stableloc Harici Sabitleyici ile birlikte kullaniimak
lizere tasarlanmistir.

ENDIKASYONLARI: Stableloc Harici Sabitleyici ile bj '
kullanilarak distal radiusta kirikk azaltma ve hizalama so @ a

¢6zim getirir. b
i

KONTRENDIKASYONLARI: Aktif veya late '
Osteoporoz, kemik dokusunda/yumusak d
veya nitelik. Materyallere hassasiyet. StUph

mesi halinde,
implant uygulamasi dncesinde gerekli testiérgerceklest Iidir.
Sepsis. Postoperatif bakim talimatlarini uygulamak is en
veya uygulayamayacak olan hastalar. Bu cihaz s@ torasik \@
)
[ ]

veya lomber omurun posterior bilesenlerne (p vida
takma veya sabitleme amagliolarak tasarla tir.

i YO NLA*?@ *

IMPLANTLARIGIN MALZEME SPESI
sundapasglan

implantlar ASTM F138 standia\

siyon.

"
OKUQZ3a

celikten yapilir.

CERRAHI ALETLER iGj
Aletlep cesitli siniflarda
ir

implant arag

biyguy,
&ANTLAE i(}&LLA NI

akin ad

Tirkce— TR / PAGE97

ESPESIFIKASYONLARI:
az gelik, titanyum, aliminyum ve
is polimerlerden yapilir.

N@ﬁ. ERI: Fizyolojik boyutlar,
rfamaktadir. Cerrah hastada
ve yete kle saglam yerlesme
iyi sekil % ayan tip ve buyukligi segmelidir.
arhekim, %’; e sirket arasinda araciolsada, bu
verilen 6@ bi bilgiler hastaya aktarimalid rr.

RIGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle

.;:0
lulugu dege

“boyutlari

» q RAHLAL
AN rlikte s n aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
stz nic olabilir.

nici, aletin etiketiniinceleyerek aletin tek kullanimlik mi
sa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

ullaniml ik aletlerin etiketinde, asagdidaki Semboller
kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboll bulunur.
Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildktan sonra
atimaldr.
Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émri
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanmdan énce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, aginma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglantimekanizmalarinin bitinligu agis ndan
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme

PKGI-28F Effective 03-2018
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veya implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen agabilecegi konusunda uyarimalid ir. implantlar radyografik
gOosterilmelidir. goruntilerde bozulmaya ve/veya arfatomik yapilarin
goraniminin engellenmesin labilir. Sisteminin pargalari
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin :V'RtGg{tamlnd? glvenlik, i ya migrasyona yénelik olarak
kullanimlarini ac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin esteclimemistr. \

kullanimindan once prosedure agina olmak cerrahin )
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle & LETL YARILAR: Tim Acumed aletlerinin
nl

ilgili deneyimli meslektaslara danigmak ve ilgili yayinlar hakkinda i Ve etkili ku icin, ce alete, uygulama yontemine
asi gereklidir. Bir alet asiri
Uzerinde, dikkatsiz bir bigimde
a kirilabilir, hasar gorebilir veya

eya ama@ da kull
. dok@ erebilir. bu tip aletlerin getirdigi risklere

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler e Orrerilen ¢ i teknige asi
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. yuk altnda, a zl1, yogt

IMPLANTLARICIN UYARILAR: implantin giivenli ve
sekilde kullaniimastigin cerrah implant, uygulama 'y
aletler ve cihazigin &nerilen cerrahi teknige iyice agi

aldir.
Bu cihaz agrrlkk tagima, yik tagsima veya asrri fQ’ye i aratacamlﬁ‘ANTLARﬁx ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar

kar cifen yazil k uyarimal dir.

strese dayanacak sekilde tasarlanmamistr. | ecikmis [laniimamé&l idir. Daha énceki stresler cihazin basaris iz
kaynama, kaynamama veya tam olmaya e e iliskili a@ olmasin abilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
yike maruz birakilirsa cihazda kirima ve % ar olusabilir. kull Snce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
implantasyon srasinda cihazn yanlis insefSiyonu gev ve’ya B 1§a yol acabileceginden, cizilme ve ¢entiklenme gibi

yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implanti mi, isi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Metaldirjik,
kisitlamalarive olasiadvers etkileri hakkinda terc#@azm nik ve iglevsel nedenlerle, farkli Greticilerin implant
olarak uyarimalidir. Bu uyarilar arasinda gevsel syon ve/ senlerinin karigtirimas 1 tavsiye edilmez. implant ameliyatnin
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agir aveya yf aydalarihastanin beklentilerini karsilamayabilir veya zaman
tasima sonucunda ve zellikle gecikmig kayna a )@ icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
tam olmayan iyilesme nedeniyle implaﬁ &4 rsa alternatif prosedlider uygulamak icin revizyon ameliyati
cihazin veya tedavinin basarisiz q@}errahi tra ya gerekebilir. implantlarin revizyon ameliyatiari nadir rastlanan bir
implantin varligina bagli sinir ve ak doku Qarl ihtimali durum degildir.

bakim

bulunmaktadir. Hasta postopegrat tali
uyulmamas inin implantve/veyatedavinin b% Imasina yol
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CERRAHI ALETLER IiGiN ONLEMLER: Tek kullanmlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanimamalid ir. Onceden uygulanan baskilar
alette ¢esitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizimeye ve centik
olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant varligina
veya cerrahi travmaya bagl agri, rahatsizl k veya normal olmay
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Asiri faaliyet
cihaz Gizerine uzun sireli yik binmesi, tam olmayan |y|Ie§m
insersiyon sirasinda implanta asiri glic uygulanmasi ned

implant fraktiirii olusabilir. implantin yer degistirmesi ve
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implant

nedeniyle metale karsiduyarliik veya histolojik
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksi

implant varli§i veya cerrahi travma sonucupd ak dok
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya ke @ 0 S|yonu do

nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir.

TEMIZLEME TALIMATLARI:

implant Temizleme Sartlari: implantlar sad terll olar
temin edilir ve tekrar temizlen memelldlr

Alet Temizleme Sartlari: Acumed @1 ve Akses

tekrar kullanimdan énce awﬁl\ keler i enerek |y|ce

temizlenmelidir. &

Uyanlar ve Onlemler

@ayca du
&

e Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
dekontaminasyonu cerrahl Urdin tamamlanmasinin
hemen ardindan yap imald eme/tekrar isleme

sokmadan énce kontaml exl erin kurumasina izin vermeyin.
Yuzeyde kurumasm Ke cin asirikan veya debri

yetklnllk konusunda belgelendirilmis
alider. EGitim, mevcut kilavuz
e politkalariniigermelidir.

sﬁr metal firgalar veya ovma

) %un icinde gorebilmek igin dusik
dde igceren temizlik maddeler kullanin.

alld Ir.
Mineral ¥@g1 veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kull ldir.
. T lanilabilir aletleri temizlemek icin nétr pH enzimatik

zI|k maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik

delerinin aletlerden tamamen noétralize edilmesi ve
rulanmasi gok énemlidir.

Yiksek sinif paslanmaz ¢elikten Uretilmis bile olsalar, pas
olusumunu énlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.
o Sterilizasyondan 6nce tim aletler ylzeylerin, eklemlerin ve
limenlerin temizligi, dlizglin ¢alisma ve y pranma ve asinma
acgisindan incelenmelidir.
Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan
soIUsyonIarIa temas etmemelidir. Gigli alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlariigeren
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soltsyonlardan kacinin. Ayrica, pH degeri 11'in Uzerindeki
solisyonlarda anodizasyon katmani ¢éziinebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatiari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklkta hazrrlayin. Mevcut soltsyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar
hazrrlanmalid ir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak

sekilde tim hareketli pargalari galigtirn. Minimum yirmi (20) emlz

dakika sivida tutun. Tim go6rinur debri temizlenene dek aletleri

nazikge ovmak igin naylon, yumusak kil bir firca kullé
Erismesi gi'x; alanlara Ozellikle dikkat edin. Kanulli

gmntllerl bol miktarda temizleme solusyon
Yuzeyden ve girintilerden tim gorindr
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alanib
fircasiyla ovun. Tum girintilerin temizlend

e yl]zeyl ov
den emi
icin ovarken pargayidéndirin.
3. Aletleri gikarin ve akan su altinda minimum Ug@lka

kullanin.

4. Tamamen swviya daldirimis aletleri t
ultrasonik birime yerlestirin. Dder

solusy&@
ylzeyle

degmesini saglamak icin tum N pargalar&@tlrm
Aletleri minimum on (10) boyunc on islemine

tabi tutun.

5. Aletleri ¢ikarin ve minimum G¢ (3) dakika boyunca veya
durulama suyunda tiim kan yeya'irizleri kaybolana dek
deiyonize suyladurulayin, onlara 6zellikle dikkat edin
ve erigmesi gl alanlard egirmek igin bir siringa

g |®&4Iamak icin aletleri normal 15k

»
c
=
=
=1
=]
‘Q
~
=
«Q

evcutsa, yukfa aﬁ sonifikasyon iglemini ve

ur k|
IaU |tekrarl
blrakm gr bezle aletlerdeki fazla nemi
on Manu@a tiklestirilmis Temizlik ve

D siyon T
matik vﬁ maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
ilen sicaklkta hazirlayin. Mevcut soltsyonlar
de kontamlneold ugunda yeni soltsyonlar

yogun é
hazirl
@ mamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
irin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak
Ide tim hareketli pargalari galigtirin. Minimum on (10)

nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanulli aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi i¢in bir sonikatér yardimci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢
alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gegirilmesini
kolaylagtiracaktir

’ L M N @ kika sivida tutun. Tum gorinlr debri temizlenene dek aletleri
boyunca iyice durulayin. Kanilasyonlara 6zel kkat edin
ve erismesi gug¢ alanlardan swi gegirmek ici srringa
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3. Aletleri enzim sollUsyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikayic/dezenfektdr sepetine yerlestirin ve
standart bir yikkayic /dezenfektér dongUsi gergeklestirin. Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon igin asagidaki minimum
parametreler sarttir.

1 iki (2) dakikasoguk musluk suyuy la 6ny kama N

2 Yimi (20) saniy e sicak musluk suy uyla enzim spreyi A

3 Bir (1) dakika enzime daldirma

4 On bes (15) saniye sojuk musluk suyuyla durul,

5 iki (2) dakikasicak musluk suy uyla daeryﬁ§224 166°
C/14611150°F)

6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla A

7 On (10)saniye opsiyonel lubrikanh saf suyla durulam 66° 4
C/14611150°F)

8 Y edi (7) dakika sicak havayla kurutma

Not: Yikayici/dezenfektér direticisinin tallmatlarn\

\

s\O

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlan

o Otomatiklestirilmis yikayic vkurut sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme metodl»

vsiye edilmez.
e Otomatiklestirilmis b|r is nuel temizlikten sonra takip

ed b|r|§lem olarak ab|I|r
izlik sagla ek icin aletler sterilizasyondan énce
ekllde i eI|d|r

TERILITE:

Ien steril \%\enl olmayan gekilde temin
QUrun Sﬁ; n minimum 25,0-kGy gamma
yasyongna ma z birak imistir. Acumed, steril olarak

Urinun yeniden sterilize edilmesini
dir. Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu durum
ildirilmelidir. Urin kullanimamalive Acumed'e iade

ril Olmayan Uriin: Acikca steril olarak etiketlenmedigi ve
Acumed tarafindan saglanan agiimamis steril ambalajda temin
edilmedigi slrece, tim implantarin ve aletlerin steril olmadigi
kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane tarafindan sterilize
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen yUklU tepsilerde, tim
parcalariuygun sekilde yerlestirimis olarak, asagida listelenen
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylanmistr.
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e Turkce—- TR / PAGE 102

Sterilizasyon Yéntemleri

o Kullandginiz sterilizatér ve yiik konfigiirasyonu bakimindan Yer Cekimi Displasmanli Otoklav: P“V‘SD“-MEZ
st(frlllzasyon ekulpm.anl uret'lcmlzm yazil tallm?tlna bak.n?nz. Sn Vakumlu Otoklav: \.

e Giuncel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:
2010 — Saglk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve
sterillik glivencesi igin kapsamlikilavuz.

e Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapiimalid ir: 2010 — Sag%

zr Sicakhgr: 132°C (270°F)

4 dakika

bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
icin kapsamlikilavuz.

-} acumed’
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes is1gina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

i\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Urtnler hakkinda bilgiigerir.

14
i
=]

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
Yo 2

Uriinlerin farkli llkelerde devletdiizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kis itlamalarla satigi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimitiim dlkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan

9

i
12

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

v
sey, herhangi bir Griinin promosyonu veya tesvi h%
edilmesi veya herhangi bir Grintn okuyucun qu 0
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindanena

bir sekilde kullanimiseklinde yorumlanm.

[ 4 @é‘s

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, litfen bu $
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |1

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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