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ACUMED® STABLELOC FIXATOR PINS

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

INDICATIONS: Used in conjunction with the Stableloc External
Fixator to address fracture reduction and alignment in the distal
radius.

CONTRAINDICATIONS: Active or latent infection. Osteoporosis,
insufficient quantity or quality of bone/soft tissue. Material
sensitivity. If suspected, tests are to be performed prior to
implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or incapable of
following postoperative care instructions. This device is not
intended for screw attachment or fixation to the posterior
elements (pedicles) of the cervical, thoracic, or lumbar spine.

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: The implants are
made of stainless steel per ASTM F138.

SURGICAL INSTRUMENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The
instruments are made of various grades of stainless steel,
titanium, aluminum, and polymers evaluated for biocompatibility.

IMPLANT INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
limit the sizes of implant appliances. The surgeon must select the
type and size that best meets the patient’s requirements for close
adaptation and firm seating with adequate support. Although the
physician is the learned intermediary between the company and
the patient, the important medical information given in this
document should be conveyed to the patient.

SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
Instruments provided with this system may be single use or
reusable.

e The user must refer to the instrument's label to determine
whether the instrument is single use or reusable. Single use
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

e Single use instruments must be discarded after a single use.

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

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, the
surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods
of application, instruments, and the recommended surgical
technique for the device. The device is not designed to withstand
the stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity.
Improper insertion of the device during implantation can increase
the possibility of loosening or migration. The patient must be
cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and
possible adverse effects of this implant. These cautions include
the possibility of the device or treatment failing as a result of loose
fixation and/ or loosening, stress, excessive activity, or weight
bearing or load bearing, particularly if the implant experiences
increased loads due to delayed union, nonunion, or incomplete
healing, and the possibility of nerve or soft tissue damage related
to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be warned that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/ or treatment to fail. The
implants may cause distortion and/or block the view of anatomic

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

SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use of
any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
instrument, the method of application, and the recommended
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated with these types of instruments.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Mixing
implant components from different manufacturers is not
recommended for metallurgical, mechanical and functional
reasons. The benefits from implant surgery may not meet the
patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating
revision surgery to replace the implant or to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
instruments shall never be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead to a device failure. Protect
instruments against scratching and nicking, such stress
concentrations can lead to failure.
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ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, ¢ All users should be qualified personnel with documented
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue evidence of training and competency. Training should be
damage due to the presence of an implant or due to surgical inclusive of current applicable guidelines and standards and
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive hospital policies.

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

migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,
histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis of
the tissue or inadequate healing may result from the presence of
an implant or due to surgical trauma.

¢ Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to
prevent residue.

¢ Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
instruments.

CLEANING: ¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended
for cleaning reusable instruments. It is very important that
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
from instruments.

e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent rust
formation, even if manufactured from high grade stainless
steel.

Implant Cleaning: Implants are provided sterile only and should
not be re-cleaned.

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
must be thoroughly cleaned before reuse, following the guidelines All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces,

below: L . -
) . joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to
Warnings & Precautions sterilization.

e Decontamination of reusable instruments or accessories e Anodized aluminum must not come in contact with certain

should occur immediately after completion of the surgical cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,

to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
wiped off to prevent it from drying onto the surface. above 11, the anodization layer may dissolve.
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Manual Cleaning/Disinfection Instructions cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and areas.
temperature recommended by the manufacturer. Fresh 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prepared when existing solutions become visible soil.
grossly contaminated. 7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
2. Place instruments in enzymatic solution until completely above.
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to 8. Remove excess moisture from the instruments with a clean,
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) absorbent, nonshedding wipe.

minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible debris is removed. Pay special
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood
the crevices with copious amounts of cleaning solution to flush
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove all

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

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

visible soil from the surface and crevices. Bend the flexible 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
while scrubbing to ensure that all crevices are cleaned. contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments until
all visible debris is removed. Pay special attention to hard to
reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments 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
deionized water for a minimum of one (1) minute.

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

3. Remove the instruments and rinse thoroughly under running
water for a minimum three (3) minutes. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
with cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
minimum of ten (10) minutes.

5. Remove the instruments and rinse in deionized water for a
minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to
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following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

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

3 One (1) minute enzyme soak

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

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

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

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

8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose
of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is
damaged, the incident must be reported to Acumed. The product
must not be used, and must be returned to Acumed.

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and
provided in an unopened sterile package provided by Acumed, all
implants and instruments must be considered nonsterile, and
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of nonsterile
devices has been validated using the sterilization parameters
listed below, where devices are provided in fully-loaded trays with
all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and load configuration instructions.

e Automated washer/dryer systems are not recommended as the « Follow current AORN “Recommended Practices for

only cleaning method for surgical instruments.

¢ An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

¢ Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization e Flash sterilization is not recommended, but if used, should only

to ensure effective cleaning.

be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST79:
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2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

Exposure Temperature:

270° F (132° C)

Exposure Time:

4 minutes

Dry Time:

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

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

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

Consult instructions for use

Caution

Sterilized using ethylene oxide

STERILE

Sterilized using irradiation

Use-by date

Catalogue number

Batch code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

*®®szEEﬁwlle
2| | [B]

Upper limit of temperature

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

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

INDIKATIONER: Bruges sammen med Stableloc ekstern fiksator
til frakturreduktion og opretning i den distale del af radius.

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion.
Osteoporose, utilstrackkelig meengde eller kvalitet af knogle/
bladdele. Overfalsomhed over for materialet. Hvis der er
mistanke om dette, skal der foretages test fgr implantation.
Sepsis. Patienter, som er uvillige eller ude af stand til at falge
plejeinstruktioner efter operation. Dette produkt er ikke tilsigtet
skruefastggrelse eller fiksering til posteriore elementer (stilke) af
columna cervicalis, thoracalis eller lumbalis.

MATERIALESPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATER:
Implantaterne er fremstillet af rustfrit stal ihnt. ASTM F138.

MATERIALESPECIFIKATIONER FOR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Instrumenterne er fremstillet af forskellige

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

OPLYSNINGER OM BRUG AF IMPLANTATER: Fysiologiske
dimensioner begreenser stgrrelsen af implantatanordninger.
Kirurgen skal veelge den type og starrelse, som bedst passer til
patientens behov for at opna ngjagtig tilpasning og korrekt
fastgerelse med tilstrackkelig understettelse. Selvom laegen er
den uddannede formidler mellem virksomheden og patienten,
skal de vigtige medicinske oplysninger i dette dokument altid
videregives til patienten.

OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE
INSTRUMENTER: De instrumenter, der leveres med dette
system, kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

e Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at
afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med
symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

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

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

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske teknikker
til 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 kirurgens
ansvar at veere bekendt med relevante publikationer samt at
konsultere erfarne kolleger vedrgrende proceduren inden
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds websted
(acumed.net)

ADVARSLER VEDR@RENDE IMPLANTATER: For at garantere
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's implantater, skal
kirurgen vaere fuldt fortrolig med implantatet,
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker.
Komponenten er ikke konstrueret til at kunne modsta
veegtbelastning, belastning ved lgft, eller overdreven fysisk
aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opsta, nar implantatet
udsaettes for gget belastning i forbindelse med forsinket heling,
ingen heling, eller utilstreekkelig heling. Forkert indseetning af
komponenten under implantation kan @ge risikoen for Igsnelse
eller migrering. Patienten skal vaere advaret, helst pa skrift, om
indikeret anvendelse, begraensninger og mulige negative
folgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse advarsler skal
inkludere muligheden for, at produktet kan svigte som et resultat
af lgs fiksering og/eller Igsnelse, belastning, overdreven aktivitet,
veegtbelastning, isaer hvis implantatet udsaettes for gget

belastning pga. forsinket heling, ingen heling eller utilstraekkelig
heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver eller bladvaev, enten i
forbindelse med kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af
implantatet. Patienten skal advares om at behandlingen kan
mislykkes, hvis vedkommende ikke falger plejeinstrukser efter
operationen. Implantaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
eller blokere udsynet til anatomiske strukturer pa radiografiske
billeder. Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
eller vandring i MRI-miljget.

ADVARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen vaere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
samt veevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
oget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmeerksom pa de risici,

som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skrabeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sddanne
belastningspunkter kan fare til produktfejl. Det anbefales ikke at
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
implantationsoperationer lever maske ikke op til patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
ngdvendigggre revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
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udfgre et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
ikke ualmindeligt.

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

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fglgevirkninger er smerte,
ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve- eller
blgdveevsskader pga. implantatets tilstedevaerelse eller kirurgisk
traume. Brud pa implantatet pga. overdreven aktivitet, langvarig
belastning af produktet, ufuldsteendig heling eller overdrevet tryk
pafert implantatet under indsaettelse. Implantatvandring og/eller -
lgsnelse kan forekomme. Metaloverfglsomhed eller histologisk
eller allergisk reaktion eller ugunstig reaktion pa fremmedlegeme,
der skyldes implantation af et fremmedmateriale kan forekomme.
Beskadigelse pa nerve eller bladvaev, knoglenekrose eller -
resorption, veevsnekrose eller utilstreekkelig heling kan opsta ved
et implantats tilstedeveerelse eller pa grund af kirurgisk trauma.

RENGQGRINGSVEJLEDNING :

Rengeringskrav til implantatet: Implantater leveres
udelukkende som sterile og bar ikke renggres igen.

Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
tilbehgr skal renggres omhyggeligt fer genanvendelse iht.
retningslinjerne angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler

Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbeher
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
terre ind for renggring/genforarbejdning. Overflgdigt blod eller
veevsrester bgr terres af for at forhindre dem i at indtarre pa
overfladen.

Alle brugere ber veere kvalificeret personale med dokumenteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen bar
inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarder og
hospitalspolitikker.

Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under den
manuelle rengaringsprocedure.

Anvend renggringsmidler med lavt skummende,
overfladeaktive stoffer til manuel renggring for at kunne se
instrumenterne i renggringsoplgsningen. Renggringsmidlet
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at forhindre
rester.

e Der bar ikke anvendes mineralolie eller silikonesmgrelse pa

Acumed instrumenter.

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

rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hgj
kvalitet.

Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader,
led og lumen, korrekt funktion og normailt slid fgr sterilisation.

Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
renggringsmidler eller desinficerende oplgsninger. Undgé at
bruge steerkt basiske rengaringsprodukter og
desinfektionsmidler eller oplagsninger, der indeholder jod, klorin
eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med
en pH-veerdi pa over 11 oplgse det anodiserede lag.

Manuel rengerings-/desinficeringsvejledning
1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht.

brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.
Der bgr forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende
oplgsninger bliver steerkt kontaminerede.

. Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplgsning, sa de er helt
daekket af oplgsningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa
renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
blad i mindst tyve (20) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer saerligt opmaerksom pa omrader, der er sveert
tilgeengelige. Veer saerligt opmeerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renggr dem med en passende flaskerenser.
For blotlagte fijedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
spreekkerne med rigelige maengder renggringsoplgsning for at
skylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skurebgrste for
at fierne alle synlige rester fra overfladen og spraekkerne. Bgj
det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en

4.

8.

skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den
for at sikre, at alle spreekker er rengjorte.

. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt under

rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer saerligt
opmeerksom pa kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle
sveert tilgaengelige omrader.

Laeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed
med renggringsoplgsning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
renggringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst

tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
leengere kan ses i skyllevandet. Veer saerligt opmeerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle svaert
tilgeengelige omrader.

. Kontroller instrumenterne under normal belysning for at se, om

alle synlige rester er blevet fiernet.

. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for

ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ovenfor
gentages.

Ter overskydende fugtighed af instrumenterne med en ren,
absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengoring og
desinficering

1.

Forbered enzymatiske og rensende midler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.
Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende
oplasninger bliver staerkt kontaminerede.
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2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplgsning, sa de er helt
daekket af oplgsningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa
renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i

A X . . 1 To (2) minutters forvask med koldt vand fra hanen
blad i mindst ti (10) minutter. Brug en blgd nylonbgrste til at
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er 2 Tyve (20) minutters enzymspray med varmt vand fra hanen
fiernet. Veer seerligt opmaerksom pa omrader, der er sveert
tilgeengelige. Veer saerligt opmaerksom pa alle kanylerede 8 Et (1) minuts ibladieagning i enzymatisk oplasning
instrumenter, og rengegr dem med en passende flaskerenser. 4 Femten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen (X2)

Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpe under
omhyggelig rengering af instrumenter. Brug af en sprajte eller To (2) minutters vask i renggringsmiddel med varmt vand fra hanen
vandstrale vil forbedre skylning af sveert tilgaengelige omréder (64-66 °C/146-150 °F)

og alle neert afpassede overflader.

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

4. Placer instrumenterne i en passende kurv til vaskemaskine/ -66 °C/146-150 °F)
desinficeringsapparat, og ker dem gennem et standard vaske-/
desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er
essentielle for omhyggelig renggring og desinfektion. Bemeerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/

desinficeringsapparatets producent

6 Femten (15) sekunders skylning med varmt vand fra hanen

Ti (10) sekunders skylning med renset vand med valgfri smarelse (64

8 Syv (7) minutters terring med varm luft (116 °C/240 °F)

Vejledning i automatisk renggring/desinfektion

e Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/
tgrresystemer som den eneste renggringsmetode til kirurgiske
instrumenter.

o Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende
proces til manuel renggring.

¢ Instrumenter ber kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at
sikre effektiv renggring.
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STERILITET :

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile.

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for en
minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den sterile emballage er beskadiget, skal heendelsen indberettes
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Acumed.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt maerket som
sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveret af Acumed,
skal alle implantater og instrumenter anses for at vaere usterile.
Usterile anordninger er blevet godkendt iht.
steriliseringsparametrene angivet herunder i fuldt pakkede bakker
med alle dele placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder

o Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledning.

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

o Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, bar
den kun udfgres i fglge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:

Autoklavering, tyngdekraftsforskydning: FRARADES

Autoklavering, preevakuum:

Eksponeringstemperatur: 132°C (270 °F)

Eksponeringsperiode: 4 minutter

Terreperiode: 30 minutter

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Unders@g produktemballagen
for brug for at se om den har veeret forsggt abnet, eller
den er kontamineret med vand. Brug det eeldste parti
forst.

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

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

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’

Se brugsanvisningen

Forsigtig

Steriliseret ved brug af ethylenoxid

STERILE

Steriliseret ved brug af straling

Holdbarhedsdato

Katalognummer

Partikode

Autoriseret repreesentant i det Europeeiske
Feellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

*®®szEEﬁwlle
2| | [B]

Qvre temperaturbegraensning




ACUMED® STABLELOC FIXATOR PINS

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

INDICATIONS: Used in conjunction with the Stableloc External
Fixator to address fracture reduction and alignment in the distal
radius.

CONTRAINDICATIONS: Active or latent infection. Osteoporosis,
insufficient quantity or quality of bone/soft tissue. Material
sensitivity. If suspected, tests are to be performed prior to
implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or incapable of
following postoperative care instructions. This device is not
intended for screw attachment or fixation to the posterior
elements (pedicles) of the cervical, thoracic, or lumbar spine.

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: The implants are
made of stainless steel per ASTM F138.

SURGICAL INSTRUMENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The
instruments are made of various grades of stainless steel,
titanium, aluminum, and polymers evaluated for biocompatibility.

IMPLANT INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
limit the sizes of implant appliances. The surgeon must select the
type and size that best meets the patient’s requirements for close
adaptation and firm seating with adequate support. Although the
physician is the learned intermediary between the company and
the patient, the important medical information given in this
document should be conveyed to the patient.

SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
Instruments provided with this system may be single use or
reusable.

e The user must refer to the instrument's label to determine
whether the instrument is single use or reusable. Single use
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

e Single use instruments must be discarded after a single use.

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

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, the
surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods
of application, instruments, and the recommended surgical
technique for the device. The device is not designed to withstand
the stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity.
Improper insertion of the device during implantation can increase
the possibility of loosening or migration. The patient must be
cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and
possible adverse effects of this implant. These cautions include
the possibility of the device or treatment failing as a result of loose
fixation and/ or loosening, stress, excessive activity, or weight
bearing or load bearing, particularly if the implant experiences
increased loads due to delayed union, nonunion, or incomplete
healing, and the possibility of nerve or soft tissue damage related
to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be warned that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/ or treatment to fail. The
implants may cause distortion and/or block the view of anatomic

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

SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use of
any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
instrument, the method of application, and the recommended
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated with these types of instruments.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Mixing
implant components from different manufacturers is not
recommended for metallurgical, mechanical and functional
reasons. The benefits from implant surgery may not meet the
patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating
revision surgery to replace the implant or to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
instruments shall never be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead to a device failure. Protect
instruments against scratching and nicking, such stress
concentrations can lead to failure.
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ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, ¢ All users should be qualified personnel with documented
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue evidence of training and competency. Training should be
damage due to the presence of an implant or due to surgical inclusive of current applicable guidelines and standards and
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive hospital policies.

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

migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,
histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis of
the tissue or inadequate healing may result from the presence of
an implant or due to surgical trauma.

¢ Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to
prevent residue.

¢ Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
instruments.

CLEANING: ¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended
for cleaning reusable instruments. It is very important that
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
from instruments.

e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent rust
formation, even if manufactured from high grade stainless
steel.

Implant Cleaning: Implants are provided sterile only and should
not be re-cleaned.

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
must be thoroughly cleaned before reuse, following the guidelines All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces,

below: L . -
) . joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to
Warnings & Precautions sterilization.

e Decontamination of reusable instruments or accessories e Anodized aluminum must not come in contact with certain

should occur immediately after completion of the surgical cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,

to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
wiped off to prevent it from drying onto the surface. above 11, the anodization layer may dissolve.
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Manual Cleaning/Disinfection Instructions cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and areas.
temperature recommended by the manufacturer. Fresh 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prepared when existing solutions become visible soil.
grossly contaminated. 7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
2. Place instruments in enzymatic solution until completely above.
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to 8. Remove excess moisture from the instruments with a clean,
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) absorbent, nonshedding wipe.

minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible debris is removed. Pay special
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood
the crevices with copious amounts of cleaning solution to flush
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove all

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

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

visible soil from the surface and crevices. Bend the flexible 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
while scrubbing to ensure that all crevices are cleaned. contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments until
all visible debris is removed. Pay special attention to hard to
reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments 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
deionized water for a minimum of one (1) minute.

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

3. Remove the instruments and rinse thoroughly under running
water for a minimum three (3) minutes. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
with cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
minimum of ten (10) minutes.

5. Remove the instruments and rinse in deionized water for a
minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to
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following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water
3 One (1) minute enzyme soak

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

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

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

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

8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

e Automated washer/dryer systems are not recommended as the
only cleaning method for surgical instruments.

¢ An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

¢ Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.

STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose
of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is
damaged, the incident must be reported to Acumed. The product
must not be used, and must be returned to Acumed.

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and
provided in an unopened sterile package provided by Acumed, all
implants and instruments must be considered nonsterile, and
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of nonsterile
devices has been validated using the sterilization parameters
listed below, where devices are provided in fully-loaded trays with
all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and load configuration instructions.

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

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

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

Exposure Temperature:

270° F (132° C)

Exposure Time:

4 minutes

Dry Time:

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

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

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

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® STABLELOC FIXATIONSSTIFTE

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

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

KONTRAINDIKATIONEN: Aktive und latente Infektion.
Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualitat des
Knochens/Weichgewebes. Materialempfindlichkeit. Wenn eine
solche vermutet wird, missen vor der Implantation
entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Sepsis. Patienten, die
zur Befolgung der postoperativen PflegemalRnahmen nicht bereit
oder nicht in der Lage sind. Dieses Gerat ist nicht fir die
Befestigung mit Schrauben oder die Fixierung an posterioren
Elementen (Pedikeln) der zervikalen, Thorax- oder
Lendenwirbelsaule vorgesehen.

SPEZIFIKATIONEN FUR IMPLANTATMATERIAL: Die
Implantate bestehen aus Edelstahl gemaft ASTM F138.

SPEZIFIKATIONEN FUR DAS MATERIAL DER
CHIRURGISCHEN INSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen
aus Edelstahl, Titan, Aluminium und Polymeren verschiedener
Einstufung, deren Biokompatibilitat beurteilt wurde.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN: Die
Grofien der Implantatgerate sind durch die physiologischen
Dimensionen begrenzt. Der Chirurg muss den Typ und die
Grofke wahlen, die den Bedlrfnissen des Patienten im Hinblick
auf exakte Adaptation und festen Sitz mit angemessenem Halt
entsprechen. Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen
Unternehmen und Patient ist, missen die wichtigen
medizinischen Informationen in diesem Dokument dem Patienten
mitgeteilt werden.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Instrumente kdnnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
wiederverwendbar sein.

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

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

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische Techniken
und eine Beschreibung fir die Verwendung dieses Systems
verfugbar. Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, sich vor
der Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahren vertraut zu
machen. Des Weiteren liegt es in der Verantwortung des
Chirurgen, die relevanten Veroffentlichungen zu lesen und sich
mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendung hinsichtlich des
Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kénnen auf
der Website von Acumed (acumed.net) eingesehen warden.

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: Fiir einen sicheren und
effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit dem
Instrument selbst, den entsprechenden Arbeitsmethoden und der
in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik griindlich
vertraut sein muss. Das Gerat ist nicht daflr entwickelt,
Gewichtsbelastung, Traglast oder ibermaRige Aktivitaten
auszuhalten. Ein Bruch oder andere Beschadigungen des Gerats
kénnen auftreten, wenn das Implantat einer erhdhten Last im

Zusammenhang mit einer verzégerten, fehlenden oder
unzureichenden Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt
durchgeflihrtes Einsetzen des Gerates wahrend der Implantation
kann die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migration
erhéhen. Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich, Gber den
Einsatz, die Einschrankungen und mdoglichen Komplikationen
dieses Implantats informiert werden. Diese Warnhinweise
schlielen die Moglichkeit des Versagens der Therapie bzw. einer
Fehlfunktion dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
und/oder Lockerung, Belastung, GbermaRiger Aktivitat oder
Gewichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das
Implantat aufgrund verzdgerter, fehlender oder unzureichender
Heilung erhéhten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
mit entweder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein
des Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Versagen von Implantat und/oder Therapie fiilhren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepruft.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein Implantat
darf nie wiederverwendet werden. Vorangegangene Belastungen
kénnen zu Beschadigungen gefiihrt haben, die ein Versagen des
Gerats herbeifihren kénnen. Instrumente mussen vor dem
Einsatz auf Verschlei® und Beschadigungen hin Gberprift
werden. Schitzen Sie die Implantate vor Kratzern und Scharten.
Solche Belastungskonzentrationen kénnen zu einer Fehlfunktion
fuhren. Aus metallurgischen, mechanischen und funktionellen
Grunden empfiehlt es sich nicht, Implantatkomponenten
verschiedener Hersteller zu vermischen. Es kann sein, dass der
Nutzen der Implantatchirurgie die Erwartungen des Patienten
nicht erfullt oder mit der Zeit nachlasst, was eine
Revisionsoperation erfordert, um das Implantat zu ersetzen, oder
die Durchfiihrung alternativer Verfahren. Revisionsoperationen
sind bei Implantaten nicht ungewdéhnlich.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fir den
Einmalgebrauch dirfen niemals wiederverwendet werden.
Vorherige Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben, die
zum Versagen des Produkts fiihren kdnnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben zu schiitzen, da derartige
Spannungskonzentrationen zum Versagen fiihren kénnen.

KOMPLIKATIONEN: Mogliche Nebenwirkungen sind Schmerzen,
Unbehagen oder anomale Empfindungen und Nerven- oder
Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des Implantats
oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des Implantats
aufgrund ubermaRiger Aktivitat, ausgedehnter Belastung des
Gerates, unvollstandiger Heilung oder wahrend der Einsetzung
auf das Implantat ausgelibten GbermaRigen Drucks ist mdglich.
Migration und/oder Lockerung des Implantats kénnen eintreten.
Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder allergische
Reaktion bzw. eine Fremdkdrperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

Reinigung des Implantats: Die Implantate werden steril geliefert
und durfen nicht gereinigt werden.

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehor
von Acumed missen vor jeder Wiederverwendung gemaf den
nachstehenden Richtlinien griindlich gereinigt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBRnahmen

e Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile missen
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs
dekontaminiert werden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente
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vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen. o Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-
Uberschiissiges Blut oder Riickstande sollten abgewischt und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie
werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern. starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -
o Alle Anwender mussen qua”fiziertes Personal mit einem Iésungen, die JOd, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form Aulerdem kann sich die Eloxierschicht in Lsungen mit pH-
sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und Werten von Ulber 11 auflosen.
Normen sowie Krankenhausvorschriften vorgestellt werden. Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion
¢ Verwenden Sie keine Metallbirsten oder scheuernden Pads 1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und Reinigungslésung
bei der manuellen Reinigung. mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
 Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob
mit geringer Schaumb”dung, um die Instrumente in der kontaminiert Sind, mussen frische Lésungen zubereitet werden.
Reinigungslésung sehen zu kdnnen. Die Reinigungsmittel 2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so
mussen leicht von den Instrumenten abzuspdlen sein, um dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
Rickstande zu vermeiden. beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis diirfen fir Acumed ~ Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente nicht verwendet werden. Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten lang

einweichen. Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Birste mit weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren
Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kanllierten
Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und
reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenbliirste. Fir
exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spulen Sie die
Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer

¢ Fur die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
-neutrale enzymatische Lésungen und Reinigungsmittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
grindlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
abzuspllen.

e Chirurgische Instrumente missen griindlich getrocknet werden,
um die Bildung von Rost zu verhindern, auch wenn sie aus
hochwertigem Edelstahl hergestellt sind.

¢ Alle Instrumente missen vor der Sterilisation auf Sauberkeit Scheuerblrste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den
ordnungsgemafe Funktion sowie Verschleil$ und biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer
Beschadigungen untersucht werden. Scheuerblrste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,

um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.
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3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésung und spulen Sie 2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Losung, so
sie mindestens drei (3) Minuten lang grindlich unter laufendem dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle

Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Kanilierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spulen Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
schwer zuganglicher Bereiche. Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen.

4. Legen Sie die Instrumente vollstandig untergetaucht in einen Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Blrste mit
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bewegen Sie alle weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Sie die erreichende Bereiche. Lassen Sie kanllierten Instrumenten
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall. ~ besondere Aufmerksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit

einer geeigneten Flaschenburste. Hinweis: Die Verwendung
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche Reinigung der
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder eines
sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie Wasserstrahls erleichtert das Splilen schwierig zu erreichender

dabei besonders auf Kanilierungen und verwenden Sie eine und nahe beieinander llegender Oberfldchen.
Spritze zum Spiilen schwer zuganglicher Bereiche. 3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung

und spiilen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit
entionisiertem Wasser.

4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/
Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem
Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden
Mindestparameter sind flr die griindliche Reinigung und
Desinfektion entscheidend.

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und
spulen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
sichtbare Schmutzriickstande.

7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandlung
und die Spuilschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

8. Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen

Reinigung und Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und Reinigungslésung
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob
kontaminiert sind, miissen frische Lésungen zubereitet werden.
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1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiem Leitungswasser

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymldésung

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

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

6 Fiinfzehn (15) Sekunden Spilen mit heilem Leitungswasser

7 Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasser und optional mit
Schmiermittel (64-66 °C/146-150 °F)

8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heilBer Luft (116 °C/240 °F)

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts
sorgféltig befolgen

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion
¢ Automatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als
einzige Reinigungsmethode fiir chirurgische Instrumente

empfohlen.

¢ Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle ®

Reinigung verwendet werden.

¢ Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert
werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.

STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer Mindestdosis
von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt
nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn eine
Verpackung beschadigt ist, muss dieser Vorfall Acumed gemeldet
werden. Das Produkt darf nicht verwendet und muss an Acumed
zurlickgesendet werden.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als steril
gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen Verpackung
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und Instrumente als
nicht steril und missen vom Krankenhaus vor der Verwendung
sterilisiert werden. FUr nicht sterile Produkte sind die
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll beladenen
Schalen mit ordnungsgemaR platzierten Teilen.

Sterilisierungsmethoden

¢ Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des
Herstellers der Sterilisierungsausriistung fir das betreffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.
Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings" und in ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
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¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechend den
Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgeftihrt werden: 2010
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN

Vorvakuumautoklav:

Expositionstemperatur:

132 °C (270 °F)

Expositionsdauer:

4 Minuten

Trocknungsdauer:

30 Minuten
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kuhlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behordlichen Organisationen in verschiedenen Landern
zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschiedlichen
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt oder
zugelassen werden. Es kann sein, dass die Produkte
nicht in allen Landern fir die Verwendung zugelassen
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten enthalten ist,
sollte gedeutet werden als Werbung fir oder Anpreisung
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines
Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werden, die
in dem Land, in dem sich der Leser befindet, gesetzlich
oder behordlich verboten ist.

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres Material konnen
Sie unter den in diesem Dokument angegebenen
Kontaktinformationen anfordern.

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.

Gebrauchsanleitung beachten

Achtung

Mit Ethylenoxid sterilisiert

STERILE

Mit Strahlung sterilisiert

Verwendbar bis

Katalognummer

Chargencode

Autorisierter Vertreter in der Européischen
Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

*@®szEEﬂmll9H
2| | [B]

Obere Temperaturgrenze
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KAP®IAEZ KAOHAQTH STABLELOC ACUMED®

MEPIFPA®H: O kapgideg kaBnAwThA Stableloc givai
OXeOIOOMEVEG YIa XPrion € GUVOUAOHO UE TOV EEWTEPIKO
KaBnAwTr Stableloc yia kat@yuarta TEPIPEPIKNG KEPKIDAG.

ENAEIZEIZ XpnoiyoTtrolodvTal g€ cuvOUOOUO HE TOV EEWTEPIKO
kaBnAwTr Stableloc yia Tnv avaTagn KaTayuaTwy Kol
euBuypduuIon oTNV TTEPIPEPIKA KEPKIDA.

ANTENAEIZEIZ: Evepyn 1 AavBavouoa Aoipwén. Oateotmrépwon,
QVETTOPKAG TTOCOTNTA A TTOIOTNTA 0GTOU/HAAAKWY HOPIWV.
EvaioBnaoia o€ UAIKA. EQv uTtdpxel uTtowia, TTPETTEl VO EKTEAEDETE
e€eT@aEIg TIPIV AT TNV £UQUTEUON. Znwaiyia. AcBeveig TTou dev
eival TpoBupol A IKavoi va akoAouBrjoouv 0dnyieg PETEYXEIPNTIKAG
@povTidag. H cuokeun auTr) &gv TTpoopileTal yia TTpOcApTNOon N
kaBnAwon pe Bideg ota otricBia oToixeia (aUXEVEG Tou
OTTOVOUAIKOU TOEOU) TNG AUXEVIKAG, BWPOAKIKAG i} 0CGPUIKAG Hoipag
TNG OTTOVOUAIKNG OTAANG.

MPOAIAITPA®EZ YAIKON EMOYTEYMATQN: Ta gpgputelpara
€ival KaTOOKEUOOPEVA aTTd avogeidwTo XAAuBa oUp@wva Pe
ASTM F138.

MPOAIATPA®EZ YAIKQN XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: Ta
6pyava gival karaokeuaouéva attd didgopoug Babuoulg
avogeidwTou xaAuBa, TiITaviou, apyiAiou Kal TTOAUPEPWYV TTOU
£xouv agloAoynBei yia BlooupBardTnTa.

NMAHPO®OPIEZ XPHZHZ EMO®YTEYMATQN: O1 puaioAoyikEG
31a0TACEIG TTEPIOPICOUV TA PEYEDN TWV CUCKEUWY EJOUTEUPATOG.
O xeipoupyog TpETTel va eTTIAEEEI TOV TUTTO KOl TO PEYEBOG TTOU
QVTATTOKPIVETAI KATA TO KOAUTEPO duvVATOV OTIG ATTAITIOEIG TOU
0a06evoug yia oTevr) TTPOCAPUOYH Kal OTABEPH EQApUOYH UE
emapkn uttooTAPIEN. Mapd 10 yeyovog o 0 1aTpdg gival o v
yvwaoel evOIAuEsog HETAEU TNG €TaIpEIAg Kal TOu aaBevoug, ol
ONMAVTIKES 1ATPIKEG TTANPOPOPIEG TTOU TTAPEXOVTAI O AUTO TO
£€yypago Ba TTPETTEl va PEeTagePBoUV oTov aoBevr).

NAHPO®OPIEZ XPHZHX XEIPOYPIIKQN OPIFANQN: Ta
Opyava TTou TTapEXOVTAl e AUTO TO CUCTNUA UTTOPET va ival hiag
XPrOoNG 1 ETTAVAXPNCIKOTIOINTIHA.

o O xpAoTNG TTPETTEI VO avOTPEEEI OTNV ETIKETA TOU OpydAvou
yla va Tpoadiopicel edv To Opyavo gival piag xpriong n
ETTAVAXPNOIYOTTOINCIYO. Ta 6pyava piag xpriong
€mMonuaivovTal Je T0 GUPROAO «UNV ETTAVAXPNCIPOTTOIEITE
OTTWG TTEPIYPAPETal OTNV evoTNTa ETTEEiynon cupfoAwy,
TTAPAKATW.
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e Ta 6pyava piag xpriong TrPETTEN va ATTOPPITITOVTAI HETA OTTO
Hia xpnon.

e  Ta emavaxpnoihoTTOINCIKNa Opyava EXOUV TTEPIOPICHEVN
di1apkeia Cwng. MNpiv kai £TTeiTa atroé KABe xprion Ta
ETTAVAYPNOIPOTTOINCIPA Opyava TTPETTEN va eTTIBswpolvTal,
KATA TTEPITITWON, O€ OXEON WE TNV AIXuNEoTNTA, 9B0p4,
{nmd, katdAAnAo kaBapiopd, diIGBPwaon Kal akepaIdTNTA TWV
unxaviopwy olvdeong. Atraiteitarl IdIAiTEpn TTPOCOXT OTOUG
00nyoug, TIG YUTEG TWV TPUTTAVIWY, KaI TO EPYOAEIQ TTOU
XPNOIUOTTOIOUVTAI VIO TNV KOTTA i TNV €l0aywyn
EUPUTEUUATWV.

XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: YTrapyouv dI0BECINES XEIPOUPYIKES
TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPAOEIG AQUTOU TOU CUCTANATOG.
ATToTEAET €UBUVN TOU XEIPOUPYOU N EEOIKEIWOT| TOU PE TNV
eméPPBaan TTPIV ATTd TN XPACN QUTWVY TWV TTPOIOVTWY. ETTITTAéoV,
gival euBuvn Tou XEIPOUPYOU Va €ival EEOIKEIWPEVOG UE TIG OXETIKEG
dnuoaoieloelg Kal va SIaBOUAEUETAI PE EUTTEIPOUG GUVEPYATEG
OXETIKA PE TNV €TTEPRaan TIpIvV atré Tn xpron. O1 XEIpOUPYIKES
TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBouv oTtnv IoToogAida TnGg Acumed
(acumed.net).

MPOEIAONOIHZEIZ IXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: lNa v
Q0@AAN Kal OTTOTEAETUATIKI) XProN TOU EUPUTEUUATOG, O
XEIPOUPYOG TTPETTEI Va €ival aTTOAUTA EEOIKEIWPEVOG PE TO
EM@UTEUQ, TIG HEBOOOUG EQAPUOYNG, TO EPYOAEia Kal TN
OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA TEXVIKN yIa TN ouokeun. H ouokeur| dev
£xel oxedIOOTEl yIa va avTExel TNV Taon Adyw @opTIong Bapoug,
@opTIoNG @opTiou ) uTTEPPOAIKG dpacTnpidTnTag. Eival duvardv

va oupBei Bpavon A {nuId TNG CUCKEUNG OTAV TO EUPUTEUNA
UTTORAAAETOI O€ auEnuévn YOPTIAN, N OTToIa OXETIETAI JE
KaBuoTepnuévn Evwon, pun évwon f ateAf emolAwaon. H
€0QOAPEVN €1I0AYWYN TNG CUCKEUNG KATA Tn SIAPKEID TG
eu@UTEUONG €ival duvaTov va augnael Tnv meavoTnTa xaAdpwaong
r peTavaoTeuang. MpETel va eQIoTATAI N TTPOCOYN Tou aaBevoug,
KOTA TTPOTINNOTN YPOTITWG, OXETIKA PE TN XPAON, TOUG
TTEPIOPIOPOUG KAl TIG TNIOAVEG SUOHEVEIG ETTITITWOEIG AuTOU TOU
eU@UTEVPATOG. Ta onueia TTPOCOXAG CUPTTEPIAAUBAVOUY ThV
mBOaveTNTa AOTOXiaG TNG CUCKEUNG i TNG BeparTreiag wg
atroTéAeopa xaAaprg kabnAwaong A/kal xahdpwang, Taong,
uTTEPPBOAIKNG dpaaTnNPIOTNTAG, POPTIONG BAPOUG 1) YopTiou,
IB1aiTEPa £Gv OTO EUPUTEUNA TTAPOUCIAJovTal auénuéva QopTia
AOyw kaBuoTepnuévng évwaong, un évwaong r areAolg eTouAwang,
gupTrepiAapBavopévng Tng mlavrg BAABNG o€ velpa i JOAAKG
MOpIa O€ OXEDN €ITE PE XEIPOUPYIKO TPAUUA EITE JE TNV TTAPOUTIa
ToU guuTEUpaTog. O agBevig TTPETTEl va TTPOEIBOTTOIEITAN OTI N KN
THPNON TWV 0dNYIWV PETEYXEIPNTIKAG GPOovTidag uTTopEi va
TTPOKOAEDEI TNV OCTOXiO TOU EUQUTEUNATOS A/KaI TNG BepaTTEiag.
Ta epeuTedpaTa PTTOPOUV Va TTPOKAAECOUV TTapapOpewaon B/kal
va guTTodioouV TNV TTPOROAN TWV OVATOUIKWY BOUWY OTIG
POadIOYPAPIKEG EIKOVEG. Ta EEAPTAPATA TOU CUCTHHATOG BEV £XOUV
QOKINAQOTE yIa TNV aoQAaAegia, Tn BEpuavon A TN JETAVACTEUCN O€
mepIBaAAov MRI.

MPOEIAONOIHZEIZ XEIPOYPIIKQN OPIFANQN: Na v
AoQOAA KOl ATTOTEAECUATIKI Xprion oTroloudnTToTe opydvou
Acumed, 0 XeIpoupyodG TIPETTEI VA €ival EEOIKEIWUEVOG PE TO
6pyavo, Tn YEBodOo QaPUOYNAG, KAl TN CUVICTWHEVN XEIPOUPYIKA
TEXVIKA. MTTOpEi va TTpokUyel Bpalon f KaTaaTPOo®r Tou opydavou,
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kaBwg kai BAGRN 10TOU, 6Tav £va 6pyavo UTTOBAAAETal OE
utrepBOAIKG popTia, uTTEPBOAIKEG TAXUTNTEG, UWNAN OCTIK
TTUKVOTNTA, AKATAAANAN xprion fj un evoedelypévn xpron. Mpétel
va £QICTATAI N TTPOCOXT Tou aoB0gvoUg, KATA TTPOTINNCN YPOTITWG,
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI HE Opyava QUTWY TWV
TUTTWV.

MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
EUQUTEUPATA OEV TTPETTEN TTOTE VO ETTAVAXPNCIMOTTOIOUVTAI.
Mponyoupeveg TATEIG EVOEXETAI VO €XOUV ONUIOUPYACE ATEAEIEG,
ol oTroieg eival duvard va 0dnyrnoouv o€ aTToTUXia TNG CUOKEUNG.
MpooTaTteleTe Ta ePUTEUPATA ATTO EKOOPEG KA EYKOTTEG, ETTEIONA
TETOIOU €iDOUG CUYKEVTPWOEIG TAONG gival duvaTo va odnyrjocouv
o€ amoTuyia. Aev ouvioTaTal n Pi¢n eaptnudTwy Tou
EMOUTEUPATOG OTTO BIOPOPETIKOUG KATOOKEUOOTEG YA
METAAAOUPYIKOUG, UNXAVIKOUG Kal AEITOUpyIKOoUG Adyous. Ta o@éAn
atrd TN XEIPOUPYIKI) EPPUTEUPATWV PTTOPEI VA NV IKAVOTTOIOUV TIG
TIPOODOKIEG TOU A0BEVOUG I UTTOPEi va e€aAgipovTal ue TO XpOvo,
ATTAITWVTAG avaBewPNTIKA XEIPOUPYIKA ETTEUROON yIa TNV
avTIKAT@oTaoN TOU EPQUTEUPATOG ) TV TTPAYUOTOTTOINGN
EVOANAKTIKWV eTTEPRATEWV. O avaBewpnTIKEG XEIPOUPYIKEG
emePPACEIS Ue ePPUTEUPATA OEV €ival AOUVNBIOTEG.

MPO®YAAZEIZ XEIPOYPI'IKQN OPIANQN: Ta xeipoupyikd
6pyava piog Xpriong Oev TTPETTEN TTOTE VA ETTAVAXPNOIUOTTOIOUVTAl.
O1 TTPONYOUUEVEG KATATTOVAGCEIG EVOEXETAI VA £XOUV ONUIOUPYIOEI
ATEAEIEG, OI OTTOIEG PTTOPET VA 0ONYACOUV OE ATTOTUXIO HIag
ouokeung. MNpooTaTeleTe Ta Opyava atrd APUXES Kal Xapayuara,

KaBWG OUYKEVTPWOEIG TETOIWV KATATTOVAGEWY UTTOPEi va
odnyfoouv o€ aTroTuxia.

ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ: MMBavég SUOUEVEIG ETITITWOEIG
eival o Tévog, n duogopia ) ducaiobnaicg Kal BAGRN o€ veupa i
o€ JaAaKAG gopia AGyw TnG TTAPOUCiag TOU EUPUTEUPATOG 1 AOyw
TOU X€IpOoUpYIKoU TpaUpaTog. ©palon Tou EUPUTEUPATOG UTTOPEI
va oupBei Adyw utrepBoAIKAG dpaaTnPIOTNTAG, TTAPATETAPEVNG
@OPTIONG TTOU AOKEITAI OTN CUOKEUT, ateAOUG eTTOUAWONG N
doknong uttepPOAIKAG dUVAPNG OTO ENPUTEUNA KATA T SIGPKEIN
NG e10aywyng. Mmopei va utrdpéel petavaoTteuon ry/kal
XOoAdpwaon Tou eueuTelpaTog. MTopei va epgaviaTei euaiodbnoia
o€ PéTalAa 1} 1I0ToAOYIKA 1) aAAEPYIKA, 1 avemBUuNTn avTtidpacn
TTOU TTPOKUTITEI AT TNV EUQUTEUCN EEvou UAIKOU. MTTopEi va
TTPokANBei BAGPN o€ velpa | JaAakd Yopla, vékpwaon A
ETTAVOPPOPNON 00TOU, VEKPWOT) TOU 10TOU 1] AVETTAPKIG
€TMOUAWGON AOyw TNG TTAPOUGIAg TOU EUPUTEUUATOGS 1] AOyw TOU
XEIPOUPYIKOU TPAUNATOG.

OAHTIIEZ KAGAPIZMOY :

ATraiTAO€Ig KOBAPIOCUOU EUPUTEUMATOG: Ta EPPUTEUPOTA
TTapEXoVTal aTTOOTEIPWUEVA Kal BV TTPETTEl va KaBapiovTal €K
VEOu.

AmraiTioeig kKafapiopou gpyalAeiwv: Ta epyaleia kai 0 ouvodog
e€oTAIoNSG TNG Acumed TTpéTTel va KaBapifovTal TTpIv aTTd KABE
XPron, aKOAOUBWVTAG TIG TTAPAKATW 0dNYiEG.
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lpos&idorroijoeig kai lMpopuAdéeis
e H amoAUpavon Twv eTavaxpnoiJoTToINCIHWY EPYAAEiWY ) TOU

guvodoU eCOTTAIOUOU TTPETTEI VO TTPOYUOTOTTOIEITAI AUECWG PETA
TNV OAOKA)pWON TNG XEIPOUPYIKAG eTTEPRAONS. Mnv a@rveTe Ta
MOAUOpEVa epYaAEia VO OTEYVWOOUV TIPIV TOV KaBapIouo/
emavetegepyaaia. H mepioosia aipatog f UTTOAEIHPATWY
TTPETTEl VA OKOUTTICETAI, WWOTE VA ATTOTPETTETAI TO OTEYVWUA TOUG
TTAVW OTNV ETTIPAVEIQ.

OMoli o1 xproTeg Ba TTpéTTel va gival KATAAANAQ eKTTAIBEUPEVO
TTPOCWTTIKO PE TEKPNPIWPEVA OTOIXEIO KATAPTIONG KAl
IKavoTATWV. H ektraideuan Ba pétrel va TrepIAapBAvel TIg
TPEXOUOEG 10XU0UCEG KOTEUBUVTAPIEG YPOUMES KAl TTPOTUTTA KAl
TIG TTOMITIKEG TOU VOOOKOUEIOU.

Mnv xpnoipoTtroigite ETAAAIKEG BOUPTOEG 1) OPOUyyapIa
kaBapiopou katd 1n diadikacia KaBapITPOU PE TO XEPI.
XpNoIYOTToINOTE KABAPIOTIKA PE ETTIPAVEIODPAOTIKEG OUTIEG
XOUNAOU a@piopou yia Tov KaBapIioud Pe To XEpP! yia va BAETTETE
Ta epyaAcia péoa ato didAupa kaBapigpou. O1 TTapAayovTeG
KaBapiopou TpETTel va EETTAéVOVTaI PE EUKOAIQ aTTd Ta £pyaAsia
yIO VO aTTOTPATTEl N dnuIoupyia KOTAAOITTWY.

OpukTéAaio i} AITTavTiKa oIAIKOvNG dev Ba TTPETTEN va
xpnoigotroloUvTal TTdvw oTa epyaieia Tng Acumed.

EvCuparikoi kal kaBaploTikoi TTapayovTeg oudeTépou pH
GQUVIOTATOI YIa TOV KABOPIOGPO TwV ETTAVAXPNCIMOTTOINCGINWY
epyaAeiwyv. Eival TToAU onpavTiké va e§oudeTepwvovtal TTANPWG
o1 aAkaAIkoi TTapdyovTeg KaBapiopoU Kal va EeTTAévovTal aTrd
Ta epyaAeia.

o Ta XeIpOUpYIKA epyaAcia TTPETTEI VA OTEYVWIVOUV KAAJ yia va

ATTOTPATTEl O OXNUATIOPOG OKOUPIAG, akdun Kal Eav
TTapackeudZovTal atrd uwnAng ToidTNTag avogeidwTo xaAufa.

e OAa Ta epyaheia TTPETTEl va EAEyXOVTAl WG TTPOG TNV

KaBapIOTNTA TWV ETTIPAVEIWY, TWV APOPWOEWV KAl TWV QUAWY,
TN owaTh AsImoupyia kai yia Utrapgn @Bopdag Tpiv atd Tnv
aTrooTeipwon.

To avodiwpévo ahoudivio dev TTPETTEI VA EPXETAI OE ETTAPN HE
opiopéva dloAlpaTa KaBapIoHoU i ATTOAUUOVTIKWV.
ATro@elyeTE 1I0XUPA AAKOAIKA H€Ta KaBapIoPOU Kal
ATTOAUMAVTIKA 1] SIGAUPOTA TTOU TTEPIEXOUV 10010, XAWPIO A
oplopéva dAata peTdAwv. Etriong, o€ diaAUpara pe Tipég pH
MeyaAUTepeg attd 11, n oToIBAda avodiwang evOEXETaI va
OlaAuBEi.

Odnyiss kabapiopou/amoAuuavaong Ue 1o xEpi
1. MpoeToIuGaTE TOUG EVCUPATIKOUG Kal KaBapIoTikoUg

TTAPAYOVTEG TNV OPaiwan XPAong Kai oTn Beppokpaaia Trou
OUVIOTWVTOI OTTO TOV KATAOKEUAOTH). Oa TTPETTEl va
eToiydgovTal pEoka diaAlupara oTav Ta UTTApPXovTa diaAUpaTa
€XOUV ENPAVWG NOAUVOEI.

. TommoBetioTE evieAWG BuBiopéva Ta epyaleia yéoa o€ EVCUPIKO

O1GAupa. EvepyoTtroifoTte 6Aa Ta KivoUueva Pépn yia va
EMTPEYETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO va €PBEI G€ ETTAPN PE OAEG TIG
em@aveieg. EyBamrioete yia TouhdyioTov eikoar (20) AeTrTd.
XpnoIPoTToINoTE pia VAIAov JaAakr) BoUpToa yia va TPIYeTE
atraAd Ta epyaAgia €éwg 6Tou OAa Ta 0PaTA UTTOAEIYOTA VO
aTTOpaKPUVOoUV. AWaTe 1010ITEPN TTPOCOXNA OTIG SUCTTIPOCITEG
TTEPIOXEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXNA O€ TUXOV auAOPOpa
epyoAcia kal kaBapioTe pe pia KATAAANAN WAKTPA yIO UTTOUKAAL.
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MNa Ta ekTeBeIpéva ehatrpia, oTTEipeG 1 EUKAPTITA EEAPTAKATA:
IepioTe TIG KOIANOTNTEG pE APBovo didAupa Kabapiopou yia va

8. AgaipéoTe TNV UTTEPBOAIKN uypacia atrd Ta epyaieia e Eva

KaBapsd, aTToppOo@NTIKG, TTavi TToU eV A@AVEl KATAAOITTA.

kaBapioeTe oTroIadATOTE UTTOAgippaTa. TPIYTe TNV EMQAVEIX UE  Onyiec TUVEUAOHOU XEIPOKIVITOU/QUTGUATOU KABAPIOHOU

Mia BoUpToa yia TRIWIUO yia va apaipéoeTe OAa T opaTd
UTTOAEippaTa atmod TNV EMIQAVEIQ KAl TIG KOIAOTNTEG. AuyioTe TNV
€UKAUTITN TTEPIOXT) KAI TRIWTE TNV ETTIPAVEIA PE PIa BOUPTOA YIA
Tpiyiyo. MNepIOTPEWTE TO EEAPTNHA KATA TO TPIWIHO YIA VO
eCaopaAioTei 0TI kaBapifovTal OAEG 01 KOINOTNTEG.

. AgpaipéoTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE KOAA KATW aTTo

TPEXOUUEVO VEPOD YIa TOUAdYIaTOV Tpia (3) AeTTTd. AWOTE

1010iTEPN TTPOCOXH OTIG AUAAKWOEIG KAl XPNOIUOTTIOINCETE HIA

alplyya yia va EETTAUVETE OTTOIEGONTTOTE SUOTIPOCITEG

TTEPIOKEG.

. TomoBeTAOTE Ta epyaheia, TTARPpwG BuBiouéva o€ pia povada

uTTEPRXWV HE didAupa kaBapiopou. Evepyotroijate 6Aa Ta

KIVOUPEVA PEPN VIO VA ETTITPATIEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO va £PBEl

g€ ETTA@R PE OAEG TIG ETTIPAVEIEG. YTTORBAAAETE OTNV €TTIdPACN

TWV UTTEPAXWV Ta £pyaAgia yia TOuAdyioTov Béka (10) AETTTA.

. ApaipéoTe Ta gpyaleia Kal EETTAUVETE e ATTIOVIOUEVO VEPO YIA
ToUuAdyioTov Tpia (3) AeTTTd A PEXPIG 6TOU OAa Ta oNUAdIa
aigaTog ) UTTOAEIMPATWY va gival atrévTa atmo Tn pon
gemAUpaTog. AwoTe 181aiTEPN TTPOCOXNA OTIG AUAAKWOEIG KAl
XPNOIUOTTOINCETE pIa OUPIYYA VIO VO EETTAUVETE OTTOIEOOATTOTE
QUOTTPOCITEG TTEPIOYEG.

. EmBewpnoTe Ta epyaAeia uttd Kavoviko GwTIoUO Yia va
O1aTMIOTWOEI N aPaipecn TWV OPATWYV UTTOAEIMUATWY.

. Av uttdpyxouv opaTd UTTOAEiypaTa, ETTAVAAABETE TA TTAPATTAVW
BripaTa KATEPYAOIag UTTEPHXWV Kal EETTAUUOTOG.

Kai arroAupavong
1. MpoeToIuAGaTE TOUG EVCUPATIKOUG Kal KOBapIoTIkoUg

TTAPAYOVTEG TNV APAIWaN XPong Kai aTn Beppokpaaia TTou
OUVIOTWVTOI OTTO TOV KATAOKEUAOTH). Oa TTPETTEl VA
eToiydGgovTal pEoka diaAUpaTta 6Tav Ta uTTapxXovTa SIaAUPATO
£XOUV ENPAVWG HOAUVOEI.

. ToroBeTtnoTE Ta epyaAcia TTARpwG BuBiopéva og evquuIko

d1dAupa. EvepyotroifoTe OAa Ta KivoUpeva Pépn yia va
ETTITPATTEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO VO €POEI OE ETTAPN PE OAEG TIG
em@aveieg. EuBuBioTe yia TouhdxioTov déka (10) AETTTA.
XpNOIUOTTOIRCTE [ia VAIAOV PaAakr BoUpToa yia va TPIYETE
atraAd Ta epyalcia éwg 6Tou OAa Ta 0PATA UTTOAEIUUOTA VO
aTTopakpuvBoUv. AWOTE IBIGITEPN TTPOCOXT| OTIG SUCTTPOCITEG
TTEPIOXEG. AWOTE 181AITEPN TTPOCOXA O€ TUXOV auAoPOpa
epyoAeia Kal kaBapioeTe Pe pia KATAAANAN WAKTPA Yia
pTTOUKGAI. SHMEIQSH: H xprion ouokeung utreprixwv 0a
Bon6noer atov mAnpn kabapioud Twv epyaleiwv. H xpnon piag
oupiyya 1 piag 6éoung vepou Ba BeAtiwoer o EEmAuua Twv
OUOTTPOOITWY TTEPIOX WY, KABWCS Kal OAwV Twv OTEVa
EQATTTOLEVWYV ETTIPAVEIWV.

. AgpaipéaTe Ta epyaleia aTrd TO eVCUUIKO SIGAUPG Kal EETTAUVETE

ME ATTIOVIGHEVO VEPO Yia TOUAGYIOTOV éva (1) AeTTTd.

. TomroBeTAaTE T £pyaAeia péoa oe KATAAANAO KAAGBI GUOKEUNG

TTAUONG/ATTOAUPAVONG KOl TIPOXWPHOTE GTNV KAVOVIKA
di1adikaaia Tou KUkAou TTAUoNG/atToAUpavong. O ak6AouBeg
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EANAXIOTEG TTAPAUPETPOI Eival ATTAPAITNTEG YA TO OXOAAOTIKO
KaBapioud Kal atroAluavan.

1 Auo (2) AeTrTd TPOTTAUCNG pE KpUo vepd Bplong

2 Eikootl AeTrTd (20) evQupIkOG Wekaopog Pe eoTod vepd Bpuong

3 ‘Eva AemiTé (1) BUBIONG o€ éviupo

4 AekaTrévie (15) deutepOAemTa EETAUPA e {eaTO vepd Bpuaong (X2)

Auo (2) AetrTd EETTAUPQ pE aTTOPPUTTAVTIKG PE e0TO vePS Bpuong (64

° -66°C/146-150°F)

6 AexaTrévie (15) deutepdAeTtTa EETTAUPA pE (eGTO veEPO Bpuong

7 Aéka (10) deutepdAeTTa EETTAUPA pE KaBapIoPEVO vePS PE
TTPOAIPETIKO AITTavVTIKOG (64-66°C/146-150°F)

8 Emtd (7) Aetrtd EApavan pe Ceotd aépa (116°C/240°F)

SHMEIQZH: AkoAouBnare emakpiBws TiS 00nYies TOU KATAOKEUAOTH NS
ouokeung mAUong/amroAduavong

Odnyisg auroparomoinuévou kabapiopou/amoAvuavong

e Ta auToPATOTTOINUEVA CUCTHPOTA TTAUONG/EAPavong dev
CUVICTWVTAI WG N JOvN HEB0BOG KaBaPIGUOU yia XEIPOUPYIKA
epyaAcia.

e ‘Eva autopaToTToinuévo GUCTNUA PTTOPET va XpnoiuoTToindei
OTn CUVEXEID WG pia dladikaaia KaBapiopou e To XEPI.

e Ta 6pyava Ba TpéTrel va emBewpouvTal dIECOBIKA TTPIV aTTO TNV
QTTOOTEIPWAN VIO VO £EA0PAAIOTEI O ATTOTEAECUATIKOG
KaBapIopog.

ZTEIPOTHTA:

Ta e€apTruaTa TOU CUCTAPATOG UTTOPEI VO TTApEXOVTAI
QATTOOTEIPWHEVA [ IN ATTOOTEIPWHEVA.

ATTooTEIPWHEVO TTPOIOV: TO ATTOOTEIPWHEVO TTPOIOV EKTEBNKE O€
pia eAdxioTn 86on akTivoBoAiag yauua 25,0-kGy. H Acumed dev
OUVIOTA TNV ETTAVATTOOTEIPWOT TTPOIOVTWY O€ ATTOCTEIPWHEVN
ouokeuacia. Eav n atrooTeipwpévn cuoKeuaaoia £xel UTTOOTEN
¢nud, 1o oupPav Tpétel va avaeepBei otnv Acumed. To TTpoidv
Oev TTPETTEI VO XPNOIUOTTOINBEI Kal TTPETTEN VA ETTIOTPAYPEI GTNV
Acumed.

Mn atmrooTelpwPEVO TTPOIOV: EKTOG Kal €AV UTTAPXEI EPPAVIG
EMONPAVON WG ATTOCTEIPWUEVN KAEIGTH CUCKEUATIA TTAPEXOMEVN
atd Tnv Acumed, OAa Ta EUQUTEUPATO KAl TO EPYAAEia TTPETTEI va
BewpouvTal un aTTOCTEIPWHEVA, KAl VO ATTOCTEIPWVETAI ATTO TO
voookoeio TTpiv atrd Tn xprnon. O un aTTooTEIPWHEVEG TUOKEUEG
€XOUV ETTIKUPWOEI XpNOIUOTIOIWVTAG TIG TITAPAUETPOUG
ATTOOTEIPWONG TTOU ava@EépovTal TTAPAKATW, O TTAPWG
PopTwHEVOUG Biokoug pe OAa Ta pépn KaTtaAANAwGg ToTToBeTNEVA.

Mé6odor amrooreipwong
e A\GBeTe UTTOWN TIG YPATITEG OBNYIEG TOU KATAOKEUADTH TOU
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€COTTAIOOU 0OG yIa TOV €10IKO ATTOCTEIPWTA KaI TIG 0dnyieg yia
N dlauépPwaon opTiou.
e AKOAOUBAOTE TIG CUCTAOEIG TTOU UTTAPYOUV OTO TPEXOV £YYPO®O AUTOKAUOTO UE TIPOKATAPTIKG KEVO:

AutokauaTo pe yetatommon Baputnrag: AEN ZYNIZTATAI

“FUVIOTWHEVEG TTPAKTIKEG YIO TNV ATTOCTEIpWON O€ T . 0
TePIBAAOVTA BlEYXEIPNTIKAG TTPAKTIKAS” TN AORN Kai oT0 ©epuokpacia ékBeon: 132°C (270°F)
mpoTuTTo ANSI/AAMI ST79: 2010 — EkTevrig 0dnydg yia Xp6vo ekBeong: 4 NeTTTG
ATTOO0TEIPWON PE OTUO Kal S1a0PAAION OTEIPOTNTAG OE

EYKATAOTAOEIG PPOVTIOAG UYEIDG. Xpovog grpavong: 30 Aemrta

e H xprijon utreptayeiag ammooTeipwaong 8 ouvioTaTtal, aAAd €av
XPNOIYOTTOINGEI, TTPETTEI VA EKTEAEITAI HOVO CUPGWVA WE TIG
amaitoelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — ExTevig 0dnyog yia
ATTOO0TEIPWON PE OTUO Kal S1a0QAAION OTEIPOTNTAG OF
EYKATAOTAOEIG PPOVTIOAG UYEiag.

-} acumed’




OAHlIEZ ®YAAZHZ: QuldooeTe og dpooepo Kail Enpod
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.
Mpiv a1té TN XPAON, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU
TTPOIOVTOG yIa TUXOV £vOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOES TTPWTA.

E®APMOIH: Ta péoa autd TTepiEXouv TTANPOQOpIEG
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O1a6£01Ma O€ PIO GUYKEKPIUEVN XWPA ) PTTOPET va gival
O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIEG O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIGVTA PTTOPOUV Va eyKpivovTal
f va adelodoTouvTal aTTd KUBEPVNTIKOUG puBUIaTIKOUG
opyaviououg yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKEG
eVvOEICEIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Ta
TTPOIOVTO UTTOPEI VO PNV EYKPivOvTal yIa XPrion o€ OAEG TIG
xwpeg. TiTrota amd 6oa TTepIEXovTal O€ aUTA T HEoa eV
Ba péTTel va epunveUETal WG TTPOCPOPA i TIPOCKANGN yia
OTTOI0OATIOTE TTPOIOV 1] yIa TN XPHON OTTOIOUdNTIOTE
TTPOIOVTOG PE £VO CUYKEKPIUEVO TPOTTO TTOU BEV ETTITPETTETAI
oUP@WVA PE TOUG VOUOUG Kal TOUG KAVOVIOHOUG TNG XWPOG
oTnV oTroia BPicKETaI O AVAYVWOTNG.

NEPIZZOTEPEXZ NAHPO®OPIEZX: lNa va {ntroeTe
TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTapakaAoUue SeiTe Ta oToIXEIO
ETMIKOIVWVIOG TTOU TTapaTiBevral o€ autd To £yypago.

>upBouleuTeite TIG 0dnyieg XpAong

Mpoooxn

ATmooTelpwpévo Pe Xpron ogeidiou Tou
a1BuAeviou

ATrooTeIpwPEVO PE XPAGN akTivoBoAiag

Xpron €wg TNV nUeEpPoUNvia

Ap1Bu6g katahdyou

Kwdikég mapTtidag

E&ouaiodotnuévog avTimrpdowTTog aTnv
Eupwrtraikr) Koivétnra

KatookeuaoTrg

Huepopnvia kataokeung

Mnv eTTavaTTOOTEIPWVETE

Mnv emavaxpnoIPoTIOIEiTE

*®®sLEEﬁm!AbH

Avwtepo 6pio Bepuokpaaiog

Mpoooxn: MNa TNV eTayyeAUaTIKA xprion Mévo
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CLAVIJAS FIJADORAS STABLELOC DE ACUMED®

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

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

CONTRAINDICACIONES: Infeccion activa o latente.
Osteoporosis, cantidad o calidad insuficientes de hueso/tejido
blando. Sensibilidad a los materiales. Si hay indicios, se deberan
realizar pruebas antes de la implantacion. Sepsis. Pacientes que
no tengan la voluntad o no sean capaces de seguir instrucciones
de cuidados postoperatorios. Este dispositivo no esta indicado
para el acoplamiento o la fijacion con tornillos a los elementos
posteriores (pediculos) de las secciones cervical, toracica o
lumbar de la columna.

ESPECIFICACIONES DE LOS MATERIALES DE LOS
IMPLANTES: Los implantes estan fabricados con acero
inoxidable conforme con la norma ASTM F138.

ESPECIFICACIONES DE LOS MATERIALES DEL
INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los instrumentos estan
fabricados con distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
aluminio y polimeros de los que se ha evaluado la
biocompatibilidad.

INFORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las
dimensiones fisiologicas limitan los tamafios de los dispositivos
de implantes. El cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio que
mejor se adapten a las necesidades del paciente para lograr la
mejor adaptacion, asi como un asentamiento firme y un apoyo
adecuado. Aunque el médico sea el intermediario especializado
entre la empresa y el paciente, al paciente se le debera
transmitir la importante informacién médica contenida en este
documento.

INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Los instrumentos que acompafian a este sistema pueden ser de
un solo uso o reutilizables.

e  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 seccién
Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.
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e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
después de un solo uso.

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

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion distintas
técnicas quirurgicas que describen el uso de este sistema. El
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el
procedimiento antes de utilizar estos productos. Ademas, el
cirujano tiene también la responsabilidad de conocer a fondo las
publicaciones pertinentes y consultar a compafieros con
experiencia en el procedimiento antes del uso. Se pueden
consultar las técnicas quirurgicas en el sitio web de Acumed
(acumed.net)

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un uso eficaz y
seguro de este implante, el cirujano debe estar totalmente
familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacion, los
instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el
dispositivo. El dispositivo no esta disefiado para soportar el
esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas o una actividad
excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrir dafios si el
implante se ve sometido a una carga mayor asociada a un retraso

de la consolidacién, pseudoartrosis o una consolidacion
incompleta. La introduccién errénea del dispositivo durante la
implantacion puede aumentar el riesgo de aflojamiento o
migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos
adversos de este implante. Entre las advertencias que se
indiquen al paciente se debe incluir la posibilidad de que falle el
dispositivo o el tratamiento debido a una pérdida de fijacion o
aflojamiento, a la tension, a un exceso de actividad o a la carga 'y
soporte de peso, en particular si el implante esta expuesto a
cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una
pseudoartrosis o una consolidacion incompleta, y si se han
producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
traumatismos quirdrgicos o a la presencia del implante. Debe
advertirse al paciente que, en caso de no obedecer las
instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse
fallos en el implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
causar distorsiones y/o bloquear la visualizacién de las
estructuras anatdémicas en las imagenes radiograficas. No se ha
evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracién de los
componentes del sistema de en el entorno de la RMN.

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

-} acumed’



por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de implante si la actividad es excesiva, se carga en exceso el

instrumentos. dispositivo, la consolidacion es incompleta o se ejerce demasiada
fuerza sobre el implante durante la insercion. El implante también

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera puede migrar o aflojarse. Se puede producir una reaccién por

sensibilidad, histoldgica, alérgica o adversa por la presencia de
cuerpos extrafios producida por el implante en el cuerpo de un
material extrafio. Se pueden producir lesiones en los nervios o en
el tejido blando, necrosis 6sea o resorcion ésea, necrosis tisular o
consolidacién inadecuada como resultado de la presencia de un
implante o de un traumatismo quirurgico.

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

quirurgica de un implante no satisfagan las expectativas del INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

paciente, como también es posible que este se deteriore con el

tiempo, lo cual haria necesaria una intervencién quirdrgica de Requisitos de limpieza del implante: Los implantes se
revision para cambiar el implante o realizar procedimientos suministran estériles exclusivamente y no se deben volver a
alternativos. No es raro que haya intervenciones quirurgicas de limpiar.

revision con implantes.

Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada
PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los reutilizacién habra que limpiar a fondo los instrumentos y
instrumentos quirurgicos de un solo uso no se deberan reutilizar ~ accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figuran a

nunca. Las tensiones anteriores pueden haber generado continuacion.

imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle. Proteja  Advertencias & precauciones

los instrumentos de rasgufios y muescas, ya que estas e La descontaminacion del instrumental o accesorios
concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle. reutilizables debe producirse inmediatamente tras la

finalizacion de la intervencién quirdrgica. No deje que se
EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles efectos adversos se sequen los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o
encuentran dolor, incomodidad, o sensaciones anémalas y dafios reprocesarlos. El exceso de sangre o restos debe eliminarse
nerviosos o a tejidos blandos por la presencia del implante o para evitar su secado sobre la superficie.
traumatismos quirurgicos. Puede producirse una rotura del
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Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de formacién y competencia. La
formacion debera incluir las directrices, normas y politicas del
hospital aplicables y en vigor.

No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el proceso de
limpieza manual.

Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que generen poca
espuma para limpieza manual, de forma que pueda ver los
instrumentos en la solucion de limpieza. Los agenets de
limpieza se tienen que poder enjuagar facilmente de los
instrumentos para que no queden restos.

Con los instrumentos Acumed no se deberan emplear ni
aceites minerales ni lubricantes de silicona.

Para limpiar instrumentos reutilizables es aconsejable emplear
agentes enzimaticos de pH neutro y de limpieza. Es muy
importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de
limpieza alcalinos de los instrumentos.

Hay que secar a conciencia los instrumentos quirdrgicos para
que no se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero
inoxidable de alto grado.

Habra que inspeccionar todos los instrumentos para
comprobar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
que el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
antes de la esterilizacion.

El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,

en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
de anodizado podria disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccion manual

1.

2.

Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucién y
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
preparar soluciones frescas cuando las soluciones existentes
presenten una gran contaminacion.

Coloque los instrumentos en solucién enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20)
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado
todos los restos visibles. Preste especial atencion a las zonas
dificiles de alcanzar. Preste especial atencioén a los
instrumentos canulados y limpielos con una cepillo para
frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobinas o
elementos flexibles que queden expuestos: llene las
hendiduras por completo de solucién limpiadora en cantidades
abundantes para expulsar cualquier particula de suciedad.
Frote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto
visible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y
frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la
cepilla para asegurarse de que se hayan limpiado todas las
hendiduras.

. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua

corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
especial atencioén a las canulaciones, y sirvase de una jeringa
para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.
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8.

. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una

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

. Retire los instrumentos y enjuaguelos con agua desionizada

durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden
sefales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado.
Preste especial atencion a todas las canulaciones, y sirvase de
una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

. Inspeccione los instrumentos con luz normal para ver si se ha

eliminado la suciedad visible.

. Si auin queda suciedad visible, repita la limpieza por

ultrasonidos y los pasos de enjuagado anteriores.

Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un
paio limpio, absorbente y sin pelusa.

Instrucciones de limpieza y desinfeccién manual y
automatizada combinadas

1.

Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

. Coloque los instrumentos en solucion enzimatica hasta que

queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los

3.

4.

restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de
alcanzar. Preste especial atencion a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.

Retire los instrumentos de la solucién enzimatica y
enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un (1)
minuto.

Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora
adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el lavador o la
desinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes
parametros minimos para que la limpieza y la desinfeccion
sean rigurosas.
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1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria

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

3 Remojo enzimatico durante un (1) minuto

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

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

6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince (15) segundos

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

8 Secado con aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)

Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la

desinfectadora

Instrucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas

¢ No es aconsejable utilizar secadoras o lavadores
automatizados como unico método de limpieza de los
instrumentos quirdrgicos.

e Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de
seguimiento de la limpieza manual.

e Habréa que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la

esterilizaciéon para comprobar que la limpieza haya sido eficaz.

ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin
esterilizar.

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha expuesto a
una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma. Acumed no
recomienda la reesterilizacion de productos con envase estéril. Si
el envase estéril aparece dafiado, es necesario notificar del
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe
devolverse a Acumed.

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta figure
claramente que estan esterilizados y que Acumed los suministre
en un envase esterilizado sin abrir, habra que considerar que
todos los implantes e instrumentos estén sin esterilizar, y por
tanto habra que esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
Los dispositivos sin esterilizar se han validado con los parametros
de esterilizacion que figuran a continuacion, en bandejas
totalmente cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio
correcto.

Métodos de esterilizacion

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

e Siga el articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas en
la configuracion de practica perioperatoria”, publicado por la
AORN (Asociacién de enfermeras de quiréfano) y en la
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norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

assurance in health care facilities. Autoclave de prevacio:
e No se recomienda la esterilizacion instantanea, pero si se
usa solo se debera realizar conforme a los requisitos de la Temperatura de exposicion: 132°C (270°C)
normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to Tiempo de exposicion: 4 minutos
steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.
Tiempo de secado: 30 minutos
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o0 que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido
autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indicaciones
o restricciones diferentes en distintos paises. Es posible
que los productos no cuenten con aprobacion de uso en
todos los paises. Ninguna parte de estos materiales se
debera interpretar como promocion o licitacion de ningun
producto o del uso de ningun producto de ninguna forma
particular que no esté autorizada por la legislacion del
pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas materiales,
consulte la informacion de contacto que figura en este
documento.

Precaucion: Soélo para uso profesional.
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Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

STERILE

Esterilizado con 6xido de etileno

STERILE

Esterilizado con radiacién

Fecha de caducidad

Numero de catalogo

Cadigo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar
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BROCHES DE FIXATION ACUMED® STABLELOC

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

INDICATIONS : Utilisées conjointement au systéme de fixation
externe Stableloc pour permettre la réduction de la fracture et
I'alignement du radius distal.

CONTRE-INDICATIONS : Infection active ou latente.
Ostéoporose, quantité ou qualité insuffisante des tissus mous ou
des tissus osseux. Sensibilité au matériel. En cas de doute, des
tests doivent étre réalisés avant I'implantation. Sepsis. Les
patients ne souhaitant pas ou incapables de se conformer aux
consignes de soins postopératoires. Ce dispositif n’est pas congu
pour une ostéosynthése avec des vis aux éléments postérieurs
(pédicules) de la colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

CARACTERISTIQUES DU MATERIAU DE L’IMPLANT : Les
implants sont fabriqués en acier inoxydable selon la
norme ASTM F138.

CARACTERISTIQUES DU MATERIAU DE L'INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Les instruments sont fabriqués dans
différentes qualités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
de polyméres évalués pour assurer la biocompatibilité.

MODE D’EMPLOI DE L’IMPLANT : Les dimensions
physiologiques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit
choisir un implant dont le type et la taille correspondent le mieux
aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
une assise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien
serve de référent entre I'entreprise et le patient, les informations
médicales importantes fournies dans ce document doivent étre
remises au patient.

MODE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
instruments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage
unique ou réutilisables.

e |'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette avec le
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
Légende des symboles ci-dessous.

e Les instruments a usage unique doivent étre jetés aprés
utilisation.
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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, 'absence de corrosion et I'intégrité des
mécanismes de raccordement. Une attention particuliere doit
étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour
I'incision ou l'insertion de I'implant.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques chirurgicales
décrivant les utilisations de ce systéme sont disponibles. Il reléve
de la responsabilité du chirurgien de se familiariser avec la
procédure avant d'utiliser ces produits. En outre, il reléve de la
responsabilité du chirurgien de se familiariser avec les
publications pertinentes et de consulter des collégues
expérimentés concernant la procédure avant utilisation. Des
techniques chirurgicales sont disponibles sur le site Web
d'Acumed (acumed.net).

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour une
utilisation efficace et en toute sécurité de l'implant, le chirurgien
doit parfaitement connaitre I'implant, les méthodes d'application,
les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour le
dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour résister a des
contraintes de poids, a une charge ou a des activités excessives.
Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque l'implant est
soumis a des charges plus lourdes associées a une consolidation
retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte. Une
mauvaise insertion du dispositif pendant I'implantation peut
augmenter les risques de desserrage ou de déplacement de celui

-ci. Le patient doit étre averti, de préférence par écrit, quant a
l'utilisation, aux limites et aux effets secondaires possibles de cet
implant. Ces mises en garde incluent la possibilité d'une
deéfaillance du dispositif ou d'un échec du traitement due a une
fixation desserrée et/ou une contrainte qui entraine le desserrage,
une activité excessive ou une soumission a des poids ou des
charges, notamment si I'implant est soumis a des charges plus
importantes associées a une consolidation retardée, une
pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la
possibilité de lésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
traumatisme chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut
avertir le patient que tout non-respect des consignes de soins
postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une
défaillance de l'implant. Les implants peuvent entrainer des
distorsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
les images radiographiques. La sécurité, la montée en
température ou la migration dans un environnement d'IRM des
composants du systéme de n'ont pas été testées.

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

-} 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 du
dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou cassure
car une telle concentration de contraintes peut entrainer une
panne. L'association d'implants issus de fabricants différents n'est
pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre métallurgique,
mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de I'implant chirurgical
pourraient ne pas correspondre aux attentes du patient, ou bien
I'implant pourrait se détériorer avec le temps, ce qui impliquerait
une révision afin de remplacer l'implant ou d'effectuer des
procédures alternatives. La chirurgie de révision est courante
avec les implants.

PRECAUTIONS CONCERNANT L'INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a usage unique ne
doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subies auparavant
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une
panne du dispositif. Protéger les instruments contre toute rayure
ou cassure, car une telle concentration de contraintes peut
entrainer une panne.

EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
comprennent la douleur, lI'inconfort ou les sensations anormales
ainsi que les Iésions des nerfs ou des tissus mous dues a la
présence d'un implant ou a un traumatisme chirurgical. L'implant
risque de casser en raison d'une activité excessive, d'une charge
prolongée imposée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou
d'une contrainte excessive subie par I'implant pendant l'insertion.

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

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE :

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : les implants
sont fournis stériles et ne doivent pas étre nettoyés.

Exigences concernant le nettoyage de I'instrument : Les
instruments et accessoires Acumed doivent étre minutieusement
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suivant les instructions ci-
dessous.

Avertissements et précautions

¢ La décontamination des instruments et accessoires
réutilisables doit étre effectuée immédiatement apres
I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher des
instruments contaminés avant de les nettoyer/réutiliser. Tout
exces de sang ou de débris doit étre essuyé pour I'empécher
de sécher a la surface.

e Tous les utilisateurs doivent faire partie d'un personnel qualifié,
en mesure de fournir des preuves quant a ses compétences et
aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les

-} acumed’



politiques de I'hdpital, normes et instructions actuelles qui
s'appliquent.

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

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

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

Il est recommandé d'utiliser une solution enzymatique et des
produits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de nettoyage
alcalin, il est tres important de rincer minutieusement les
instruments pour complétement éliminer le produit.

Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés
minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.

Pour tous les instruments, contrdler la propreté, l'usure et le
fonctionnement des surfaces, joints et lumens avant
stérilisation.

L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les
solutions contenant de l'iode, du chlore ou certains sels de
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dont le pH est
supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.

Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

1.

Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage
en respectant la dilution et la température recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée, en
préparer une nouvelle.

. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils

doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au
minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour
nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout débris.
Faire particulierement attention aux zones difficiles d'accés.
Faire particulierement attention a tous les instruments canulés
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les éléments
flexibles ou ressorts visibles : rincer les fentes avec de grandes
quantités de solution de nettoyage pour éliminer toute souillure.
Frotter la surface a I'aide d'une brosse a récurer pour retirer
toute souillure visible de la surface et des fentes. Courber la
partie flexible et en frotter la surface a I'aide d'une brosse a
récurer. Faire tourner la partie flexible tout en la récurant pour
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées.

. Retirer les instruments et les rincer minutieusement sous I'eau

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

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

ultrasons avec une solution nettoyante. Faire bouger toutes les
pieces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
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8.

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

. Retirer les instruments et les rincer dans de I'eau déionisée

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

. Inspecter les instruments sous une lumiére normale pour retirer

toute souillure visible.

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

sonication et de ringcage ci-dessus.

Eliminer toute trace d'humidité des instruments a I'aide d'un
tissu anti-goutte, propre et absorbant.

Instructions de nettoyage et de désinfection combinant
technique manuelle et automatique

1.

2.

Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage
en respectant la dilution et la température recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en
préparer une nouvelle.

Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entiérement immergés. Faire bouger toutes les
pieces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer
tout débris visible. Faire particulierement attention aux zones
difficiles d'accés. Faire particuli€rement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.

3.

4.

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

Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer
avec de I'eau déionisée pendant au moins une (1) minute.

Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de
désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/
désinfection standard. Les minima indiqués pour les
paramétres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage
et une désinfection minutieux.

1 Prélaver deux (2) minutes avec de I'eau du robinet froide

2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes avec de I'eau
du robinet chaude

3 Plonger une (1) minute dans une solution enzymatique

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

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

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

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

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

Remarque : suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systéeme

de lavage/désinfection
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Instructions de nettoyage/désinfection automatique

¢ |l n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systémes
automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage
des instruments chirurgicaux.

¢ Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé en
complément d'un nettoyage manuel.

¢ Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant
stérilisation afin de garantir I'efficacité du nettoyage.

STERILITE :

Les éléments du systéme peuvent étre fournis stériles ou non
stériles.

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une quantité
minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la
restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniére
stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident doit étre
signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre
renvoyé a Acumed.

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiquetés comme
stériles et fournis dans un emballage stérile non ouvert par
Acumed, tous les implants et instruments doivent étre considérés
comme non stériles et stérilisés par I'hopital avant utilisation. Les
dispositifs non stériles ont fait I'objet d'une validation impliquant
les parameétres de stérilisation listés ci-dessous, sur des plateaux
chargés au maximum, chaque piéce occupant la place qui lui
convient.

Méthodes de sterilization

e Consulter les instructions écrites du fabriquant d'équipement
pour obtenir des instructions spécifiques sur la configuration du
stérilisateur et de la charge.

¢ Se conformer a la norme de I'AORN « Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings » et
a la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

o La stérilisation rapide n'est pas recommandé mais, le cas

échéant, doit avoir lieu dans le plus strict respect des
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Autoclave a déplacement de gravité : NON RECOMMANDE

Autoclave a pré-vide :

Température d'exposition : 132°C (270 °F)

Temps d'exposition : 4 minutes

Temps de séchage : 30 minutes
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler tout
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions différentes
selon les pays. Il est possible que I'utilisation des produits
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Rien dans le
contenu du présent document ne peut étre interprété
comme une quelconque promotion ou publicité liée a un
produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une maniére
particuliére non autorisée par la loi et les réglementations
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : Pour tout
élément complémentaire, voir les informations de contact
figurant sur ce document.

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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Consulter les instructions d’utilisation

Attention

Stérilisé a I'aide d’'oxyde d’éthylene

STERILE

Stérilisé par irradiation

Date limite d’utilisation

Numeéro de catalogue

Code du lot

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser
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Limite supérieure de température




PERNI DI FISSAGGIO ACUMED® STABLELOC

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

INDICAZIONI: Usati unitamente al fissatore esterno Stableloc per
effettuare la riduzione della frattura e I'allineamento del radio
distale.

CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva o latente. Osteoporosi,
scarsa quantita o qualita del tessuto osseo/molle. Sensibilita ai
materiali. Se si sospetta sensibilita, & necessario effettuare dei
test prima dell'impianto. Setticemia. Pazienti non disposti a o non
in grado di seguire le indicazioni terapeutiche postoperatorie.
Questo dispositivo non & progettato per I'attacco o il fissaggio con
viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale
cervicale, toracica o lombare.

SPECIFICHE DEL MATERIALE DI IMPIANTO: Gli impianti sono
costituiti da acciaio inossidabile secondo le ASTM F138.

SPECIFICHE DEL MATERIALE DEGLI STRUMENTI
CHIRURGICI: Gli strumenti sono composti da vari tipi di acciaio

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

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni
fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Le Il
chirurgo dovra selezionare il tipo e le dimensioni piu appropriati
per le esigenze del paziente per consentire un adattamento
preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.
Benché il medico sia l'intermediario informato tra azienda e
paziente, quest’ultimo dovra essere messo al corrente di ogni
importante informazione medica contenuta nel presente
documento.

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI

CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema possono

essere monouso o riutilizzabili.

e L'utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
per determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.
Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
simboli riportata di seguito.

e Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
utilizzo.

e Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono
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essere ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura,
usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita
dei meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di
taglio o per l'inserimento di impianti.

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
richiedere il parere esperto di colleghi. Per informazioni relative
alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al sito web di Acumed
(acumed.net).

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per un utilizzo sicuro ed
efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una conoscenza
approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazione, degli
strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccomandate per
questo dispositivo. Il dispositivo non & stato progettato per
resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo,
di carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo potrebbe rompersi o
danneggiarsi quando l'impianto viene sottoposto a carico
maggiore associato a unione ritardata, mancata unione o
guarigione incompleta. Un inserimento non corretto del dispositivo
durante l'impianto puo accrescere le probabilita di allentamento o
migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente per iscritto, in
merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati

associati all'impianto. Gli avvertimenti comprendono la possibilita
di malfunzionamento del dispositivo o dell’impianto a causa di
fissazione allentata e/o allentamento, sollecitazione, attivita
eccessiva o sostenimento del peso corporeo o di carichi, in
particolar modo se l'impianto & sottoposto a carichi maggiori a
causa di unione ritardata, mancata unione o guarigione
incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli
insorti in seguito al trauma chirurgico o alla presenza
dellimpianto. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza
delle indicazioni terapeutiche post-operatorie pud determinare
l'insuccesso dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti
possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
strutture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
riscaldamento o la migrazione dei componenti del sistema di non
sono stati testati in ambiente RMI.

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo
sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve
conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo
strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a
carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso 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’IMPIANTO: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
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dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature,
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
dell'impianto o I'esecuzione di procedure alternative. Interventi
correttivi su pazienti impiantati non sono infrequenti.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli
strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati.
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni tali
da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere gli
strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive
possono causare un malfunzionamento.

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti avversi comprendono
dolore, fastidio o sensazioni anomale e danni ai nervi o ai tessuti
molli insorti in seguito al trauma chirurgico o alla presenza
dell'impianto. Possibile rottura dell'impianto dovuta ad attivita
eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione
incompleta o all'applicazione di una forza eccessiva all'impianto
durante l'inserimento. Possibile migrazione e/o allentamento
dell'impianto. Possibilita di sensibilita ai metalli oppure reazione
istologia o allergica o da corpo estraneo dovuta all'impianto di
materiale estraneo. Si possono verificare danni a carico dei nervi
o dei tessuti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
dei tessuti o guarigione inadeguata dovuti alla presenza di un

impianto o a causa di un trauma chirurgico.
ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli impianti sono forniti
unicamente sterili e non devono essere ulteriormente puliti.

Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,
strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente
puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.

Avvertenze e precauzioni

La decontaminazione degli strumenti o degli accessori
riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di
averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si
secchino sulle superfici.

o Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di
addestramento e competenza. L’addestramento dovrebbe
includere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante.

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

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

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

¢ Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
chirurgici devono essere ispezionati controllandone la pulizia di
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato
funzionamento, stato d’'usura e normale deterioramento.

e L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
determinate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare 'uso di
detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
anodizzato.

Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale

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

2. Collocare la strumentazione nella soluzione enzimatica fino a
completa immersione. Movimentare tutte le parti mobili per
consentire al detergente il contatto con ogni superficie.
Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli

strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato e
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista
o per le strutture flessibili: lavare le commessure con
abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia
eventualmente presente. Strofinare la superficie con una
spazzola per rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.
Piegare I'area flessibile e strofinarne la superficie con uno
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente

per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare
particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una
siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno

ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le
parti mobili per consentire al detergente di entrare in contatto
con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)
minuti.

. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con

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

. Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per

individuare tracce visibili di sporco.

. Qualora fossero individuate, ripetere i precedenti passaggi di

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

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione 1 Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di rubinetto fredda

manuale/automatizzata

. L . . . ) 2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda
1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e detergente alla
diluizione e alla temperatura d’'uso raccomandati dal 3 Bagno enzimatico di un (1) minuto
produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti o o ) T
di contaminazione. eliminarla & sostituirla con una fresca 4 Quindici (15) minuti di risciacquo in normale acqua di rubinetto fredda

. . . (x2)
2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione

enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al

Lavaggio di due (2) minuti del detergente con normale acqua di

. . . - 5 .
detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile o o . oo
. ”, X . . . Risciacquo di quindici (15) secondi in normale acqua di rubinetto
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una 6 calda
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare . Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulirli con un opzionale (64-66 °C/146-150 °F)
appropriato scovolino. Nota: 'uso di un sonicatore aiutera a . — _
pulire accuratamente gli strumenti. L'impiego di una siringa o 8 Asciugare per sette (7) minuti con aria calda (116 °C/240 °C)
un di getto d_vaua mlg/IOI‘ e_r a il 1sciacquo di aree di difficile Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-
accesso e di tutte le superfici a stretto contatto. aggio/disinfezione
3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare
con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto. Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata
4. Disporre gli strumenti nell’'apposito cestello del dispositivo di e Sconsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione
lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti
standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali per la chirurgici.

pulizia e la disinfezione. « |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come

processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento
manuale.
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¢ Allo scopo di accertarne l'effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.

STERILITA:

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

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. |l
prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
Acumed.

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che ne
dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione
sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono
essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima
dell'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appropriato.

Metodi di sterilizzazione

e Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle
configurazioni del carico, consultare le istruzioni scritte del
produttore della propria apparecchiatura.

e Seguire le attuali “Recommended practices for care sterilization
in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

¢ Si sconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse comunque
necessaria, deve essere eseguita unicamente secondo i
requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

Autoclave a dislocamento per gravita: NON RACCOMANDATA

Autoclavi con pre-vuoto:

Temperatura di esposizione: 132 °C (270 °F)

Tempo di esposizione: 4 minuti

Tempo si asciugatura: 30 minuti
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima
dell'uso, esaminare la confezione del prodotto per segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare
prima i lotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di
regolamentazione possono approvare e autorizzazione
questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diversa
indicazioni o restrizioni. L’'uso dei prodotti potrebbe non
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto
contenuto in questi materiali deve essere interpretato
come promozione o sollecitazione nei confronti di
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in specifici modi non
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese in cui si trova
il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richiedere
ulteriori materiali, fare riferimento alle informazioni di
contatto che si trovano in questo documento. Attenzione:

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione

Sterilizzato con ossido di etilene

STERILE

Sterilizzato con radiazioni

Data di scadenza

Numero di catalogo

Codice lotto

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

*®®sLEEEm|IDH
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Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® STABLELOC FIXATIEPENNEN

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

INDICATIES: Voor gebruik in combinatie met de Stableloc
externe fixator ter behandeling van fractuurbeperking en uitlijning
van de distale radius.

CONTRA-INDICATIES: Actieve of latente infectie. Osteoporose,
ontoereikende hoeveelheid of kwaliteit bot/weke delen.
Overgevoeligheid voor het materiaal. Indien dit vermoeden
bestaat, dienen voor implantatie testen te worden uitgevoerd.
Sepsis. Patiénten die instructies voor postoperatieve zorg niet
kunnen of willen opvolgen. Dit instrument is niet bedoeld voor
schroefbevestiging of fixatie aan de posterieure elementen
(pedikels) van de cervicale, thoracale of lumbale ruggengraat.

MATERIAALSPECIFICATIES IMPLANTATEN: De implantaten
zijn gemaakt van roestvrij staal in overeenstemming met ASTM
F138.

MATERIAALSPECIFICATIES CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: De instrumenten zijn gemaakt van
verschillende kwaliteiten roestvrij staal, titaan, aluminium en
polymeren die zijn beoordeeld op biocompatibiliteit.

GEBRUIKSINFORMATIE IMPLANTATEN: Fysiologische
afmetingen beperken de maten van implantaten. De chirurg dient
een type en maat te selecteren die het beste overeenkomen met
de vereisten van patient voor directe adaptatie en een goed
aansluitende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de
arts de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
is, dient de belangrijke medische informatie die in dit document
wordt gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
hergebruik.

e De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

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

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische technieken
beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem wordt
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om
voor gebruik van deze producten met de procedure vertrouwd te
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van de chirurg om
vooér gebruik vertrouwd te zijn met relevante publicaties en
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de procedure. De
chirurgische technieken kunt u vinden op de website van Acumed
(acumed.net)

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient de chirurg
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de
toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen
chirurgische techniek voor het hulpmiddel. Het hulpmiddel is niet
ontworpen om de belasting van het dragen van gewicht of lasten
of van overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmiddel kan
breken of beschadigd raken als het wordt onderworpen aan
verhoogde belasting in verband met vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige genezing. Door onjuiste
insertie van het hulpmiddel tijdens de implantatie wordt de kans

op losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van het gebruik, de
beperkingen en de mogelijke bijwerkingen van dit implantaat.
Deze waarschuwingen omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel
kapot gaat of dat de behandeling niet slaagt als gevolg van losse
fixatie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gewicht
of lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belasting
moet ondergaan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid
van schade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel
operatietrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
patiént dient gewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen
van de instructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat
kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
blokkeren. De componenten van het systeem zijn niet getest op
de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.
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VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument.
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat
dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen. Het
mengen van implantaatcomponenten van verschillende
fabrikanten wordt om metallurgische, mechanische en functionele
redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk dat de voordelen van
implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingen van de
patiént of met de tijd kunnen verslechteren, waardoor
revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen of
alternatieve procedures uit te voeren. Revisie-operaties met
implantaten zijn niet ongewoon

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgische instrumenten
voor eenmalig gebruik mogen nooit opnieuw worden gebruikt.
Door eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn ontstaan
waardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen. Bescherm
instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke
beschadigingen kunnen leiden tot defecten.

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak of
abnormale gewaarwordingen en schade aan zenuwen of weke
delen als gevolg van de aanwezigheid van het implantaat of als
gevolg van operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
belasting van het hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
van overmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat

breken. Migratie en/of losraken van het implantaat kunnen
optreden. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergische
reacties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
aanwezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van het implantaat: implantaten
worden alleen steriel geleverd en mogen niet opnieuw worden
gereinigd.

Vereisten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten
en accessoires van Acumed dienen voor hergebruik grondig te
worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder.

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

¢ Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoires
dient direct na afronding van de chirurgische ingreep plaats te
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet
kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt.
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te
voorkomen dat dit op het oppervlak opdroogt.

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

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

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

Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden
voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het
is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grondig
worden geneutraliseerd en van de instrumenten worden
afgespoeld.

Chirurgische instrumenten dienen grondig te worden gedroogd
om roestvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
roestvrij staal van hoge klasse.

Alle instrumenten dienen v&or sterilisatie te worden
geinspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.

Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten
bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
pH-waarden boven 11, oplossen.

Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

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

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze

volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal twintig (20) minuten.
Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig de
instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is
verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te bereiken
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannuleerde
instrumenten en reinig met een geschikte flesborstel. Voor
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormdelen: Giet
ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over de holtes om al het
vuil weg te spoelen. Schrob het oppervliak met een
schrobborstel om al het zichtbare vuil van het oppervlak en de
holtes te verwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het
oppervlak met een schrobborstel. Roteer het deel tijdens het
schrobben om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd.

3. Verwijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie

(3) minuten grondig onder stromend water. Geef speciale
aandacht aan canules, en gebruik een spuit om alle moeilijk te
bereiken gebieden te spoelen.

4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een

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

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

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

. Haal de overmaat aan vocht van de instrumenten met een
schone, absorberende, niet-afgevende doek.

3.

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

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

4. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desinfectormandje

en verwerk het geheel middels een standaard cyclus van de
wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en
desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de 3

2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater

Eén (1) minuut weken met enzym

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervliakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik
van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het

4 Vijftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater (X 2)

5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater (64-
66 °C/146-150 °F)

6 Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater

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

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

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

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

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

Sterilisatiemethoden
o Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw

apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en
belastingsconfi guratie.

Volg de huidige AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”’en ANSI/AAMI

ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer
gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

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

STERILITEIT:

System components may be provided sterile or nonsterile.

Steriel product: is blootgesteld aan een minimale dosering van

25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van het Zwaartekrachtvervangingsautociaaf: NIET AANBEVOLEN

steriel verpakte product niet aan. Als de steriele verpakking is Pre-vacuiimautoclaaf:

beschadigd, moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het

product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurd Blootstellingstemperatuur: 132°C (270 °F)

naar Acumed.

Blootstellingstijd: 4 minuten

Droogtijd: 30 minuten

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en

geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleverd door
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten als niet-steriel
te worden beschouwd, en voor gebruik door het ziekenhuis
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met
gebruikmaking van de hieronder opgesomde
sterilisatieparameters, in volledig gevulde trays waarop alle delen
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd.
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

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

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

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® STABLELOC FIKSERINGSSTIFTER

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

INDIKASJONER: Brukes sammen med Stableloc ekstern fikserer
for frakturreduksjon og -oppretting i distale radius.

KONTRAINDIKASJONER: Aktiv eller latent infeksjon.
Osteoporose, utilstrekkelig mengde av eller kvalitet pa ben/mykt
vev. Materialsensitivitet. Ved mistanke skal tester utfares for
implantering. Sepsis. Pasienter som ikke er villige eller ikke er i
stand til & felge postoperative pleieinstrukser. Denne innretningen
er ikke ment & skrus fast eller fikseres til bakre elementer
(pedikler) pa cervikal, toraks eller lumbal ryggrad.

MATERIALSPESIFIKASJONER FOR IMPLANTATER:
Implantatene er laget av rustfritt stal ihnt. ASTM F138.

MATERIALSPESIFIKASJONER FOR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Instrumentene er laget av rustfritt stal, titan,

aluminium og polymerer av diverse kvaliteter, som er vurdert
med tanke pa biokompatibilitet.

BRUKSINFORMASJON FOR IMPLANTATER: Fysiologiske
dimensjoner begrenser stgrrelsen pa implantater som kan
brukes. Kirurgen ma velge typen og starrelsen som passer best
til pasientens behov for a fa en tett tilpasning og fast posisjon
med adekvat statte. Selv om legen er det utdannede
mellomleddet mellom selskapet og pasienten, skal den viktige
medisinske informasjonen i dette dokumentet formidles til
pasienten.

BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumentene som leveres med dette systemet kan vaere for
engangsbruk eller gjenbruk.

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

e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

e Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjaring, korrosjon,
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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 &
gjere seg kjent med prosedyren for bruk av disse produktene. |
tillegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent med relevante
utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger angaende
prosedyren fgr bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa Acumeds
nettsted (acumed.net).

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og effektivt bruk
av implantatet ma kirurgen gjgre seg godt kjent med implantatet,
applikasjonsmetodene, instrumentene og de anbefalte kirurgiske
teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen er ikke laget
for & tale belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket groprosess, nar det
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting av
anordningen under implanteringen kan gke muligheten for at den
Iasner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, helst skriftlig, om
bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette
implantatet. Disse forholdsreglene omfatter muligheten for at
anordningen eller behandlingen svikter som et resultat avigs
fiksering og / eller Igsning, stress, overdreven aktivitet eller vekt-
eller lastbaerende, saerlig dersom implantatet opplever gkt
belastning pa grunn av forsinket union, fraveer av union, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for skade pa nerver eller

blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasienten mé& advares om at dersom en ikke fglger de
postoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Implantatene kan forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen av anatomiske strukturer pa
rentgenbilder. Komponentene i systemet har ikke blitt testet for
sikkerhet, oppvarming eller migrering i MR-miljget.

ADVARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksméaten og
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fgrt til sma misdannelser
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt.
Blanding av implantkomponenter fra forskjellige produsenter
anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
pasientens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe
som ngdvendiggjer revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller
for & utfare alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
implantater er ikke uvanlig.
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FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
belastning kan ha fart til defekter, som kan medfere at en
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt.

NEGATIVE FGLGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller
unormale fornemmelser og nerve- eller blgtvevsskade pa grunn
av tilstedeveerelsen av et implantat eller som fglge av kirurgisk
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdreven aktivitet,

vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendig heling eller at

det blitt utevd for stor kraft pa implantatet under innsetting. Det
kan forekomme at implantatet flytter pa seg og/eller lgsner.
Falsomhet overfor metall eller histologisk eller alergisk eller
negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme kan forekomme som
et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale. Et innsatt
implantat eller kirurgisk trauma kan fare til skader pa nerver eller
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging, nekrose av vev
eller utilstrekkelig heling.

RENGJGRINGSINSTRUKSJONER:

Instruksjoner for rengjgring av implantat: Implantatene leveres

kun sterile og skal ikke rengjgres pa nytt.

Rengjoringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
tilbehar ma rengjeres naye fgr gjenbruk, og i henhold til
retningslinjene nedenfor.

Advarsler og forholdsregler

Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfart. Ikke la kontaminerte instrumenter tagrke far rengjaring/
behandling. Overfladig blod eller rester ma terkes av for &
hindre at det tarker inn pa overflaten.

Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med dokumentert
bevis pa oppleering og kompetanse. Oppleeringen skal
inkludere navaerende gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.

Ikke bruk metallbgrster eller skurekluter i Igpet av den
manuelle rengjgringsprosessen.

e Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell

rengjering for & se instrumentene for rengjgringsvaesken.
Rengjeringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
unnga rester.

¢ Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa

Acumed-instrumenter.

Ngytrale pH-enzymatiske og rengjaringsmidler anbefales for
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert viktig
at alkaline-rengjgringsmidler ngytraliseres ngye og skylles av
instrumentene.

Kirurgiske instrumenter ma tarkes ngye for & hindre
rustdannelse, selv om de er produsert av rustfritt stal av hay
kvalitet.

Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
lumener, riktig funksjon og slitasje fer sterilisering.
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¢ Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse 5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unngé sterke minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerende i
alkaliske rengjegringsmidler og desinfeksjonsmidler som vannstremmen. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelige a na.
anodiseringslaget lgses opp ved pH-verdier over 11. 6. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fierne synlig

Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstruksjoner smuss.

1. Klargjgr enzymatiske og rengjgringsmidler i produsentens 7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende skylletrinnene over.
lzsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes. 8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt absorberende lofri klut.
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at Kombinerte manuelle/automatiserte rengjorings- og

rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomveeti  gesjnfeksjonsinstruksjoner
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonbegrste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fijernet. Vaer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a na. Veer
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og
rengjgr med en hensiktsmessig flaskebarste. For eksponerte
fiaerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med
rikelige mengder rengjeringsopplasning for a skylle ut alt
smuss. Bgy det fleksible omradet og skrubb overflaten med en
skrubbebgrste. Roter delen mens du skrubber for & sgrge for at
alle sprekker blir rengjort.

3. Fjern instrumentene og skyll ngye under rennende vann i minst

tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en sonikator vil hjelpe med nye rengj@ring av instrumenter. Bruk

sprayte for a skylle alle omrader som er vanskelige a na. av en sproyte eller vannstrale vil forbedre skylling av omrader
4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet som er vanskelig & na og naerliggende overflater.

med rengjgringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at 3
rengjgringsmidlet far kontakt med alle overflater. Soniker ’
instrumentene i minst ti (10) minutter.

1. Klargjar ensymatiske og rengjaringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
Izsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiernet. Veer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a na. Veer
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og
rengjer med en hensikismessig flaskeberste. Merk: Bruk av en

Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert
vann i minst ett (1) minutt.
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4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgende
minimumsparametre er avgjerende for & oppna naye
rengjering og desinfeksjon.

1 To (2) minutters forvask med kaldt springvann

2 Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvann
3 Ett (1) minutts enzymgjennomvaeting

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

To (2) minutters vask med vaskemiddel med varmt springvann (64-

5 66 °C/146-150 °F)

6 Femten (15) minutters ny skylling med varmt springvann

7 Ti (.10) sekunders skylling med renset vann med valgfritt smar-
emiddel (64-66 °C/146-150 °F)

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

Merk: Folg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
noye

Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjon
o Automatiserte vasker-/tarkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjgringsmetode for kirurgiske instrumenter.

o Et automatisert system kan brukes som en oppfalgingsprosess
til manuell rengjaring.

¢ Instrumentene skal inspiseres ngye far sterilisering for & sikre
effektiv rengjering.

STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

lkke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket sterilt og
levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle implantater
og instrumenter betraktes som ikke-sterile av sykehuset fgr bruk.
Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk av
steriliseringsparametrene som er listet nedenfor, i fullt lastede
brett med alle deler riktig plassert.

Steriliseringsmetoder

¢ Radfar deg med de skriftlige anvisningene fil
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for
belastningsinnstillinger.

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

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

Tyngdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT

Forvakuumautoklave:

Eksponeringstemperatur:

132 °C (270 °F)

Eksponeringstid:

4 minutter

Tarketid:

30 minutter
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

Les bruksanvisningen

Forsiktig

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere STERILE Sterilisert med straling
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med
forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre land.
Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes som
promotering eller anmodning for noe produkt eller for bruk
av noe produkt pa en spesiell mate som ikke er godkjent
under lovene og forskriftene i landet der leseren befinner
seg.

Sterilisert med etylenoksid

Utlgpsdato

Katalognummer

Partikode

Autorisert representant i EU

Produsent

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materiale, Produksjonsdato

vennligst se kontaktinformasjonen som er listet i dette
dokumentet.

Ikke steriliser

Ikke bruk om igjen

a;@@fLE Eﬂmll[+>?:?
=] | |B]

Qverste temperaturgrense

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

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

INDICAGOES: Utilizados conjuntamente com o Fixador externo
Stableloc em casos de redugédo de fractura e alinhamento do
radio distal.

CONTRA-INDICAGOES: Infecgao activa ou latente.
Osteoporose, quantidade ou qualidade insuficiente de osso/
tecido mole. Sensibilidade ao material. Em caso de suspeita,
devem ser efectuados testes antes de proceder a implantagao.
Sepsia. Os pacientes que nao estejam dispostos ou sejam
incapazes de seguir instru¢des de cuidados pds-operatorios. Este
dispositivo ndo se destina a insercéo ou fixagdo de parafusos nos
elementos posteriores (pediculares) da coluna cervical, toracica
ou lombar.

ESPECIFICAGOES DO MATERIAL DO IMPLANTE: Os
implantes sao fabricados em ago inoxidavel em conformidade
com a norma ASTM F138.

ESPECIFICAGOES DO MATERIAL DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos s&o fabricados em aco
inoxidavel, em titanio, em aluminio e polimeros de diversos
graus médicos avaliados quanto a biocompatibilidade.

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As
dimensdes fisiologicas limitam os tamanhos dos dispositivos dos
implantes. O cirurgido devera escolher o tipo e o tamanho que
melhor correspondem as necessidades dos pacientes para uma
melhor adaptagdo e uma base estavel com o suporte adequado.
Embora o médico seja o intermediario competente entre a
empresa e o paciente, as informag¢des médicas importantes
constantes deste documento devem ser transmitidas ao
paciente.

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
reutilizaveis.

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

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util
limitado. Antes e depois de cada utilizagdo, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estao afiados, gastos,
danificados, devidamente limpos e se apresentam corroséo e
para verificar a integridade dos mecanismos de ligagao.
Devera prestar-se especial atengéo aos direccionadores, as
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a
insergao do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnicas cirtirgicas
que descrevem as utilizagdes deste sistema. Constitui
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o
procedimento antes da utilizagdo destes produtos. Além disso, o
cirurgido também é responsavel por se familiarizar com as
publicagbes relevantes e consultar os colegas experientes
relativamente ao procedimento, antes da utilizagdo. Podera
encontrar as técnicas cirurgicas no website da Acumed
(acumed.net).

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Para o uso
seguro e eficaz do implante o cirurgido devera estar
completamente familiarizado com o implante, os métodos de
aplicacao, instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para
este dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido para suportar a
tensdo da referéncia do peso, da referéncia de carga ou excesso
de actividade. Pode ocorrer algum dano material no aparelho

quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado
com a unido, a nao unido ou a recuperagao incompleta. A
insercao incorrecta do dispositivo durante a implantagéo pode
aumentar a possibilidade de libertagdo ou migragdo. O paciente
devera ser avisado, preferencialmente por escrito, sobre a
utilizagao, as limitagdes e os possiveis efeitos secundarios deste
implante. Estas adverténcias incluem a possibilidade de falha do
dispositivo ou tratamento devido a uma fixagéo solta e/ou
libertagéo, tenséo, actividade excessiva ou suporte de peso ou
suporte de carga, especialmente se o implante sofrer um
aumento de cargas devido a um atraso da consolidag&o, ndo-
unido éssea ou cicatrizagdo incompleta, e a possibilidade de
lesbes nervosas ou dos tecidos moles relacionadas com trauma
cirurgico ou a presenca do implante. O paciente deve ser avisado
que caso ndo siga as instru¢des de cuidado péds—operatorio
pode causar a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes
podem causar distorgdo e/ou bloquear a visualizagéo de
estruturas anatémicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de ndo foram testados no que respeita
a seguranga, aquecimento ou migragdo no ambiente de IRM.

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevida ou a utilizagcao

-} acumed’



nao 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 tensbes anteriores podem ter
criado imperfeicbes que podem dar origem falha do dispositivo.
Os implantes estao protegidos contra riscos e cortes, tais como,
concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso. Nao é
recomendavel misturar componentes de implantes de diferentes
fabricantes por razées metallrgicas, mecanicas e funcionais. Os
beneficios da cirurgia de implante poderdo ndo cumprir as
expectativas do paciente ou poderéo deteriorar-se ao longo do
tempo, necessitando de cirurgia de reviséo para substituir o
implante ou para realizar procedimentos alternativos. As cirurgias
de revisdo com implantes ndo sao incomuns.

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
Os instrumentos cirurgicos para uma unica utilizagdo nunca
devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado
imperfeigcbes, que podem conduzir a falha do dispositivo. Proteja
os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais
concentragdes de tensdo podem conduzir a falha do dispositivo.

EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem
dores, desconforto ou sensagdes andémalas e lesdes nervosas ou
dos tecidos moles devido a presenga de um implante ou trauma
cirargico. Pode ocorrer uma fractura do implante devido ao

excesso de actividade, carga prolongada sobre o aparelho,
recuperagéo incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante
a introdugéo do implante. Pode ocorrer a migragao e/ou
relaxamento do implante. Existe a possibilidade de ocorréncia da
sensibilidade ao metal ou reaccao histoldgica ou alérgica ou
reacgao adversa a corpos estranhos resultantes da implantagéo
de um material estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos
moles, necrose 6ssea ou a reabsorgdo do 0sso, necrose do
tecido ou a recuperagao incompleta podem resultar da presenga
de um implante ou de uma trauma cirdrgico.

INSTRUGOES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos implantes: Os implantes sdo
fornecidos estéreis e ndo devem ser limpos novamente.

Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instrumentos e

Acessorios Acumed devem ser completamente limpos antes de

voltarem a ser utilizados, de acordo com as seguintes directrizes.

Adverténcias e precaugobes

¢ A descontaminagao de instrumentos reutilizaveis ou
acessorios deve ocorrer imediatamente apds a concluséo do
procedimento cirurgico. 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 formagao e competéncias. A
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formacao deve incluir as directrizes aplicaveis actuais € as
normas e politicas hospitalares.

N&o utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o
processo de limpeza manual.

Utilize agentes de limpeza com tensioactivos pouco
espumosos para a limpeza manual, para permitir a
visualizagdo dos instrumentos na solugéo de limpeza. Os
agentes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos
instrumentos para evitar a acumulagéo de residuos.

Nao é recomendada a utilizagédo de lubrificantes a base de
6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acumed.

Recomenda-se a utilizagdo de agentes de limpeza e
enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos instrumentos
reutilizaveis. E muito importante que os agentes de limpeza
alcalinos sejam completamente neutralizados e enxaguados
dos instrumentos.

Os instrumentos cirurgicos tém de ser completamente limpos
para evitar a formagao de ferrugem, mesmo que sejam
fabricados em aco inoxidavel de elevado grau.

Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
limpeza das superficies, unides e limens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizaco.

O aluminio anodizado ndo pode entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
metalicos. Além disso, em solugbes com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagdo pode dissolver-se.

Instrucées de limpeza/desinfeccdo manual

1.

3.

Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com a
diluicao de utilizagéo e temperatura recomendadas pelo
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as
solucdes existentes apresentarem uma contaminagéo
grosseira.

. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem

completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengédo
as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias com
quantidades abundantes da solug¢éo de limpeza para remover
qualquer sujidade. Esfregue a superficie com uma escova para
remover qualquer sujidade visivel da superficie e reentrancias.
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie com uma escova.
Rode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias séo limpas.

Remova os instrumentos e enxague abundantemente sob
agua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste
especial atengdo a canulagdes e utilize uma seringa para
irrigar qualquer area de dificil acesso.

. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa

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

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
fluxo de enxague. Preste especial atengao a canulagbes e
utilize uma seringa para irrigar qualquer area de dificil acesso.

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

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

8. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um
toalhete limpo, absorvente e sem fios.

Instrugées de limpeza e desinfecgdao combinada manual/
automatica

1. Prepare o agente enzimatico e de limpeza a diluicdo de
utilizagdo e temperatura recomendadas pelo fabricante.
Devem ser preparadas solugdes frescas quando as solugbes
existentes estiverem muito contaminadas.

2. Coloque os instrumentos em solugao enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengao a
areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo

apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ird ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irrigagdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento proximo.

. Remova os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague em

agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de

lavagem/desinfeccéo e processe ao longo de um ciclo padrao
do instrumento de lavagem/desinfec¢do. Os parametros
minimos que se seguem sao essenciais para uma limpeza e
desinfecgao profundas.

1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com agua da torneira fria

P Pulvgrizagéo enzimatica de vinte (20) segundos) com agua morna da
torneira

3 Mergulho enzimatico de um (1) minuto

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

5 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 Enxague com agua purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-

cante opcional (64-66°C/146-150°F)

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

Nota: Siga explicitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de lav-
agem/desinfec¢do
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Instrucées de limpeza/desinfec¢cdo automaticas

¢ Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo sao Métodos de esterilizagao
recomendados como o unico método de limpeza para « Consulte as instrucdes do fabricante do seu equipamento para
instrumentos cirtrgicos. obter instrugdes sobre o esterilizador especifico e de
e Podera utilizar-se um sistema automético como um processo configuragéo.
de seguimento a limpeza manual. ¢ Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a
¢ Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados Esterilizagdo em Definicdes de Pratica Perioperatéria” e na
antes da esterilizagdo para garantir uma limpeza eficaz. norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da
esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagbes
ESTERILIDADE: de cuidados de saude.
o A esterilizagao flash ndo é recomendada, mas se for utilizada,
Os componentes do sistema poderao ser fornecidos esterilizados s6 deve ser efectuada de acordo com os requisitos da norma
ou nao esterilizados. ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizagéo a vapor

e garantia de esterilidade em instalacbes de cuidados de saude.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma

dose minima de irradiagao gama de 25,0-kGy. A Acumed n&o

€ g ) Autoclave de deslocamento por gravidade: NAO RECOMENDADO
recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada, Autoclave por pré-vacuo:
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve
ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed. Temperatura de exposigéo: 132°C (270°F)

. . L Tempo de exposigéo: 4 minutos
Produto néo esterilizado: Salvo expressamente indicado como

esterilizado e fornecido numa embalagem esterilizada fechada Tempo de secagem: 30 minutos

pela Acumed, todos os implantes e instrumentos devem ser
considerados nao esterilizados e devem ser esterilizados pelo
hospital antes da utilizagao. Os dispositivos ndo esterilizados
foram validados utilizando os parédmetros de esterilizagao listados
abaixo, em tabuleiros totalmente carregados com todas as pecgas
colocadas correctamente.
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacées sobre
produtos que podem ou ndo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indicagbes
ou restricdes diferentes em diferentes paises. Os
produtos poderao nao ser aprovados para serem
utilizados em todos os paises. Nada do que consta
nestes materiais devera ser interpretado como uma
promogao ou solicitagdo de qualquer produto ou para a
utilizagdo de qualquer produto de uma forma particular
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e
regulamentos do pais onde se encontra o leitor.

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solicitar materiais
adicionais, consulte as informagdes de contacto listadas
neste documento. Atengéo: Apenas

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Cuidado

Esterilizado por oxido de etileno

STERILE

Esterilizado utilizando irradiagéo

Data de validade

Numero do catalogo

Codigo do lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Data de fabrico

N&o reesterilizar

Nao reutilizar

*®®SLE EEWII@H
=] | |B]

Limite superior de temperatura

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

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

KAYTTOAIHEET: Kaytetaan ulkoisen Stableloc-kiinnittimen
kanssa varttindluun distaalisen murtuman umpireduktioon ja
kohdentamiseen.

VASTA-AIHEET: Aktiivinen tai latentti infektio. Osteoporoosi,
luun/pehmytkudoksen riittdmatén maara tai laatu. Herkkyys
materiaalille. Jos tata epailldan, herkkyys on testattava ennen
implantointia. Sepsis. Potilaat, jotka eivat halua tai kykene
noudattamaan leikkauksenjalkeisia hoito-ohjeita. Tata laitetta ei
ole tarkoitettu kaytettavaksi ruuvikiinnitykseen tai fiksaatioon, joka
kohdistuu kaularangan, rintarangan tai lannerangan posteriorisiin
osiin (pedikkeleihin).

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET TIEDOT: Implantit on
valmistettu ruostumattomasta teraksesta standardin ASTM F138
mukaisesti.

KIRURGISEN INSTRUMENTIN TEKNISET TIEDOT:
Instrumenttien valmistukseen on kaytetty ruostumatonta terasta,
titaania, alumiinia ja polymeereja, joiden bioyhteensopivuus on
arvioitu.

IMPLANTTIIN KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT:
Implantointilaitteen koko maaraytyy fysiologisten mittojen
mukaan. Kirurgin on valittava laitteen tyyppi ja koko, jotka
parhaiten soveltuvat hoidettavan potilaan kehoon, asettuvat
paikalleen turvallisesti ja antavat riittdvaa tukea. Vaikka 1aakari
on yhtién ja potilaan valissa toimiva koulutettu ammattilainen,
tassa asiakirjassa esitetyt tarkeat laaketieteelliset tiedot tulee
saattaa potilaan tietoon.

KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIEDOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla
kertakayttdisia tai uudelleen kaytettavia.

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

o  Kertakayttdiset instrumentit on havitettava yhden
kayttokerran jalkeen.
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e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu. liittyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista.

Uudelleen kaytettavien valineiden terdvyys, kuluneisuus, Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta

vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epdonnistumisesta
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin kiinnityksen I6ystymisen ja/tai iroamisen, rasituksen, liiallisen
ennen jokaista kayttdkertaa ja jokaisen kayttdkerran jalkeen.  lilkunnan tai painon tai kuormituksen takia — erityisesti jos
Erityistd huomiota tulee kiinnittaa kuljettimiin ja poranteriin implanttiin kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta silloin, kun

seka leikkaukseen tai implantin sisédanvientiin kaytettaviin luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on
instrumentteihin. epataydellistd — seka leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista

hermo- tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava siita,

KIRURGISET TEKNIIKAT: Tamn jérjestelman kiyttotarkoitusten €18 leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlyonti saattaa
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastuulla aiheuttaa implantin ja/tai hoidon epaonnistumisen. Implantit voivat

on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden tuotteiden kayttoa. E'r;eun?a vaar(ljs..tymlzgjak/ta! estag za.natpn]lsttentrat{(eﬂtellc(ilen
Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin julkaisuihin ja alsomisen radiografiakuvissa. Lsia €i olé lestatlu koskien

konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta ennen turvallisuutta, kuumenemista tai siirtymistd MRI-ympéaristossa.

tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menetelmista 16ytyy

Acumedin www-sivustolta (acumed.net). KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Implantin tehokkaan ©dellylyksena on aina, etta laakari on perehtynyt instrumenttiin,

ja turvallisen kayton varmistamiseksi kirurgilla on oltava sen kayttgmlseeqja su"osneltavaan k|rurg|segn rpenetelmaan.'

perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttémenetelmista, L_||an suun kuqrmltus, '”a.'? SL.J.ureT[ n_opeudet,_ tihea quk_udos tai

instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavasta, suositellusta \/_lrheelllne_n tai ta_hatoq Kaytt_o Vol alh?uttaa |nstru_m_ent|n

leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kestamaan painon, r|kkpqtum|sep tai vaur|0|tl_1_m|_§en sekg Ifud_osvaurlmder) vaaran.

kuormituksen tai liiallisen likunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite - °tlaille on tiedotettava taman tyyppisiin instrumentteihin

voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisdantynytta littyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymiseen,

luutumattomuuteen tai epataydelliseen paranemiseen. Jos laite IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa

asetetaan huonosti implantoinnin aikana, mahdollisuus implantin ~ koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat

irtoamiseen tai siitymiseen saattaa lisdantya. Potilaalle on saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.

ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, tdméan implantin kayttéén Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
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tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri
valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei
metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi
suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat ehka vastaa potilaan
odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan my6ta, jolloin voidaan
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset
eivat ole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIMET:
Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muutoksia,
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairiodn. Suojaa instrumentit
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppinen
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimintahairiéon.

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavaikutukset ovat
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat kipu, epamukavuus
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- tai
pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa murtua liiallisesta
liikunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikaisesta
kuormituksesta, epataydellisestd paranemisesta tai liiallisesta
implanttiin kohdistetusta voimasta asennuksen aikana. Implantti
saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineen implantointi saattaa
aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi aiheuttaa hermo- tai
pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luun imeytymista, kudoksen
kuolion tai riittdmattdbman paranemisen.

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatimukset: Implantit toimitetaan
ainoastaan steriileing, eika niitéd saa puhdistaa uudelleen.

Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -
lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa
seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet

o Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava
valittdmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tydntekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin sovellettavien ohjeiden,
standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus.

o Al kayta metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry
jaamia.

e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttda mineraalidljya tai
silikonivoiteluaineita.

-} acumed’



¢ Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen

suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita.
On erittain tarkeda neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
ja huuhdella ne pois instrumenteista.

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

Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava
pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
toiminta seka kuluminen.

Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyjen
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valta voimakkaita
alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuoksia, jotka
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja.
Anodisointikerros saattaa liséksi liueta liuoksissa, joiden pH-
arvo on yli 11.

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan

suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampétilaan. Kun
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki ndkyva lika
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin
kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden

jousien, kda@mien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa likaa.
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pydritd osaa puhdistuksen
aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitd huolellisesti

juoksevassa vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
saavutettavat kohdat ruiskulla.

. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn

ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan kymmenen (10)
minuuttia.

. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa

vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresta tai liasta.
Kiinnitd erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa ei ole

8.

nakyvaa likaa.

. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja

huuhteluvaiheet.

Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella
ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja -
desinfektoinnin ohjeet
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1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan

suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampétilaan. Kun
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki ndkyva
lika on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultraédénilaitteen kdytté helpottaa
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
vesisuihkun kaytté tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja
toisiaan ldhellé olevien pintojen huuhtelua.

. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
ionipoistetulla vedella vahintaan yhden (1) minuutin ajan.

. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.

1 Kahden (2) minuutin esipesu kylmalla hanavedella

2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku kuumalla ha-
navedella

3 Yhden (1) minuutin entsyymiliotus

4 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla hanavedella (X2)

Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (64-66 °

5 C/146-150 °F)

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedella

7 Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedella ja valinnais-
esti voiteluaineella (64—66 °C/146-150 °F)

8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
masti

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

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

¢ Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

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

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

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

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentteja tulee
kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaalassa ennen
kayttoa, ellei niité ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja toimiteta
Acumedin avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin
sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmat

¢ Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantoja koskevia
sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan se on
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL-
arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

Painovoimasiirtymaautoklaavi: El SUOSITELLA

Esityhjidautoklaavi:

Altistuslampétila: 132 °C (270 °F)

Altistusaika: 4 minuuttia

Kuivausaika: 30 minuuttia
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen
kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siiné veden
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltamaa
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naiden
tuotteiden kayton milldan sellaisella tavalla, joka ei ole
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallittua,
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa tassa asiakirjassa
lueteltujen yhteystietojen kautta.

Katso kayttoohjeet

Varoitus

Steriloitu etyleenioksidilla

STERILE

Steriloitu sateilyttamalla

Viimeinen kayttopaiva

Luettelonumero

Erakoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

a;@@@LE EI'!A[%%

Enimmaislampdétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® STABLELOC FIXERINGSSTIFT

BESKRIVNING: Stableloc fixeringsstift ar avsedda att anvandas
tillsammans med den externa Stableloc-fixeringsanordningen for
frakturer i distala radius.

INDIKATIONER: Anvands tillsammans med Stableloc, utvandig
fixtur for frakturreduktion och justering av distala radius.

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporos,
otillracklig kvantitet eller kvalitet av ben/mjukvavnad.
Materialkanslighet. Vid misstanke skall provningar utféras fore
implantation. Sepsis. Patienter som ar ovilliga eller oférmogna att
félja postoperativa vardinstruktioner. Denna enhet ar inte avsedd
for skruvfastning eller fixering till de bakre elementen (pediklar) av
hals-, brost- eller Iandrygg.

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMATERIAL: Implantaten
ar tillverkade av rostfritt stal enligt ASTM F138.

MATERIALSPECIFIKATIONER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrumenten ar gjorda av olika kvaliteter av

rostfritt stal, titan, aluminium, och polymerer utvarderade med
avseende pa biokompatibilitet.

INFORMATION FOR ANVANDNING AV IMPLANTAT:
Fysiologiska matt begransar storleken pa implantatanordningar.
Kirurgen maste valja den typ och storlek som bast
Overensstammer med patientens krav pa bra anpassning och
séker placering med tillrickligt stéd. Aven om lékaren &r den
utbildade mellanhanden mellan foretaget och patienten, ska den
viktiga medicinska informationen i detta dokument meddelas
patienten.

INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrument som medfdljer systemet kan vara for
engangsbruk eller ateranvandbara.

e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora
om instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
Anvandningsinstrument foér engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.

e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

e Ateranvandningsbara instrument har en begréansad
livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion och
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integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
forsiktighet bor agnas férare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinforing.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver hur
systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds
webbplats (acumed.net).

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér séker och effektiv
anvandning av implantatet maste kirurgen vara val fértrogen med
implantat, appliceringsmetoder, instrument och den
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning
eller éverdriven aktivitet. Brott eller skada pa enheten kan intraffa
nar implantatet utsatts for 6kad belastning som harror fran
fordrdjd, utebliven eller ofullstdndig I&kning. Inkorrekt insattning av
enheten vid implantation kan 6ka risken for att implantatet lossnar
eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftligt, om
anvandning, begransningar och méjliga ogynnsamma effekter av
detta implantat. Dessa varningar inkluderar risken for att enheten
eller behandlingen kanske slutar fungera pa grund av I6s fixering
och/eller lossning, pafrestning, dverdriven aktivitet eller vikt- eller
tryckbelastning. Detta galler sarskilt om implantatet utsatts for
Okad belastning pa grund av fordréjd, utebliven eller ofullstéandig
lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till

antingen operationstrauma eller implantatets narvaro ska ocksa
patalas. Patienten maste varnas for att implantatet och/eller
behandlingen kan sluta att fungera om anvisningarna fér
postoperativ vard inte foljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.
Komponenterna i systemet har inte testats gallande sakerhet,
uppvarmning eller migrering i MRI-miljon.

VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
effektiv anvéndning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
vara fortrogen med instrumentet, metoden for tilldmpning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
instrument utsatts for hdg belastning, héga hastigheter, harda
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade
med dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
pafrestningar kan goéra att de slutar att fungera. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
forvantningar eller sa kan de forsamras éver tid och goéra
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
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implantat ar inget ovanligt Acumeds instrument och tillbehér maste rengéras noggrant fére
ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA Varningar och forsiktighetsatgérder
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far aldrig ¢ Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tilloehor
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, vilket ska gbras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument mot repor avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de
och hack. Sadana spanningskoncentrationer leda till att rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
instrument gar sonder. hinner torka in pa ytan.
¢ Alla anvandare ska vara behdrig personal som innehar intyg pa
OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mbjliga ogynnsamma effekter ar utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
smérta, obehag eller onormala kanselupplevelser samt skador pa tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.
nerv- eller mjukvavnad pa grund av férekomsten av ett implantat e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengér for
eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa implantatet kan hand.
intréffa pa grund av Overdriven aktivitet, langvarig belastning, e For att du ska kunna se instrumentet i rengéringsldsningen vid
ofullstandlg Iaknlng eller dverdriven kraft pé implantatet vid manuell rengéring ska reng(’jringsmede| med |égskummande
insattningen. Implantatmigrering och/eller lossning kan intraffa. ytaktiva &mnen anvandas. Rengéringsmedlen maste vara litta
Metallbverkanslighet eller en histologisk, allergisk eller ogynnsam att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar.

reaktion orsakad av implantation av ett frammande material kan
intraffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller
benresorption, vavnadsnekros eller ofullstandig 1akning kan
intréffa pa grund av férekomsten av ett implantat eller pa grund av
kirurgiskt trauma.

¢ Mineralolja eller silikonsmorjmedel far inte anvandas pa
Acumeds instrument.

¢ Enzymatiska rengéringsmedel med neutralt pH
rekommenderas for rengdring av ateranvandbara instrument.
Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengéringsmedel
neutraliseras noga och skdljs av instrumenten.

¢ Kirurgiska instrument maste, aven om de ar tillverkade av

L - . . hdggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de inte rostar.
Rengoringskrav for implantat: Implantat levereras endast sterila i o )
och ska inte rengdras dnnu en gang. o Fore sterilisering ska man kontrollera att alla instruments ytor,

leder och lumens &r rena och att de fungerar som de ska och
inte ar slitna eller skadade.

RENGORINGSANVISNINGAR :

Rengoringskrav for instrument:
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e Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa

rengdrings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska
rengdrings- och desinfektionsmedel eller I6sningar som
innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med
pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet upplosas.

Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion
1. Bered enzymatiska rengéringsmedel vid den bruksldsning och

temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya
I6sningar nar de gamla bérjar bli grovt kontaminerade.

. Sank ned instrumenten fullstandigt i den enzymatiska
I6sningen. Ror alla rorliga delar sa att rengdringsmedlet
kommer at alla ytor. BI6tlagg under minst tjugo (20) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
uppmarksam pa alla kanylerade instrument och rengér med en
lamplig flaskborste. FOr exponerade fjadrar, spolar eller bojliga
delar: spola springor med rikliga mangder rengdéringslésning sa
att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
synlig smuts tas bort fran ytan och springorna. Boj den flexibla
delen och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen medan
du skrubbar for att vara séker pa att alla springor blir rengjorda.

. Ta bort instrumenten och skolj noggrant under rinnande vatten
under minst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa
kanyleringar och anvand en spruta for att spola alla
svaratkomliga omraden.

. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med
rengoringslosning och sank ned dem fullstandigt. Ror alla

6.

8.

rorliga delar sa att rengdringsmedlet kommer &t alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

. Ta bort instrumenten och skdlj i avjoniserat vatten under minst

tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
smuts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.
Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
ska tas bort.

. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och

skoljningsatgarderna ovan.

Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
luddfri trasa.

Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring
och desinfektion

1.

2.

Bered enzymatiska medel och rengéringsmedel vid den
brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.
Bered nya |6sningar nar de gamla borjar bli grovt
kontaminerade.

Placera instrumenten i en enzymatisk 16sning och sénk ned
dem fullstandigt. Ror alla rérliga delar sa att rengéringsmediet
kommer at alla ytor. BIétlagg under minst tio (10) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
uppmarksam pa alla kanylerade instrument och rengér med en
Iamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikator &r till hjélp
vid noggrann rengéring av instrument. Att anvdnda en spruta
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eller jetstrale férbéttrar spolningen av svaratkomliga omraden
och ytor som griper in i varandra.

3. Ta bort instrumenten frdn den enzymatiska lI6sningen och skolj
i avjoniserat vatten under minst en (1) minut.

4. Lagg instrumenten i en Iamplig diskmaskins-/desinfektorkorg
och processa genom en standardcykel for diskmaskin/
desinfektor. Foljande minimiparametrar ar nédvandiga for
noggrann rengdring och desinfektion.

1 Tva (2) minuters fortvatt med kallt kranvatten

2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med varmt kranvatten

3 En (1) minuts enzymbl&tlaggning

4 Femton (15) sekunders skdljning i kallt kranvatten (x 2)

5 Tva (2) minuters rengdéringsmedelstvatt med varmt kranvatten
(64-66 °C/146—150 °F)

6 Femton (15) sekunders skdljning i varmt kranvatten

- Tio (10) sekunders skoljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
medel (64-66 °C/146—-150 °F)

8 Sju (7) minuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

Anvisningar fér automatiserad rengéring/desinfektion

¢ Virekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar den enda rengdéringsmetoden for
kirurgiska instrument.

Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfoljningsprocess efter manuell rengéring.

¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.

STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en minimidos pa
25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilférpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att implantatet
som levereras i en o6ppnad steril férpackning fran Acumed ar
sterilt, maste alla implantat och instrument anses vara osterila och
steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Osterila enheter har
validerats med steriliseringsparametrarna nedan pa fullastade
brickor med alla delar placerade pa lampligt sétt.
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Steriliseringsmetoder
e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner for

Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE

sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsinstruktionerna. Autoklav med férvakuum:
o Folj aktuell AORN "Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Settings" och ANSI/AAMI ST79: 2010 — Exponeringstid: 132 °C (270 °F)

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

¢ Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfors Torktid: 30 minuter
ska den utféras i enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79: 2010
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Exponeringstid: 4 minuter
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersék produktférpackningen fére
anvandning foér tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller
produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kanske
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget innehall i
detta material ska tolkas som att det gynnar eller
foresprakar nagon produkt eller nagon produkts
anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godkant enligt
lagarna och foreskrifterna i det land dar lasaren befinner

sig.

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytterligare
material, se kontaktinformationen i detta dokument.

Varning: Endast for yrkesanvandning.

Se bruksanvisningen

Varning

Steriliserad med etylenoxid

STERILE

Steriliserad med stralning

Anvands fore

Katalognummer

Batchkod

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast for engangsbruk

*®®szEEﬁwll9H
2| | [B]

Ovre temperaturgrans
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ACUMED® STABLELOC SABITLEME PiMLERI

ACIKLAMA: Stableloc sabitleme pimleri, distal radius kiriklarinda
Stableloc Harici Sabitleyici ile birlikte kullaniimak tizere
tasarlanmigtir.

ENDIKASYONLARI: Stableloc Harici Sabitleyici ile birlikte
kullanilarak distal radiusta kirik azaltma ve hizalama sorunlarina
¢6zUm getirir.

KONTRENDIKASYONLARI: Aktif veya latent enfeksiyon.
Osteoporoz, kemik dokusunda/yumusak dokuda yetersiz nicelik
veya nitelik. Materyallere hassasiyet. SUphelenilmesi halinde,
implant uygulamasi dncesinde gerekli testler gergeklestiriimelidir.
Sepsis. Postoperatif bakim talimatlarini uygulamak istemeyen
veya uygulayamayacak olan hastalar. Bu cihaz servikal, torasik
veya lomber omurun posterior bilesenlerine (pedikiller) vida
takma veya sabitleme amagli olarak tasarlanmamistir.

IMPLANTLAR IGIN MALZEME SPESIFIKASYONLARI:

implantlar ASTM F138 standardi dogrultusunda paslanmaz
celikten yapllir.

CERRAHI ALETLER iGIN MALZEME SPESIFIKASYONLARI:
Aletler gesitli siniflarda paslanmaz ¢gelik, titanyum, aliminyum ve
biyouyumlulugu degerlendirilmis polimerlerden yapilir.

IMPLANTLAR iGIN KULLANIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar,
implant araglarinin boyutlarini sinirlamaktadir. Cerrah hastada
yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme
ihtiyaclarini en iyi sekilde kargilayan tip ve blyUkligu se¢melidir.
Her ne kadar hekim, hasta ve sirket arasinda araci olsa da, bu
belgede verilen dnemli tibbi bilgiler hastaya aktariimahdir.

CERRAHI ALETLER IiGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
olabilir.

e Kullanici, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.

e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
atilmahdir.

e Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl bir kullanim émrt
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin btlinliga agisindan
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
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veya implant takma i¢in kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle
ilgili deneyimli meslektaglara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

iIMPLANTLAR iCIN UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bir
sekilde kullaniimasi i¢in cerrah implant, uygulama yéntemleri,
aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige iyice asina olmalidir.
Bu cihaz agirlik tagima, yik tasima veya asiri faaliyetin yaratacagi
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis
kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyilesmeyle iligkili artmig
yuke maruz birakilirsa cihazda kiriima veya hasar olusabilir.
implantasyon sirasinda cihazin yanlis insersiyonu gevseme veya
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implantin kullanimi,
kisitlamalari ve olasi advers etkileri hakkinda tercihen yazili
olarak uyariimahldir. Bu uyarilar arasinda gevsek fiksasyon ve/
veya gevseme, stres, asir faaliyet veya agirlik tasima veya yik
tasima sonucunda ve d6zellikle gecikmis kaynama, kaynamama ve
tam olmayan iyilesme nedeniyle implant Uzerine binen ylk artarsa
cihazin veya tedavinin basarisiz olmasi ve cerrahi travma veya
implantin varligina bagl sinir veya yumusak doku hasari ihtimali
bulunmaktadir. Hasta postoperatif bakim talimatina
uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin basarisiz olmasina yol

acabilecedi konusunda uyariimalidir. implantlar radyografik
gorintilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
g6rinimdiinin engellenmesine neden olabilir. Sisteminin parcalari
MRG ortaminda glivenlik, isitma veya migrasyona yonelik olarak
test edilmemistir.

CERRAHI ALETLER IGIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
guvenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
ve Onerilen cerrahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agiri
yuk altinda, asiri hizli, yogun kemik tzerinde, dikkatsiz bir bicimde
veya amacl disinda kullanildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
karsi, tercihen yazil olarak uyariimalidir.

IMPLANTLAR iGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullanilmamalidir. Daha énceki stresler cihazin basarisiz
olmasina yol acabilecek kusurlar olugturmus olabilir. Aletler
kullanimdan 6nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
Basarisizliga yol agabileceginden, ¢iziime ve ¢entiklenme gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. MetalUrjik,
mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli Ureticilerin implant
bilegenlerinin karigtiriimasi tavsiye edilmez. implant ameliyatinin
faydalari hastanin beklentilerini karsilamayabilir veya zaman
icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
alternatif prosedurler uygulamak igin revizyon ameliyati
gerekebilir. implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir
durum degildir.
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CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi o Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin

aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan baskilar dekontaminasyonu cerrahi prosedurin tamamlanmasinin
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin hemen ardindan yapilmaldir. Temizleme/tekrar isleme
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve gentik sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde Yuzeyde kurumasini dnlemek icin asiri kan veya debri
arizaya sebep olabilir. silinmelidir.

e Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant varligina veya kanitlari olan vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
cerrahi travmaya bag“ agn’ rahatsizlik veya normal 0|mayan ilkeler ve standartlari ve hastane politikalarlnl igermelidir.
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Asiri faaliyet, ¢ Manuel temizlik islemi sirasinda metal firgalar veya ovma
cihaz Gzerine uzun sureli yik binmesi, tam olmayan iyilesme veya pedleri kullanmayin.
insersiyon sirasinda implanta asiri glig uygulanmasi nedeniyle o Aletleri temizlik soliisyonunun iginde gérebilmek igin diisiik
implant fraktlri olusabilir. Implantin yer degistirmesi ve/veya képlikli ylizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin.
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implantasyonu Kalinti olusumunu &nlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histolojik veya alerjik kolayca durulanmalidir.

reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olugabilir.
implant varligi veya cerrahi travma sonucunda yumusak doku
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik rezorpsiyonu, doku
nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir.

¢ Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniimamahdir.

e Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin ndtr pH enzimatik
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik

TEMIZLEME TALIMATLARI: maddelerinin aletlfarden_tz_amamen notralize edilmesi ve

durulanmasi ¢cok 6nemlidir.

implant Temizleme Sartlani: implantlar sadece steril olarak temin ® YUksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas
edilir ve tekrar temizlenmemelidir. olusumunu énlemek icin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

e Sterilizasyondan 6nce tim aletler ylizeylerin, eklemlerin ve

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari tekrar limenlerin temizligi, diizgln ¢alisma ve yipranma ve aginma

kullanimdan 6nce asagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice agisindan |Pcelenmelld|r.
temizlenmelidir. ¢ Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan

soluisyonlarla temas etmemelidir. Gii¢li alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari igeren

-} acumed’

Uyarilar ve Onlemler



solusyonlardan kaginin. Ayrica, pH deg@eri 11'in Uzerindeki
solusyonlarda anodizasyon katmani ¢ézunebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye

edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut sollsyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni sollisyonlar
hazirlanmalidir.

. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari galistirin. Minimum yirmi (20)
dakika sivida tutun. Tim goérinur debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi gu¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanulli aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Agiktaki
yaylar, bobinler veya esnek parcalar icin: Kirleri cikarmak igin
girintileri bol miktarda temizleme solisyonuyla yikayin.
Yilizeyden ve girintilerden tim goérindr kiri gikarmak igin yizeyi
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani biikiin ve ylizeyi bir ovma
firgasiyla ovun. Tum girintilerin temizlendiginden emin olmak
icin ovarken pargayi déndurin.

. Aletleri ¢cikarin ve akan su altinda minimum ug (3) dakika
boyunca iyice durulayin. Kanilasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erismesi gug alanlardan sivi gegirmek igin bir siringa
kullanin.

. Tamamen siviya daldiriimis aletleri temizlik soltsyonlu bir
ultrasonik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
degmesini saglamak igin tim hareketli pargalari ¢alistirin.
Aletleri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine
tabi tutun.

5. Aletleri ¢ikarin ve minimum Gg¢ (3) dakika boyunca veya
durulama suyunda tim kan veya Kir izleri kaybolana dek
deiyonize suyla durulayin. Kanllasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erismesi gli¢ alanlardan sivi gegirmek igin bir siringa
kullanin.

6. Gorundr kirin ¢iktigini dogrulamak icin aletleri normal 11k
altinda inceleyin.

7. Eger gorundr kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tliy birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve
Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona
yerlestirin. Deterjanin tim yizeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli parcalari ¢aligtirin. Minimum on (10)
dakika sivida tutun. Tim gorundr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi gug¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanullu aletlere
Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢
alanlardan ve az aralikli yiizeylerden sivi gegirilmesini
kolaylastiracaktir
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3. Aletleri enzim sollisyonundan gikarin ve deiyonize su altinda
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektdr sepetine yerlestirin ve
standart bir yikayici/dezenfektor dongusi gerceklestirin. Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon icin asagidaki minimum
parametreler sarttir.

1 iki (2) dakika soguk musluk suyuyla 6n yikama

2 Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi

3 Bir (1) dakika enzime daldirma

4 On bes (15) saniye soguk musluk suyuyla durulama (X2)

iki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterjanli yikama (64-66°C/146-

150°F)

6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama

- On (10) saniye opsiyonel lubrikanl saf suyla durulama (64-66°C/146-
150°F)

8 Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)

Not: Yikayici/dezenfektér lireticisinin talimatlarini izleyin

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

e Otomatiklestiriimis yikayici/kurutucu sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

o Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islem olarak kullanilabilir.

o Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan 6nce
detayli sekilde incelenmelidir.

STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril Giriin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birakilmigtir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmis urlinin yeniden sterilize edilmesini
onermemektedir. Eger steril ambalaj hasar géormuisse, bu durum
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullaniimamali ve Acumed'e iade
edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Agikga steril olarak etiketlenmedigi ve
Acumed tarafindan saglanan ac¢ilmamis steril ambalajda temin
edilmedigi surece, tim implantlarin ve aletlerin steril olmadigi
kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane tarafindan sterilize
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen yikli tepsilerde, tim
parcalari uygun sekilde yerlestirilmis olarak, asagida listelenen
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylanmistir.
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Sterilizasyon Yéntemleri

o Kullandiginiz sterilizatdr ve yUk konfiglirasyonu bakimindan
sterilizasyon ekipmani ureticinizin yazili talimatina bakiniz.

e Gincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
igin Onerilen Uygulamalar’ ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:
2010 — Saghk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve
sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz.

¢ Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapilmalidir: 2010 — Saglk
bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
icin kapsamli kilavuz.

Yer Cekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

On Vakumlu Otoklav:

Ekspozir Sicaklidi:

132°C (270°F)

Ekspozir Suresi:

4 dakika

Kurutma Siiresi:

30 dakika
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glnes 1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkh Ulkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan triinler hakkinda bilgi igerir. Uriinlerin
farkh ulkelerde devlet dizenleme organizasyonlar
tarafindan farkli endikasyonlar veya kisitlamalarla satig!
veya kullanimina onay veya izin verilmis olabilir. Uriinlerin
kullanimi tim Ulkelerde onaylanmamis olabilir. Bu
materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir Grinin
promosyonu veya tesvik edilmesi veya herhangi bir
Urtinn okuyucunun bulundugu ulkenin kanun ve
diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan bir sekilde
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir.

EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, liitfen bu belgede
listelenen kontak bilgilerine bakin.

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat

STERILE

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmigtir

STERILE

iradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Son kullanma tarihi

Katalog numarasi

Parti kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci
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Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin
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Ust sicaklik limiti




