IFU_200_Rev_03 (ES)

u Fabricante

Digimed Medizintechnik
Patrick Mohr
KreutzerstraRe 1

D-78573 Wurmlingen
Tel:+49 (0) 7461 / 9101172
http://www.digi-med.de
info@digi-med.de

Productos

Estas instrucciones de uso son validas para
todos los instrumentos quirdrgicos
reutilizables que:

e de una sola pieza son
e sies necesario, juntas simples o
e Piezas moviles simples incluidas

e sies necesario, ensamblarse a partir de
varias piezas intercambiables (por
ejemplo pieza de mango y diversas
aplicaciones de trabajo)

en el anexo A figura una clasificacion precisa
de los productos y grupos de productos.

Aviso importante

Lea detenidamente estas
instrucciones de uso antes de
-~ cada aplicacion y manténgalas
1 facilmente accesibles para el
~ usuario o el personal
especializado adecuado.

Lea atentamente las
advertencias marcadas por este
icono. El uso inadecuado de los
productos puede provocar
lesiones graves al paciente, a
los usuarios o a terceros.

1 Alcance

Los instrumentos sélo podran ser utilizados
para su uso previsto en las especialidades
médicas por personal debidamente formado
y cualificado. El médico tratante o usuario es
responsable de la seleccion de instrumentos
para ciertas aplicaciones o uso operativo, la
capacitacion e informacion adecuadas y la
experiencia suficiente para el manejo de los
instrumentos.

1.1 Propésito / Indicaciones
-Véase el anexo A-

Los instrumentos de Digimed Medizintechnik
no se pueden utilizar en el campo de la
cardiotoracica y la neurocirugia.
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2 Precauciones y advertencias

2.1 AiAtencién!

Los instrumentos de succién y enjuague
estan disefiados solo para uso quirdrgico y
no se pueden usar para ningun otro
proposito. El manejo y cuidado inadecuados,
asi como el mal uso pueden conducir al
desgaste prematuro de los instrumentos.

2.2 & Incompatibilidad del material

Los productos sanitarios no deben utilizarse
bajo ninguna circunstancia si el usuario o el
profesional tiene conocimiento de que el
paciente tiene intolerancias materiales.

2.3 & Deterioro funcional

Los instrumentos quirdrgicos se corroen y se
deterioran en su funcion cuando entran en
contacto con sustancias agresivas. Por esta
razon, es imperativo seguir las instrucciones
de preparacion y esterilizacion.

2.4 & Condiciones de
funcionamiento

Para garantizar el funcionamiento seguro de
los productos antes mencionados, es
esencial el correcto mantenimiento y cuidado
de los productos. Ademas, se debe realizar
una inspeccién funcional o visual antes de
cada aplicacion. Por esta razén, nos
referimos a las secciones correspondientes
en estas instrucciones de uso.

25 &Combinacién con otros
productos

Si los instrumentos se vuelven a montar
después del desmontaje, jlas piezas
individuales no deben ser reemplazadas por
piezas de otros fabricantes! Si, debido a la
finalidad prevista del producto, las piezas
son intercambiables

barra (por ejemplo varias asignaciones de
trabajo), jno se pueden usar partes de otros
fabricantes! Te recomendamos:

también para comprar otros accesorios (por
ejemplo productos de cuidado) de Digimed
Medizintechnik.

2.6 &Almacenamiento

No hay requisitos especificos para el
almacenamiento de los productos. Sin
embargo, recomendamos almacenar los
dispositivos médicos en un ambiente limpio y
seco.

3 Responsabilidad y garantia

Digimed Medizintechnik como fabricante, no
es responsable de los dafios consecuentes
resultantes de un uso o manipulacién
inadecuados. Esto se aplica en particular al
uso no conforme para el propoésito definido o
al incumplimiento de las instrucciones de
preparacion y esterilizacion. Esto también se
aplica a las reparaciones o cambios en el
producto realizados por personal no
autorizado del fabricante. Estas exenciones
de responsabilidad también se aplican a los
servicios de garantia.
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4  Esterilidad

4.1 Condiciones de entrega

Los dispositivos médicos se entregan en un
estado no estéril y deben prepararse y
esterilizarse antes de la primera y cualquier
otra aplicacién por parte del usuario de
acuerdo con las siguientes instrucciones.

5 Vida util de los productos

Los productos son basicamente

reciclables. La vida util de los instrumentos
quirdrgicos solo esta influenciada de manera
insignificante por el nimero de ciclos de
procesamiento realizados si se lleva a cabo
de acuerdo con los procedimientos validados
descritos aqui. Mas bien, depende del
manejo cuidadoso y cuidadoso de los
instrumentos en todas las fases de uso,
procesamiento, transporte y
almacenamiento. El final de la vida util se
alcanza cuando se detecta desgaste o
defectos durante la prueba visual y funcional
prescrita que limitan la funcionalidad del
producto. En este caso, es esencial
identificar los instrumentos y excluirlos de su
uso posterior y reemplazarlos con
instrumentos funcionales. Ademas, el final
del ciclo de uso se alcanza cuando ya no se
da la identificacion clara de los instrumentos
debido a la falta de etiquetado. Los
productos ya no podran ser reutilizados,

e en caso de dafios en la superficie
(por ejemplo formacién de 6xido,
grietas, bordes afilados, etc.)

e silainscripcion ya no es legible y,
por lo tanto, la trazabilidad ya no
esta garantizada

e  después del tratamiento de un
paciente infectado con la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob

e  silos productos ya no cumplen su
funcion.

6 Preparacién

6.1 A Advertencias

e El reprocesamiento frecuente afecta la
calidad de los productos.

e Las aguas urbanas que vayan a
utilizarse deberéan ajustarse a la
DIRECTIVA 98/83/CE DEL CONSEJO
de 3 de noviembre de 1998 relativa a
la calidad de las aguas destinadas al
consumo humano.

e Esta instruccion de tratamiento
especifica los detergentes y
desinfectantes utilizados para la
validacién. Cuando se utiliza un
detergente y desinfectante alternativo
(RKI 0 VAH enumerados), la
responsabilidad recae en el
procesador.

e Vuelva a montar los productos
desmontados antes de la
esterilizacion.

6.2 A Lugar de Uso

Los primeros pasos de una correcta
preparacion comienzan ya en el

Quiréfano. Suciedad gruesa, residuos de por
ejemplo La hemostasia, los desinfectantes y
lubricantes de la piel, asi como los
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medicamentos corrosivos deben eliminarse,
si es posible, antes de retirar los
instrumentos. Siempre que sea posible, se
debe preferir la eliminacion en seco (sistema
humedecido y cerrado). jSe debe evitar el
secado de residuos! Se deben evitar largos
tiempos de espera hasta el tratamiento, por
ejemplo durante la noche o durante el fin de
semana, para ambos tipos de eliminacién
(<6 horas).

6.3 A Transporte

Los productos deben desecharse en seco
inmediatamente después de la aplicacion.
Esto significa que los productos deben
transportarse himedos en un recipiente
cerrado desde el lugar de aplicacién hasta la
preparacién , de modo que los productos no
se sequen.

6.4 Preparacioén parala
descontaminacion

Si es posible, los productos deben
desmontarse antes de las etapas de
tratamiento posteriores o introducirse en las
etapas de procesamiento adicionales
cuando se abren. Se debe evitar enjuagar
las sombras. Los productos deben
prepararse en cestas de pantalla o bandejas
para lavar platos adecuadas (seleccione el
tamafio por producto). Los productos deben
fijarse en la cesta de limpieza a una
distancia minima entre si. Se debe evitar la
superposicion entre si para evitar dafios a
los productos causados por el proceso de
limpieza.

6.5 Limpieza previa

Enjuague los productos con agua fria de la
ciudad con la calidad del agua potable (<40 °
C) hasta que se haya eliminado toda la
suciedad visible. La suciedad atascada debe
eliminarse con un cepillo suave. Las partes
moviles del instrumento deben moverse. Las
cavidades, limenes, grietas y ranuras deben
enjuagarse intensamente (>60 seg) con
agua potable fria de la ciudad (<40 ° C) por
medio de una pistola de presién de agua (o
similar). Colocacion de los productos en un
bafio ultrasénico (<40°C) con un limpiador
alcalino (0,5% neodisher® MediClean forte),
tiempo de sonicacion de 5 min. y una
frecuencia de aprox. 35 kHz. Al hacerlo, se
deben seguir las instrucciones del fabricante
del detergente. Enjuague los instrumentos
brevemente con agua fria (<15 segundos).
Las partes moviles deben moverse.
Enjuague las cavidades, lumenes, grietas y
ranuras nuevamente con agua fria de la
ciudad (<40 ° C) con una pistola de presion
de agua (o similar) (>30 segundos).

6.6 Limpieza / desinfeccion

La prueba de la idoneidad bésica de los
productos para una limpieza y desinfeccion
mecanica efectiva fue proporcionada por un
laboratorio de pruebas independiente,
oficialmente acreditado y reconocido (8 15
(5) MPG) utilizando los limpiadores
Neodisher Mediclean y Neodisher Z. Se ha
tenido en cuenta el procedimiento que se
describe a continuacion.
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Proceso automatico de limpieza/desinfeccién
(Lavadora RDG Miele G 7835 CD):

= 1 minuto de limpieza previa con agua
fria de la ciudad Calidad del agua
potable <40°C

= Drenaje del agua

= 3 minutos de prelimpieza con agua fria
de la ciudad Calidad del agua potable
<40°C

= Drenaje del agua

= 5 minutos de limpieza a 55°C+5°C con
detergente alcalino al 0,5% (0,5%
MediClean)

= Drenaje del agua

* Neutralizacién de 3 minutos (0.1%
Neodisher® Z) con agua fria de la
ciudad con calidad de agua potable <40
°C

= Drenaje del agua

= 2 minutos de enjuague con <40°C

Se deben observar las instrucciones
especiales del fabricante de la maquina de
limpieza.

Desinfeccién automatica

Desinfeccion térmica automatica en equipos
de limpieza y desinfeccion, teniendo en
cuenta los requisitos nacionales para el valor
A0; por ejemplo Valor A0 3000:

>5 minutos a 92°C+2°C

con agua desminadora.

Secado automatico

Secado automético de acuerdo con el
proceso de secado automatico del
dispositivo de limpieza y desinfeccién
durante al menos 30 minutos (a60°C +5°
C en la sala de enjuague). Si es necesario,
secado manual posterior con tela sin pelusa
y soplado de limenes con aire comprimido
estéril y exento de aceite.

6.7 Esterilizacion

Prueba de idoneidad basica La prueba de la
idoneidad basica de los productos para una
esterilizacion efectiva por vapor fue
proporcionada por un laboratorio de pruebas
independiente, oficialmente acreditado y
reconocido (8 15 (5) MPG) utilizando el
esterilizador de vapor Tuttnauer 3870 EHS
namero de serie 2805203 y utilizando el
proceso de vacio fraccionado. Se tuvieron
en cuenta las condiciones tipicas en la
clinica y el consultorio médico, asi como el
procedimiento que se describe a
continuacion.

Esterilizacién de los productos mediante
procesos fraccionados de prealcanto (segin
DIN EN ISO 17665-1) teniendo en cuenta los
requisitos nacionales respectivos. La
esterilizacion de los productos debe llevarse
a cabo en un embalaje de esterilizacion
adecuado.

La esterilizacion se llevara a cabo mediante
un proceso fraccional de prealcanto con los
siguientes parametros:

134°C [ 274°F,

25 minutos de tiempo de espera,

3 ciclos de pre-vacio

Secado al vacio durante min. 20 minutos
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Deben observarse las instrucciones de uso
del fabricante del autoclave y las pautas
recomendadas para la carga maxima de
productos esterilizados. El autoclave debe
estar correctamente instalado, mantenido,
validado y calibrado.

6.8 A Informacion adicional

Es responsabilidad del procesador
asegurarse de que el tratamiento realmente
realizado con el equipo, los materiales y el
personal utilizados en la instalacion de
tratamiento logre los resultados deseados.
Esto generalmente requiere validacion y
monitoreo de rutina del proceso y el equipo
utilizado.

7 Ensayo

Probar los productos después de la
preparacion y esterilizacion con respecto a
los siguientes aspectos:

e Limpieza

e Dafios, incluidos, entre otros, signos
de corrosion (6xido, picaduras),
decoloracion, arafiazos profundos,
descamacion, grietas y desgaste.

e Funcionamiento adecuado, que
incluye, entre otros, la nitidez de las
herramientas de corte, la flexibilidad
de los productos flexibles, la movilidad
de las bisagras / juntas / cerraduras de
cajay las piezas mdviles, como .B
mangos Yy trinquetes.

e Faltan o se han eliminado los nimeros
de pieza (lijados).

e No utilice productos que funcionen
incorrectamente o defectuosos y
demasiado desgastados, asi como
productos con marcas irreconocibles,
ndmeros de pieza faltantes o
eliminados (lijados).

Compruebe que los productos tienen
superficies impecables, un montaje y una
funcionalidad correctos. No utilice productos
gravemente dafiados, productos con marcas
irreconocibles, signos de corrosién o bordes
de corte romos.

Vuelva a montar los productos desmontados
antes de la esterilizacion.

8 Servicio y reparacion

8.1 AServicio y reparacion

No realice ninguna reparacion o cambio en
el producto por su cuenta. Solo el personal
autorizado del fabricante es responsable y
esta destinado a esto. Si tiene alguna queja,
queja o informacion sobre nuestros
productos, péngase en contacto con
Nnosotros.

8.2 A Repatriacion

Los productos defectuosos o no conformes
deben haber pasado por todo el proceso de
reprocesamiento antes de devolverlos para
su reparacion / servicio.
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9 Embalaje, almacenamiento y
eliminacion

Embalaje conforme a la norma de productos
para esterilizacion segun 1SO 11607 y EN
868.

Almacene los productos estériles en un
ambiente seco, limpio y libre de polvo,
protegido de dafios, a temperaturas
moderadas.

Los dispositivos médicos del fabricante
deben almacenarse y almacenarse en
paquetes individuales, cajas o contenedores
protectores. Por favor, trate los instrumentos
con el maximo cuidado durante el transporte,
almacenamiento y preparacion. El
mantenimiento de la condicion estéril
después del proceso de esterilizacion debe
ser asegurado por el usuario o el personal
especializado proporcionado para este fin.

La eliminacién de los productos, material de
embalaje y accesorios debe llevarse a cabo
de acuerdo con las regulaciones y leyes
aplicables a nivel nacional. Una instruccion
especifica para esto no es hecha por el
fabricante.

10 Descripcion de los simbolos
utilizados

jAtencion!

Siga las instrucciones de
uso

Articulo

HIR=2e

™
(=}
wf

Designacion del lote

m
m

Marcado CE

Indicacion para dispositivo
no estéril

Nombre y direccion del
fabricante

E

Médico

IFU_200_Rev_03_Intrumentos(ES).docx (ES)

Rev. 3

3/8



L(ied

MEDIZINTECHNIK

IFU_200_Rev_03 (ES) o

Apéndice A (Proposito): Nuestros instrumentos se explican por si mismos en su propoésito previsto para el usuario. Una asignacion exacta del propdsito previsto se puede encontrar en la tabla. Una asignacién
(individual a su instrumento) se puede encontrar en la declaracién de conformidad con el nimero de articulo. Esto esta disponible en nuestra pagina de inicio en la pestafia Descargar para los productos individuales.

Si tiene problemas con la descarga, péngase en contacto con nosotros directamente.

Grupo de productos

Propésito

Contraindicacion

Posibles
complicaciones /
efectos secundarios /
riesgos

Instrumentos de corte y ablacion

Sierra de yeso UMDNS 10-665

Estos productos activos se utilizan para cortar moldes de yeso.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Instrumentos de cuerda (UMDNS 13-630)

Estos instrumentos se utilizan para separar el tejido.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Punzonado (UMDNS 15-239)

Los punzones son instrumentos para la extraccién de tejido y hueso.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Tijeras, vendaje (UMDNS 13-481)

Estos instrumentos se utilizan para cortar material de vendaje.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Tijeras generales (UMDNS 15-245)

Las tijeras estan destinadas a cortar tejidos, érganos, ropa, vendajes, suturas
y otros excipientes médicos.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Tijera Ojo (UMDNS 13-485)

Las tijeras oculares se utilizan para el tratamiento quirdrgico del ojo en
general (sin informacion especifica del sujeto, como tijeras de iris por ejemplo
tijeras corneales, etc.)

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Neurocirugia con tijeras (UMDNS 13-496)

Las tijeras neuroquirdrgicas se utilizan, por ejemplo, para cortar las fibras
nerviosas

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Recto cortante (UMDNS 13-501)

Las tijeras intestinales se utilizan exclusivamente en operaciones para cortar
a través del intestino o para eliminar partes del intestino.

No esté contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Tijera nasal (UMDNS 13-495)

Las tijeras nasales se usan para cortar tejidos y vasos en cirugia plastica en
el area nasal, como en curvaturas del tabique nasal, en la cavidad nasal o en
fracturas.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Ginecologia con tijeras (UMDNS 13-493)

Las tijeras de ginecologia se utilizan para cortar tejidos y vasos, por ejemplo
en la extirpacion uterina, del quiste ovarico o la supresion de las trompas de
Falopio para la esterilizacién.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Cuchillas para sierra (UMDNS 13-449)

Las hojas de sierra estan destinadas a cortar moldes de yeso.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Sierra para huesos (UMDNS 13-449)

Instrumento de mano quirdrgico para cortar huesos

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Aserrado, general (UMDNS 15-244)

Instrumento de mano quirdrgico para cortar huesos

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Alicates de cincel hueco, disco intervertebral (UMDNS 15-669)

Instrumento quirdrgico para el corte de huesos y partes 6seas.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU
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Alicates para gubias (UMDNS 13-416)

Instrumento quirdrgico para el corte de huesos y partes dseas.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Cinceles, huesos (UMDNS 10-825)

instrumentos quirdrgicos que se pueden usar para destetar el hueso, extraer
partes 6seas o esparcir huesos.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Cinceles generales (UMDNS 15-211)

instrumentos quirdrgicos que se pueden usar para destetar el hueso, extraer
partes 6seas o esparcir huesos.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Cuchillos (UMDNS 15-266)

Instrumentos quirdrgicos para cortar tejidos, érganos, musculos, tendones y
ayudas médicas.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Mango del cuchillo (UMDNS 12-235)

Ayudas para registrar las cuchillas del cuchillo, cuchillas de bisturi.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Instrumentos de corte, pasador y alambre (UMDNS 13-041)

Un instrumento quirdrgico para cortar el hueso o el tejido del cartilago durante
los procedimientos ortopédicos. Consiste en dos hojas méviles, que
generalmente estan provistas de asas anulares para los dedos y los pulgares.
El extremo distal de las hojas se puede ejecutar de manera diferente.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Tenencia, instrumentos de tenencia

Pinzas (UMDNS 14-257)

Un conjunto basico de instrumentos, sostienen la tela que se va a cortar,
preparar o coser. En consecuencia, se perfilan en la superficie interna de la
boca.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Arteria terminal (UMDNS 10-865)

Las abrazaderas son instrumentos quirdrgicos con un dispositivo de bloqueo,
gue sirven para sostener y sostener permanentemente tejidos, vasos,
material quirdrgico o instrumentos médicos.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Terminal, otros (UMDNS 15-212)

Las abrazaderas son instrumentos quirdrgicos con un dispositivo de blogqueo,
gue sirven para sostener y sostener permanentemente tejidos, vasos,
material quirdrgico o instrumentos médicos.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Bulldog Terminal (UMDNS 10-868)

Las abrazaderas son instrumentos quirdrgicos con un dispositivo de bloqueo,
que sirven para sostener y sostener permanentemente tejidos, vasos,
material quirdrgico o instrumentos médicos.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Abrazadera, manguera (UMDNS 10-875)

Sujecién de mangueras

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Clip, tela (UMDNS 10-902)

Sujecién de pafios quirdrgicos

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Abrazadera intestinal (UMDNS 10-871)

Un instrumento quirargico para agarrar, apretar, vendar o sostener el intestino
durante los procedimientos en el area gastrointestinal

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Abrazadera, Bronquio (UMDNS 10-867)

Un instrumento quirGrgico para la compresion atraumatica de los bronquios

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Porta agujas (UMDNS 15-726)

Los soportes de agujas son instrumentos quirdrgicos que sostienen la aguja
durante la sutura quirdrgica

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Alicates, Obstetricia (UMDNS 11-788)

Instrumento para agarrar y sacar al nifio sobre la vagina.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU
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Alicates, huesos (UMDNS 15-670)

Alicates, otros (UMDNS 15-221)

Instrumento de alicate, hueso (UMDNS 14-063)

Los alicates son herramientas de agarre mecanico. Son utilizados por el
usuario para sostener, fijar huesos, tejidos y otros materiales.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Instrumentos de propagacion, sosteniendo instrumentos

Dilatador, Utero (UMDNS 11-266)

Dilatador, otros (UMDNS 15-215)

Los dilatadores se utilizan para expandir un canal. Los dilatadores tienen una
punta redondeada para que el canal no se lesione.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Dilatador (UMDNS 11-254)

El dilatador vascular es un instrumento de microcirugia para la vasodilatacion
intraluminal controlada.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Spekulum vaginal (UMDNS 13-666)
Espéculo, oreja (UMDNS 13-662)
Espéculo rectal (UMDNS 13-665)
Especulativo (UMDNS 15-602)

El espéculo se inserta en la vagina, por ejemplo durante los examenes
ginecoldgicos. Muchos espéculos permiten una propagacion de las dos hojas,
de modo que la vagina se puede desplegar. Esto hace que la piel vaginal y el
cuello uterino sean visibles y accesibles. Con un espéculo, es posible tomar
hisopos estériles del cuello uterino o insertar mas instrumentos estérilmente
en el (tero a través del cuello uterino . Después del examen, las hojas se
cierran nuevamente y se retira el espéculo.

Para cumplir con las condiciones anatémicas individuales del paciente, los
espéculos estan disponibles en muchos tamafios diferentes. Por lo tanto, el
examen se puede llevar a cabo sin dolor. Otros espéculos nasales mucho
mas pequefios se utilizan en otorrinolaringologia para observar la cavidad
nasal y las fosas nasales.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Gancho, otro (UMDNS 15-225)
Marca de verificacion, otro (UMDNS 15-228)

Los ganchos y ganchos estan destinados a mantener el area quirdrgica lo
mas abierta posible o a mantener el tejido sensible a un lado. Ganchos
afilados para el tejido subcutaneo, romos para el musculo y la fascia,
redondos para la pared abdominal, anchos para los 6rganos abdominales
como el higado para mantenerse a un lado y no lesionar.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Retractor (UMDNS 15-242)

Para mantener el area quirdrgica abierta tanto como sea posible o para
mantener el tejido sensible a un lado. Ganchos afilados para el tejido
subcutaneo, romos para el musculo y la fascia, redondos para la pared
abdominal, anchos para los 6rganos abdominales como el higado para
mantenerse a un lado y no lesionar.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Retractor, autobloqueo (UMDNS 13-390)

Instrumento ajustable para diferentes posiciones. Después de abrir la herida,
se insertan ambas hojas y el instrumento se fija en la posicion deseada,
proporcionando asi una vision clara del campo quirargico. Las cerraduras
estan disponibles rectas o con un mango curvo, o con una articulacion por
lado, lo que permite una flexion variable y no obstaculiza al cirujano. La
fijacién se realiza bien por rejilla bloqueable o bien por medio de un tornillo de
bloqueo

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU
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Mordaza de boca (UMDNS 11-822)

Los instrumentos de sujecion también incluyen los bloqueos bucales, que
sirven para abrir pasivamente y mantener la boca abierta.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Espéatula (UMDNS 15-249)

Instrumento expuesto que hace accesible el acceso al area de tratamiento
levantando, manteniendo alejados los huesos, tejidos, nervios y vasos
sanguineos

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Esparcidor, yeso (UMDNS 13-708)

Instrumento de esparcimiento para abrir los moldes de yeso

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Almacenamiento_productos estériles

Contenedor estéril (UMDNS 13-730)

Ver instrucciones de uso TD-01-04_A09x01_GA_v1.0

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Tazon, hisopo (UMDNS 13-692)

Ver instrucciones de uso TD-01-04_A09x01_GA_v1.0

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Instrumentos apalancados y ablativos

Ascensor (UMDNS 11-504)

Instrumento quirdrgico manual de mano para
levantar/separar/estirar/ensanchar (elevacion) de hueso vy tejido.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Instrumentos de diagnéstico

Sonda, otros (UMDNS 15-237)

Son instrumentos para la palpacion, el examen y la insercién en 6rganos
huecos, aberturas corporales, cavidades corporales, cavidades naturales o
relacionadas con enfermedades o lesiones o bolsas en capas de tejido.
Dependiendo del tipo, forma y tamafio, estan destinados a uso diagndstico
y/o terapéutico.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Instrumentos giratorios manualmente

Instrumento de perforacion (UMDNS 17-760)

Instrumentos para perforar hueso y tejido duro

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU

Destornillador (UMDNS 13-517)

Herramienta que encaja en un cabezal de tornillo y con la que un tornillo se
puede apretar /aflojar/girar por rotacion durante un procedimiento quirdrgico.
Por lo general, tiene un eje hecho de acero inoxidable de alta calidad, cuyo
extremo distal encaja especialmente en una cabeza de tornillo de
aproximadamente las siguientes formas: ranura, Phillips (ranura cruzada),
Pozidriv (Supadriv), Torx, zécalo hexagonal (Allen), Robertson (cuadrado),
cabezal de llave (dos pines), Polydrive o einsinnig (embrague). El extremo del
eje proximal puede tener un mango para guia manual o una varilla de perfil
gue encaja en un mango de destornillador reemplazable, un mandril de mano
0 un accionamiento de motor. Algunos tipos pueden incluir un medidor de
par. Producto reutilizable.

No esta contraindicado

Véase el capitulo 2 de la
IFU
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A continuacion encontrara una descripcion general de los productos para los que Digimed proporciona instrucciones especificas de desmontaje / montaje, incluida la referencia a las instrucciones correspondientes.

Grupo de productos Instrucciones de desmontaje/montaje

Retractor, autoblogueo (UMDNS 13-390) Por favor, afloje todos los tornillos de cualquier valvula o eje deslizante.

Si es posible, todas las partes moéviles deben ser desmontadas.

Después de la preparacion, asegure el control funcional.

Aqui, por favor, ensamble las partes juntas. Si tiene alguna pregunta sobre el desmontaje o el montaje, pdngase en contacto con nosotros
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