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POLARUS HUMERAL RODS, ACUMED® ULNA, RADIUS AND FIBULA RODS

the patient, the importan &nformatlon given in this
document should be con to the patient.
DESCRIPTION: The Acumed intramedullary rods and screws %L |NST& INFORMATION FOR USE:

are designed to provide fixation of humeral, forearm, and fibula ments with this sy§terfy may be single use or
fractures while they heal. usable

strument's label to determine
single use or reusable. Single use

st refer
he instr
ents are with a "do not re-use" symbol as

INDICATIONS: Polarus Rods address fracture fixati
osteotomies of the humerus. Acumed Radius and Ulna

address fracture fixation and osteotomies of the foréafm. e ”bed in t@ bol Legend section, below.

Fibula Rods address fracture fixation of the fibu |ngle uSﬁi ents must be discarded after a single use.
0 Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

CONTRAINDICATIONS: Active or laten @. aft use, reusable instruments must be inspected

Osteoporosis, insufficient quantity or quaone/soft ti sue % plicable for sharpness, wear, damage, proper

Material sensitivity. If suspected, tests are tose performed.pridr Ing, corrosion and integrity of the connecting

to implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or hanisms. Particular care should be paid to drivers, drill

following postoperative care instructions. This deyiduig\not \® its and instruments used for cutting or implant insertion.
ior

intended for screw attachment or fixation to th

elements (pedicles) of the cervical, thoracic, ar spine SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the

IMPLANT INFORMATION FOR US &Ioglcal i ns surgeon to be familiar with the procedure before use of these

limit the sizes of implant appliance %rgeon ust ct the proQgcts._In addition, it is .the_responsibility of thg surgeon to be

type and size that best meets th s familiar with relevant publications and consult with experienced

adaptation and firm seating

requirements for close 8 - |
equate hough the associates regarding the procedure before use. Surgical
physician is the learned intermedi s&

ompany and Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).
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IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or

the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the unintended use. The patient must be,cautioned, preferably in
methods of application, instruments, and the recommended writing as to the risks associat i ese types of instruments.
surgical technique for the device. The device is not designed to

withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive IMPLANT PRECAUTIONS: implant shall never be reused
activity. Improper insertion of the device during implantation can Preyfous’ stresses may, reated imperfections, which can '

increase the possibility of loosening or migration. The patient must &h vice fail tect implants against scratching and
ickin g h
jmpl

be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and
possible adverse effects of this implant. These cautions include

g.'Such stress,coficentrati r*lead to failure. Mixing
. ) . t components from diff anufacturers is not

A A AV WA € @@e

. : PO . P easons. enefits froprimplant surgery may not meet the
pearlng or load bearing, partlcularly ifthe |mpllant experign patien Qtations deteriorate with time, necessitating
|ncrgased loads due t.o .d.elayed union, nonunion, orinc % ‘ revigio gery to e the implant or to carry out alternative
healing, and the possibility of nerve or soft fissue dgmadeyglfted res. Revisi rgeries with implants are not uncommon.
to either surgical trauma or the presence of the im he @ A
patient must be warned that failure to follow p erative care
instructions can cause the implant and/ or tre%\o fail. Th G—'RGK:A NSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
implants may cause distortion and/or blogK th&yiew of anator@ surgical j ents shall never be reused. Previous stresses
structures on radiographic images. The ¢ % may ated imperfections, which can lead to a device
systems have not been tested for safety, he3 a&c otect instruments against scratching and nicking, such

e

ents of these .
ng, or mi nin
the MRI environment. Similar products have bee& d %

=+

oncentrations can lead to failure.
described in terms of how they may be safely us

st- \
operative clinical evaluation using MRI equip : DVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
1 Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Reson. ty, Implants@ dlscomfort, or abnormal sensations and nerve or Soft tissue

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publiski . .
evices: 2011 Edition. Biomedical Researc ”b.'s%Gm damage due to the presence of an implant or due to surgical

2011.
\ @ trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive
SURGICAL INSTRUMENT WARN"@”' or safe effedtive use  activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or
of any Acumed instrument, the suri iliar with the  excessive force exerted on the implant during insertion. Implant

instrument, the method of application,’and t ended migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,

surgical technique. Instrument bréakage or , as well as histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
tissue damage, can occur when an instrument s subjected to .
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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.

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants should not be reused. Acumed
does not recommend cleaning of implants provided sterile.
Implants provided non-sterile that have not been used, but have

become soiled, should be processed according to the follo%

Warnings & Precautions

o Resterilization of the implants should not be perf
implant comes into contact with contamination (€.
tissue contact, such as bodily fluids/ blood)
use device (SUD) has been reprocessed b Q authorized
facility who has received appropriate =®.0

such. Cleaning a SUD after it comes i
blood or tissue constitutes reprocessing:

¢ Do not use an implant if the surface has been dam
Damaged implants should be discarded.

e Users should wear appropriate personal pri
(PPE).
o All users should be qualified persomw docum

evidence of training and compete x ing sho&a
inclusive of current applicable,§ i% , stand(s a

hospital policies. A\ s\O

ive’equipment

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8,5.

1. Prepare a solution using wa%e ater and detergent or
cleaner. Follow the enzymati aner or detergent

ndations for use paying close
sure time, temperature, water

inse i oroughl§/
purifie

4.D

| or purified water. Use DI or

nd concentréati
. lly wash @plant “Do not use steel wool or
< 3 abrasive clﬁrg n imp@

r for final%
plant usir& an, soft, lint-free cloth to avoid
ing the s

It

eutral d t with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may
cause a nal damage to implants that have surface damage.

nic Prﬁ-’
/pmeng' sltra ic cleaner, neutral enzymatic cleaner or

1 PI@E a solution using warm tap water and detergent or
% r. Follow the enzymatic cleaner or detergent
@ ufacturer’s recommendations for use paying close
ttention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.

2.
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
purified water for final rinse.

4. Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth to avoid
scratching the surface.
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Mechanical Processing ¢ All users should be qualified personnel with documented
Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleaner or evidence of training and competé y Training should be
neutral detergent with a pH < 8.5. inclusive of current appllca mes and standards and
hospital policies.
. Do ot use metal brus scourlng pads during manual
g process.
Pre-wash 2 Cold tap water N/A ning ag Iow foaming surfactants for manual
aning in rde e |nstru ih the cleaning solution.
Neutral enzymat C aning a must be e insed from instruments to
Enzyme Wash 2 Warm tap water oH < 85 revent r
\\, . Mmeraé!r silicone @\n s should not be used on Acumed
Warm tap water Dete @ h n &
Wash i 5 (>40°C) H%. 8.z . | pH enzy nd cleaning agents are recommended
( eaning re instruments. It is very important that
. ifi aline clea agents are thoroughly neutralized and rinsed
Rinse 2 from ms&ents.
. SUI’QI% uments must be dried thoroughly to prevent rust
Dry 40 even if manufactured from high grade stainless

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Acﬁ}igs \q
must be thoroughly cleaned before reuse, followin elines nstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
below: ints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to

Warnings & Precautions sterilization.
e Decontamination of reusable instruments ofagccessorie: @ ¢ Anodized aluminum must not come in contact with certain

should occur immediately after co n of the surgi cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
procedure. Do not allow contamm% ruments prior cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,

to cleaning/ reprocessing. Ex d or debrjg should be chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
wiped off to prevent it from d 0 the s above 11, the anodization layer may dissolve.
b Manual Cleaning/Disinfection Instructions
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1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
temperature recommended by the manufacturer. Fresh areas.
solutions should be prepared when existing solutions become g, Inspect instruments und »n ghting for the removal of
grossly contaminated. VISIb|e soil.

2. Place instruments in enzymatic solution until completely If vi |bIe soil is seen, r the sonication and rinse steps

submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to

contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) exces e from mstruments with a clean.
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub

instruments until all visible debris is removed. Pay special orbent d / |ng wipe:
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any binatio al, A”w

cannulated instruments and clean with an appropriate boy str ”c"

leaning and Disinfecting

brush. For exposed springs, coils, or flexible features; 1. Pre ymatlc anlng agents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleaning solutl ure reco d by the manufacturer. Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scrub bru e all OU r pared when existing solutions become
visible soil from the surface and crevices. Bend |bIe g SS'Y cont
area and scrub the surface with a scrub bri the part Iace i e S in enzymatlc solution until completely
while scrubbing to ensure that all crevicg . subme ctuate all moveable parts to allow detergent to

3. Remove the instruments and rinse tho‘/ nder rupnin conta stal) surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
water for a minimum three (3) mlnutes pecial a { ylon soft bristled brush to gently scrub instruments until

iof to

~ ble debris is removed. Pay special attention to hard to
h areas. Pay special attention to any cannulated
onic unit \ struments and clean with an appropriate bottle brush. Note:

4. Place the instruments, fully submerged, in an
with cleaning solution. Actuate all moveable s to allow Q’a Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.

detergent to contact all surfaces. Sonicate instru t Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
minimum of ten (10) minutes. ‘n& % reach areas and any closely mated surface.
5. Remove the instruments and rms ionized wa e

3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
minimum of three (3) mlnute Il signs Iood or soil deionized water for a minimum of one (1) minute.

are absent in the rinse str speCK 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and

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

process through a standard washer/disinfector cycle. The
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following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

STERILITY:

System components may be’p@terile or nonsterile.

ti
o Automated washer/dryer systems are notﬁmended

only cleaning method for surgical ins ents. Q
& s to

¢ An automated system may be us ollow up
manual cleaning. N

Q@spe
to ensure effective cleaning.

¢ [nstruments should be th

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions egl?‘t
Automated Cleaning/Disinfection Instruc \

ci@& sterilization

] Two (2) mi b with cold Sterile,Product: Sterile & ct was exposed to a minimum
wo (2) minute prewash with cold tap water dosgfof 25.0-kGy gam@ iation. Acumed does not
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water reco - resteril f St_er”e'paCkaged product. If sterile
aging is damaged,the incid ust be reported to Acumed.
3 One (1) minute enzyme soak 1’ he product @ e usedd ust be returned to Acumed.
.
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2) - \
p on-Ster!| oduct: U learly labeled as sterile and
5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water \ unope d ile package provided by Acumed, all
(64-66°C/146-150°F) P nd instru ust be considered nonsterile, and
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse ilized by the prior to use. Sterilization of nonsterile
N = ices has b lidated using the sterilization parameters
; Ten (10) second purified water rinse with opti ant listed beIoMere devices are provided in fully-loaded trays with
(64-66°C/146-150°F) r\ all parts % appropriately.
8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240U k\ L 4 @
(ﬁxation Methods

onsult your equipment manufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and load configuration instructions.
¢ Follow current AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

¢ Flash sterilization is not recommended, but if used, should only
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST79:
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@ English — US / PAGE 9

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

; o ity Displ t Autoclave:
assurance in health care facilities. Gravity Displacement Autoclave A N

Exposure Temperature: 270"‘5 (W

»
Exposure Time: 3@
p y

Tighe: inutes

&re- uum Autocl@

<
A

1 ﬁ]‘\y

S N
Exposur@ i
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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 V
approved for use in all countries. Nothing contained onO
these materials should be construed as a promoti

solicitation for any product or for the use of any t
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

document.

.
FURTHER INFORMATION: To request further $
material, please see the contact information liste is \%

a
Consuluw for use
L W\

com\>

4 =

S@ed using ethylene oxide
V.. N

Sremelw] “\Strized usifg Medtation
L g - A J
2O ok
a3
Q@e number
@ ‘@h code
- “ Authorized representative in the
| EC){ REP |

European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.
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POLARUS HUMERUSSTAVE, ACUMED® ULNA-, RADIUS- OG FIBULA-STAV,

fastggrelse med tilstreek| ek rstottelse. Selvom laegen er

den yddannede formidle m virksomheden og patienten,
sk igtige medici ysnlnger i dette dokument altid
iyés til pati

BESKRIVELSE: Acumed intramedulleere stave og skruer er &

.
designet til at give fiksering af humerus-, underarms- og Q
fibulafrakturer, mens de heler. @LYSNW oM BRQ@ URGISKE
STRU : De inst er, der leveres med dette
syste re til e rug eller flergangsbrug.

INDIKATIONER: Polarus stave bruges til frakturfiks

osteotomier af humerus. Acumed radius- og ulna-stave st ° en skal ko re instrumentets maerkat for at

frakturfiksering og osteotomier af underarmen. Ac - f re, om in tet er til engangsbrug eller

stave bruges til frakturfiksering af fibula. rgang f trumenter til engangsbrug er maerket med
s Iet‘ brug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen

q ? ne

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller la ter til engangsbrug skal kasseres, nar de har

Osteoporose, utilstraskkelig maengde elle! et af kno g / ruat en enkelt aan

blgddele. Overfglsomhed over for materla et=Hvis der e ¢ g gang.

mistanke om dette, skal der foretages test f@r impl an rumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far

Sepsis. Patienter, som er uvillige eller ude af stand folge @ g efter hver brug skal instrumenter il flergangsbrug

plejeinstruktioner efter operation. Dette produ tilsigtet \ kontrol!eres fo_r skarphed slltage_ beskadlgelse_ korrekt

skruefastgorelse eller fiksering til posterlore ter (stilk rengering, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor

columna cervicalis, thoracalis eller Iumb det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indsaette

Q implantater.

OPLYSNINGER OM BRUG AF MP% TER: FQ xlske

dimensioner begreenser starrels ninger. . . .
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske

lantata
Kirurgen skal veelge den typ rrelse rr@f passer til X s s R
patientens behov for at opna nojagtig tilpas orrekt teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det
-} acumed’




er kirurgens ansvar at vaere 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 : | DE KIRURGJSKE INSTRUMENTER:
For sikker og &ffektivibrug af al ured instrumenter skal
irurgen veere ofig med in ntet, anvendelsesmetoden og

sikker og effektiv anvendelse af Acumed's implantater, skal
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet,

applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikkerV

Komponenten er ikke konstrueret til at kunne modsta
vaegtbelastning, belastning ved lgft, eller overdreven fy@
aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opsta, n3

udseettes for gget belastning i forbindelse med fi
ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Fork

skal
t resulta
en aktivitet,

felgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse a
inkludere muligheden for, at produktet kan svigte s
af lgs fiksering og/eller Igsnelse, belastning, ove
veegtbelastning, isaer hvis implantatet udseette ogget
belastning pga. forsinket heling, ingen heling tilstraekk
heling, inklusive evt. beskadigelse af ne. eller blad \ i
forbindelse med kirurgisk trauma elle N% vaerelse&
implantatet. Patienten skal adv ehandlipgen kén
mislykkes, hvis vedkommende ikke er plejein ser efter
operationen. Implantaterne k ntuelt s @ styrrelse og/
eller blokere udsynet til anatomiske struktur a'fadiografiske

komponenten under implantation kan gge Jisik r lgsnels
eller migrering. Patienten skal vaere adva % st'pa skrift, om
indikeret anvendelse, begraensninger og gée negativ .

billeder. Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning

eller vandring i MRI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
beskrevet med hensyn til, hvp an anvendes sikkert under
post-operative, kliniske under: ser, der anvender MRI-udstyr1.

" Shellock, F. G. Reference ManUdl fok Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Deviceg? 2011 Edition. Biomedi arch Publishing Group, 2011.

ER VE

rurgisk :
Skade kan o,
astning, hgj hasti

rud eller skade pa instrumentet
arpar et instrument er genstand for
d, teet knogle, forkert brug eller
utilsigiet'brug. Pati kal veere gjort opmeerksom pa de risici,
mjer forbundet disse typer instrumenter, helst pa skrift.

HOL EGLER VEDROGRENDE IMPLANTATER: Et

rig genbruges. Tidligere belastning kan have
gbeligheder, som kan fare til at implantatet svigter.
plantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne
gspunkter kan fgre til produktfejl. Det anbefales ikke at

Bes
b%
% implantationskomponenter fra forskellige producenter af

allurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
plantationsoperationer lever maske ikke op til patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
ngdvendigggre revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
udfgre et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
ikke ualmindeligt.

FORHOLDSREGLER VEDRQRENDE KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug
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ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt blod), medmindre anordningen til engangsbrug er blevet
skrgbeligheder, som kan fere til, at anordningen svigter. Beskyt genbehandlet pa et godkendt sted, som har den forngdne
instrumenter mod ridser og hakker, da saddanne koncentrerede lovmeessige tilladelse til dgt gring af en anordning til

belastninger kan fare til svigt. engangsbrug, efter at de veeret i kontakt med humant
blod eller veev, udger handling.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative falgevirkninger er . ikke implan@ s overfladen er blevet beskadiget.
smerte, ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve- eller ber bortskaffes.

ede im
bladveevsskader pga. implantatets tilstedevaerelse eller kirurgisk % uger ba?@ kvalific fsonale med dokumenteret
traume. Brud pa implantatet pga. overdreven aktivitet, langvari bevis pa u@ﬂgl e og ko ce. Brugere bgr anvende

belastning af produktet, ufuldstaendig heling eller overdrevet try assende ligt be§ sudstyr (PPE).
pafgrt implantatet under indseettelse. Implantatvandring og/% anuel f@ejdning

; X ; ) . Udst, grste, tralenzymatisk rengaringsprodukt eller
eller allergisk reaktion eller ugunstig reaktion pa fremm e, : .
. X . neutkaltyengaring med en pH pa < 8,5.
der skyldes implantation af et fremmedmateriale k3 orfime.
Beskadigelse pa nerve eller bladveev, knoglenekro € ored en’?& o Val’mt Lkt o o i
resorption, vaevsnekrose eller utilstraekkelig edo Ides| eller rengeringsprodukt. Felg anbefalingerne

ngeringsm
et implantats tilstedevaerelse eller pa grun _ angivet%t enzymatiske renggringsprodukts eller
rengz% idlets producent for anvendelse, og veer seerligt
. o] m pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
& alitet og koncentration.
omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld

genanvendes. Acumed anbefaler ikke rengaring§ ler \%er slibende renggringsartikler pa implantaterne.

resterilisering af sterilt emballerede produktey. ntater, d . Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
@ Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste skylning.

leveres ikke-sterile, og som ikke har vaeget bri men er
snavsede, bgr behandles i henhold til e: 4. Ter implantatet af med en ren, blgd, fnugfri klud for at undga at
Advarsler og forholdsregler % \ ridse overfladen.

¢ Resterilisering af implantater N e udferesj hvis Ultralydsforarbejdning
implantatet kommer i kon d kontaming de stoffer Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, neutralt enzymatisk
(f.eks. kontakt med biologisk v&&v sasom esker eller rengaringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH pé <

-} acumed’



8,5. Bemeerk: Ultralydsrengg@ring kan forarsage beskadigelse af
implantater, som har overfladeskader.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og

Dansk— DA/ PAGE 14

Minimumsperi-  Minimumstempera-

tur/vand

Type rengering-

HCell smiddel

ode (minutter)

renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Fglg anbefalingerne Forvask 2 AN\ i vand fra hanen Ikke relevant
angivet af det enzymatiske rengaringsprodukts eller . \\ ‘v tvand fra h Neutral enzy-
rengaringsmidlets producent for anvendelse, og vaer seerligt yvas armtvandirahanen | matisk pH < 8,5
opmeerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur, )
vandkvalitet og koncentration. vand fra hanen | Renggringsmid-
; - - Vask i >40 °C) del med pH < 8,5
2. Rengegr implantaterne med ultralyd i mindst 15 minutter. ° Pa\ pR =3,
3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand. .\\}Varmt deioniseret
Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste skylnl @ % eller renset vand (>40 | Ikke relevant
4. Ter implantatet af med en ren, blgd, fnugfri klud for & ©
ridse overfladen. ‘ e 90 °C Ikke relevant
Mekanisk forarbejdning ‘
Udstyr: Vaskemaskine/desinficeringsapparat, at/sk orin skra instrumentet: Acumed instrumenter og
rengaringsprodukt eller neutralt rengaring d en pH ehzr Sk 9‘3"95 omhyggeligt fer genanvendelse iht.
8,5. retnlngs angivet herunder.

&, Adv

»@Q’\
S

Q8

g forholdsregler

aminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
rocedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
terre ind for renggring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
veevsrester ber terres af for at forhindre dem i at indtgrre pa
overfladen.

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

PKGI-22-F Effective 05-2015
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¢ Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under den 2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske opl@sning, sa de er helt
manuelle renggringsprocedure. daekket af oplgsningen. Aktiyer bevaegelige dele, s&

« Anvend renggringsmidler med lavt skummende, renggringsmidlet kommer,j ed alle overflader. Laeg i
overfladeaktive stoffer til manuel rengaring for at kunne se blgd i mindst tyve (20) m rug en blgd nylonbgrste til at
instrumenterne i rengeringsoplasningen. Rengaringsmidlet skrubbe instrumenternggorsigtigt, indtil alle synlige rester er
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at forhindre fierhet, Veer seerligt om p& omréader, der er svaert
rester. i ige. Veer % opmeerksom pa alle kanylerede

e Der bar ikke anvendes mineralolie eller silikonesmearelse pa &?t enter, 09@“ dem m en,passende flaskerenser.
Acumed instrumenter. blotlagte,fiedréy spoler ellerfleksible egenskaber: Fyld

, praekkern d*rigelige r renggringsoplasning for at

e Det anbefalgs at gnvende.pH-neutraIe enzymatlgke og skylle rud. S laden med en skurebarste for
rensende mldlgr t.'l rengaring af genanyende!lge |nstrum% atfj lle synlige % a overfladen og spreekkerne. Bgj
Det er meget vigtigt, at ba§|ske renggringsmidler ne @ detbevesgelige om g skrub overfladen med en
omhyggeligt og skylles af instrumenterne. rebarste. Dr , samtidigt med at der skrubbes pa den

o Kirurgiske instrumentgr skal tarres 9mhyggeligt®or .indre é sikre, q raekker er rengjorte.
rustc_iannelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrits hgj ag instrumentetne op, og skyl dem omhyggeligt under
kvalitet. rinden nd i mindst tre (3) minutter. Vaer szerligt

o Alle instrumenter skal kontrolleres for %- f overflader, opm m pa kanyleringer, og brug en spraijte til at skylle alle
led og lumen, korrekt funktion og norl d for sterili

¢ Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt m
renggringsmidler eller desinficerende oplgsning
bruge steerkt basiske renggringsprodukter og
desinfektionsmidler eller oplgsninger, der i

tion. svéerbtitgeengelige omrader.
4. instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed

renggringsoplasning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
\ engeringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.

| "J'Od@ Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

eller szerlige metalsalte. Timed kan brug sninger 5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
en pH-veerdi pa over 11 oplose det.arnddiserede lag tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
Manuel rengerings-/desinficeringsyej ng lzengere kan ses i skyllevandet. Vaer szerligt opmaerksom pa
1. Forbered enzymatiske og re & dler iht. kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle svaert
brugskoncentration og te% nbefalet ucenten. tilgaengelige omrader.
Der bar forberedes nye oplgSnifiger, nar @terende
oplgsninger bliver staerkt kontaminerede.
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8.

desinficering
1.

2.

. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for

Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengoring og % Et (1 éinuts gdlaegning i e@f oplesning

. Kontroller instrumenterne under normal belysning for at se, om desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er

alle synlige rester er blevet fiernet. essentielle for omhyggelig renggting og desinfektion.

*
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ovenfor \\
gentages. 1 |To(2) minutters fm&holdt vand fra hanen
Tar overskydende fugtighed af instrumenterne med en ren, -
absorberende, fnugfri serviet.

e (20) minuttegs’ epzymspray med varmt vand fra hanen

* »
|4 Fem ) minuttergik koldt vand fra hanen (X2)
VN

5 %minutters @zringsmiddel med varmt vand fra hanen
6‘4-66 °C/146A7{’

Forbered enzymatiske og rensende midler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producen
Der bgr forberedes nye oplgsninger, nar de eksistereg

oplgsninger bliver staerkt kontaminerede.
Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplzsni@
i (10) sektihders skylning med renset vand med valgfri smgrelse (64

daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaeg 2008

renggringsmidlet kommer i kontakt med alle @ ader. Laegei 7 _66%C/146-150 °F)

blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en bfad barste til a?b 9

skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtila lige rest§ er, 8 79| 3W(7) minutters tarring med varm luft (116 °C/240 °F)
e

< A J
Femten (ﬁ@uders skylning med varmt vand fra hanen

Syn
fiernet. Veer seerligt opmaerksom pa omrader, der e

tilgeengelige. Veer szerligt opmaerksom pa alle k rk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
instrumenter, og renggr dem med en passend renser.
Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjee ro ejledning i automatisk renggring/desinfektion
omhyggﬂellg (engarlng af/nst'rumenter. Br. ,Spmfte ¢ Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/
vandstrale vil forbedre skylning afsy%g gelig terresystemer som den eneste renggringsmetode til kirurgiske
og alle naert afpassede overflader. instrumenter.

- Tag instrumenterne op af en : gen, ogskyl'dem i « Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende
deioniseret vand i mindst et ( : proces til manuel renggring.

- Placer instrumenterne i en nde kurg il @ emaskine/ e Instrumenter bgr kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at
desinficeringsapparat, og kgr dem genne andard vaske-/

sikre effektiv renggring.
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STERILITET : 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care fac'litie\

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile. — \v
Autoklavering, tyngdekraftsf?rs\w

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for Ekgfoneringstemperatur °\270°F)

en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler p A

ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis A%gweriode- inutter

den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes \reperiode Q\ 65 minutt(\o

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til i P

Acumed.

. ¢ N
@y%zm °F)

mperatur:
N L~
Ekspd ringsperiod ‘Q4 minutter

som sterilt og leveret i en udbnet, steril pakning leveret

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt m@V

Acumed, skal alle implantater og instrumenter ansg¢s Eere
usterile. Usterile anordninger er blevet godkendisi

65 minutter

srreperiode:

steriliseringsparametrene angivet herunder i ede bak| 0
med alle dele placeret korrekt.
N
ndte

Sterilisationsmetoder

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledi

¢ Fglg anbefalingerne i AORN “Recommen ctices fo
Sterilization in Perioperative Practiceg ' og ANSI
ea

ST79: 2010 — Comprehensive guidé m steriK: nd
Ilks

t
\t
sterility assurance in health care f .

¢ Lyn-sterilisering anbefales ik ’& is den endes, bor
den kun udfgres i falge beste erne Al MI ST79:
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg
produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret
forsegt 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 eve

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som¢
markedsfaring eller opfordring til keb af et
eller til anvendelse af et produkt pa en bes

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

@vre temperaturbegreensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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POLARUS HUMERAL RODS, ACUMED® ULNA, RADIUS AND FIBULA ROD

the patient, the importan nformatlon given in this

document should be con to the patient.
DESCRIPTION: The Acumed intramedullary rods and screws %L |NST& INFORMATION FOR USE:
are designed to provide fixation of humeral, forearm, and fibula ments with this sy§tery may be single use or

fractures while they heal. usable
strument's label to determine
single use or reusable. Single use

st refer
he instr
ents are with a "do not re-use" symbol as

INDICATIONS: Polarus Rods address fracture fixati
osteotomies of the humerus. Acumed Radius and Ulna

address fracture fixation and osteotomies of the foréafm. e ”bed in t@ bol Legend section, below.

Fibula Rods address fracture fixation of the fibu |ngle uSﬁi ents must be discarded after a single use.
0 Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

CONTRAINDICATIONS: Active or laten @. aft use, reusable instruments must be inspected

Osteoporosis, insufficient quantity or quaone/soft ti sue % plicable for sharpness, wear, damage, proper

Material sensitivity. If suspected, tests are tose performed.pridr Ing, corrosion and integrity of the connecting

to implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or hanisms. Particular care should be paid to drivers, drill

following postoperative care instructions. This deyic@g\not \® its and instruments used for cutting or implant insertion.
ior

intended for screw attachment or fixation to th

elements (pedicles) of the cervical, thoracic, ar spine SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the

IMPLANT INFORMATION FOR US &Ioglcal i ns surgeon to be familiar with the procedure before use of these

limit the sizes of implant appliance %rgeon ust ct the proQgcts._In addition, it is .the_responsibility of thg surgeon to be

type and size that best meets th s familiar with relevant publications and consult with experienced

adaptation and firm seating

requirements for close 8 - |
equate hough the associates regarding the procedure before use. Surgical
physician is the learned intermedi s&

ompany and Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).
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IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, tissue damage, can occur when an instrument is subjected to

the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the excessive loads, excessive speeds\dense bone, improper use or
methods of application, instruments, and the recommended unintended use. The patient e Cautioned, preferably in
surgical technique for the device. The device is not designed to writing as to the risks asso ith these types of instruments.
withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive \x

n implant shall never be reused.

activity. Improper insertion of the device during implantation can IMPYANT PRECAUTI .
increase the possibility of loosening or migration. The patient must Pv(s sfresses %e created imperfections, which can

be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and ead to 4 device fallure ¥Protect infblante against scratching and

possible.aq.verse effects. of this implant. Th'e.se cautions include ickifg. Such Stgess, doncentratie an lead to failure. Mixing
e e e ey & pplntcom o) manutacurers s o

. : PO ) P ecomme| i mechanical and functional
pearlng or load bearing, parhcularly if the |mpllant experien reasone\Te ' plant surgery may not meet the
|ncr§ased loads due tp Qelayed union, nonunion, orinc % e pati ay deteriorate with time, necessitating
healing, and the possibility of nerve or soft tissue d de related ref lace the implant or to carry out alternative

to either surgical trauma or the presence of the im N he

patient must be warned that failure to follow p erative care 0
instructions can cause the implant and/ or tre o fail. Th
SAY

implants may cause distortion and/or blog of anator@ SURGI TRUMENT PRECAUTIONS: Single use
structures on radiographic images. The ¢ % ents of thdése A surgi ments shall never be reused. Previous stresses
systems have not been tested for safety, hé&fing, or ”ﬂ@n in v@ created imperfections, which can lead to a device
the MRI environment. Similar products have been t d rotect instruments against scratching and nicking, such
described in terms of how they may be safely us@st- s concentrations can lead to failure.
operative clinical evaluation using MRI equip! . VERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Reson ty, Implants@ discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue

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

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Pubiis%Gro

2011.
\ @ trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive
SURGICAL INSTRUMENT WARNI@;». or safe effestive use activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or
of any Acumed instrument, the sur iliar with the  excessive force exerted on the implant during insertion. Implant
instrument, the method of application,”and | ended migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,

surgical technique. Instrument bréakage or , as well as histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
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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.

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants should not be reused. Acumed
does not recommend cleaning of implants provided sterile.
Implants provided non-sterile that have not been used, but have

become soiled, should be processed according to the follo%

Warnings & Precautions

o Resterilization of the implants should not be perf
implant comes into contact with contamination (€.
tissue contact, such as bodily fluids/ blood)
use device (SUD) has been reprocessed b Q authorized
facility who has received appropriate =®.0

such. Cleaning a SUD after it comes i
blood or tissue constitutes reprocessing:

¢ Do not use an implant if the surface has been dam
Damaged implants should be discarded.

e Users should wear appropriate personal pri
(PPE).
o All users should be qualified persomw docum

evidence of training and compete x ing sho&a
inclusive of current applicable,§ i% , stand(s a

hospital policies. A\ s\O

ive’equipment

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8,5.

1. Prepare a solution using wa%e ater and detergent or
cleaner. Follow the enzymati aner or detergent

ndations for use paying close
sure time, temperature, water

inse i oroughl§/
purifie

4.D

| or purified water. Use DI or

nd concentréati
. lly wash @plant “Do not use steel wool or
< 3 abrasive clﬁrg n imp@

r for final%
plant usir& an, soft, lint-free cloth to avoid
ing the s

It

eutral d t with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may
cause a nal damage to implants that have surface damage.

nic Prﬁ-’
/pmeng' sltra ic cleaner, neutral enzymatic cleaner or

1 PI@E a solution using warm tap water and detergent or
% r. Follow the enzymatic cleaner or detergent
@ ufacturer’s recommendations for use paying close
ttention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.

2.
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
purified water for final rinse.

4. Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth to avoid
scratching the surface.

Mechanical Processing
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Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5.

inclusive of current applicable gmdellnes and standards and
hospital policies.

¢ Do not use metal brushe & g pads during manual
cleaning process.
. leaning agents oamlng surfactants for manual
Pre-wash 2 Cold tap water N/A ihg in order to ruments in the cleaning solution.
& agents easily rinsed from instruments to
. i .
Neutral enzymatic , t resjdue.
E Wash 2 Warm t t
nzyme fas arm fap water <85 Mineral oil jlicone Iuer ould not be used on Acumed
mstrum
Warm tap water Deterge \, e Neu nzym anlng agents are recommended
Wash il 5 (>40°C) o a fo ing reusab ments. It is very important that
- N cleanln are thoroughly neutralized and rinsed
Rinse ) Warm DI or purified A instrume ::
water (>40°C){' . rgical instr nts must be dried thoroughly to prevent rust
formati ven if manufactured from high grade stainless
: ‘ : e ()
ry 0 90 CA / steel. %
Instrument Cleaning: Acumed Instrumegnts nd Acc rles o A@ ments must be inspected for cleanliness of surfaces,
must be thoroughly cleaned before reuse, fo owing tl Ilnes and lumens, proper function, and wear and tear prior to
below: t lization.
Warnings & Precautions nodlzed aluminum must not come in contact with certain
e Decontamination of reusable mstruments ssories cleanlng or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
should occur immediately after compl e surgi cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
procedure. Do not allow contamina truments ry rior chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
to cleaning/ reprocessing. Exces or debris be above 11, the anodization layer may dissolve.

the surf
nel

wiped off to prevent it from

o All users should be qualifi
evidence of training and com

SO

ncy. Tr@ould be

nted

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
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solutions should be prepared when existing solutions become 6. Inspect instruments under normal I|ght|ng for the removal of

grossly contaminated visible soil.

2. Place instruments in enzymatic solution until completely 7. If visible soil is seen, rep & ication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to above.
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) 8. Re ove excess m0|st m the instruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub ent, nonshed

instruments until all visible debris is removed. Pay special

attention to hard to reach areas. Pay special attention to any ofi o:1°sn Ma omate Ieanmg and Disinfecting
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle

brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood @Jrepare e fic and gents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleaning solution to\flush temper, omme he manufacturer. Fresh

out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to SOIU sfiould be when existing solutions become
visible soil from the surface and crevices. Bend the f ontammat

area and scrub the surface with a scrub brush. e’part 2- € nstrume zymat|c solution until completely

while scrubbing to ensure that all crevices are ¢

) % all moveable parts to allow detergent to
3. Remove the instruments and rinse thorou i u
I attenti% .

ard to reach all vi

es. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

water for a minimum three (3) minutes. soft bristled brush to gently scrub instruments until

cannulations, and use a syringe to flus ris is removed. Pay special attention to hard to
areas. - re as. Pay special attention to any cannulated
4 P th ¢ s, full b d " it ents and clean with an appropriate bottle brush. Note:
) ?hcel e ins rurln?n S, Atj ty stu rr|1|erge 'Blan ultra I ni of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
\év' t c ea:utng so tu lctm I C 'E’fa ea Smoveat ?hpa 0‘:’ . \ 'sing a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
etergent lo contact all surfaces. sonicate ments for a reach areas and any closely mated surface.
minimum of ten (10) minutes. . ] . .
5 Remove the instruments and rinse in |on| w t 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
o ) deionized water for a minimum of one (1) minute.
minimum of three (3) minutes or un | n r |I . . . o
are absent in the rinse stream£ | al attentlon 4. Place instruments in a suitable washe_r/. disinfector basket and
cannulations, and use a syringe hany h to reach process through a standard washer/disinfector cycle. The
areas following minimum parameters are essential for thorough
' @ cleaning and disinfection.
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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) o
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse A\'

7 Ten (10) second purified water rinse with optional |L&U

STERILITY:

System components may be’p@terile or nonsterile.

Sterile,Product: Sterile & ct was exposed to a minimum
dosgfof 25.0-kGy gam@ lation. Acumed does not
f sterile-packaged product. If sterile

re€o resterilj
aging is damaged,the incid ust be reported to Acumed.
he product @ e usedd ust be returned to Acumed.

L J

on-Ster!| oduct: U@ learly labeled as sterile and
unopened ile package provided by Acumed, all
ust be considered nonsterile, and

prior to use. Sterilization of nonsterile

~N_ &

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s ifistructi

V *
Automated Cleaning/Disinfection Instructions

¢ Automated washer/dryer systems are not recom ded as ®
only cleaning method for surgical instruments

e
¢ An automated system may be used as a @p proces
manual cleaning.

*
e Instruments should be thoroughly ins&&d

to ensure effective cleaning. o

4\6 \O&

prior t&@htion

d by the
ices has b lidated using the sterilization parameters
listed beIoMere devices are provided in fully-loaded trays with

all parts% appropriately.
S@on Methods
sult your equipment manufacturer’s written instructions for

pecific sterilizer and load configuration instructions.

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

¢ Flash sterilization is not recommended, but if used, should only
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST79:
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e English— EN/ PAGE 25

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

; o ity Displ t Autoclave:
assurance in health care facilities. Gravity Displacement Autoclave A N

Exposure Temperature: 270"‘5 (W

»
Exposure Time: 3@
p y

Tighe: inutes

&re- uum Autocl@

<
A

1 ﬁ]‘\y

S N
Exposur@ i
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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 promoti
solicitation for any product or for the use of any pro ct
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

A
Consulti Msfor use
\ &

Cau&r\ N

S@ed using ethylene oxide

‘Stenhzed us@d’ ation

Use b

Qme number

tch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

\\Q@

Upper limit of temperature

Cautions: Professional Use Only.
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POLARUS HUMERUS-FIXATIONSSTABE, ACUMED® ULNA-, RADIUS- UND FIBMLA-STABE

ind durch die physiologischen
r Chirurg muss den Typ und die
Urfnissen des Patienten im Hinblick

BEns:H%EIdBUNr?:r?'i;n?rir?fd;”;:elz Srte:]be m_? icr;rauben &xa te Adaptatign tind feste rhit angemessenem Halt
von Acumed wurden emwickelt u aictren von Rumerus, < :ents rechen. @bwaghl der Ar eschulte Mittler zwischen

*
GEBRAUCHSINFORM T\k ZU DEN IMPLANTATEN: Die
& n

Unterarm und Fibula wahrend des Heilungsprozesses zu fixier

ternehme Patient’i @sen die wichtigen

medizini@ nformati in diesem Dokument dem Patienten
INDIKATIONEN: Polarus Fixationsstabe sind fiir die mitge den. @
von Frakturen und Osteotomien des Humerus geeigne
Radius- und Ulna-Fixationsstabe sind fiir die Fixati
Frakturen sowie Osteotomien des Unterarms geei
Fibula-Stabe sind fir die Fixation von Fraktur:
geeignet.

% AUCHSI ATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

| RUMEN Die mit diesem System ausgestatteten

a @ strument€ konnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
.

O

KONTRAINDIKATIONEN: Aktive und lat Infektio
Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualitat
Knochens/Weichgewebes. Materialempfindlichkeit.
solche vermutet wird, missen vor der Implantati

wmden%I bar sein.
o utzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
@ehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt
er wiederverwendbar ist. Instrumente fiir den
n eine \@ Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet® gekennzeichnet, wie es im

entsprechende Tests durchgefiihrt werden. 1§ Patientepr 9 Abschnitt ,Verwendete Symbole* weiter unten beschrieben
zur Befolgung der postoperativen Pfleg Rn en nic ist.

(E)B((je?ersq:(g;:tng gﬁrsl‘fﬁrzjéldﬁ S&Z?G)qsieeer@g;gw;z; n e Instrumente fir den Einmalgebrauch mussen nach der
Elementen (Pedikeln) der zervikal %rax— ode elr?mallgen Verwendung entsorgt werden..
Lendenwirbelsaule vorgesehen. e Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte

O Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
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Schaden, ordnungsgemale 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 fiir die Verwendung dieses
Systems verfiigbar. Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen;,
sich vor der Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahr

vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es in der Veran ew
des Chirurgen, die relevanten Veréffentlichungen zu le

sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendu i lich
des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische T enkénnen

auf der Website von Acumed (acumed.net) ei warden.

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN:en sichergn Lrjﬂ@

effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass"@ef Chirur
Instrument selbst, den entsprechenden Arbeitsmeth nd der
in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Te grundli

vertraut sein muss. Das Gerat ist nicht dafir en t,
Gewichtsbelastung, Traglast oder Gbermafi jvitaten
auszuhalten. Ein Bruch oder andere Beschadigingen de @
kénnen auftreten, wenn das Implantat‘ &rhéhten i
Zusammenhang mit einer verzéggrt@enden ode
unzureichenden Heilung ausgeskt in nicht kbrrekt

Gega

durchgeflhrtes Einsetzen d tes wahren plantation
kann die Wahrscheinlichkeit einémkockerun igration
erhodhen. Der Patient muss, vorzugsweise schfiftlich, iber den

Einsatz, die Einschrankungen und moglichen Komplikationen
dieses Implantats informiert werde iese Warnhinweise
schlielen die Mdglichkeit deg s der Therapie bzw. einer
Fehlfunktion dieses Gerats U\J unzureichender Fixierung
und/oder Lockerung, Belagtuhg,tibermaRiger Aktivitat oder
ichtsbelastung od st ein, besonders, wenn das

fgrund v r@rter, fehlender oder unzureichender
héhten Bel

s Impla,
eine Ni
Ver:

r Patient muss’davor gewarnt werden, dass
folgung po iver Pflegeanweisungen zu einem
on Implan& oder Therapie flhren kann. Das

erformung fiihren und/oder die Sicht auf

I
ilun ngen ausgesejzt ist wie u. a. einem
otegziellen en-‘oder Gew@aden im Zusammenhang
mit entweder @schem T @ oder dem Vorhandensein

| tat kann zu
%@ tomische turen auf Réntgenbildern blockieren. Die
C§ andte tems wurden im MRT-Umfeld nicht auf

ile de

cherheit&jtzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte

wurden @ g auf die sichere Verwendung bei der

post iven klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
z uberprift und beschrieben.

s: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

%!%, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

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 UbermaRiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemaflem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments |
-} acumed



sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss, KOMPLIKATIONEN: Mégliche Nebenwirkungen sind
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten Schmerzen, Unbehagen oder anontale Empfindungen und
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden. Nerven- oder Gewebeschadg rund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chiru X raumas. Ein Bruch des
VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein Implantats aufgrund “be% " Aktivitat, ausgedehnter
Implantat darf nie wiederverwendet werden. Vorangegangene E?I desf((sjerates t tandlgstr He__llt:mg 9%‘.” waBrenE d.e:
Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefiihrt haben, die ein pssigungraut das ausgeubten ubermaligen rucks Is
Versagen des Gerats herbeifiihren kénnen. Instrumente missen . lic igration«gn der L(.)Ck gde; Implaptats knnen
vor dem Einsatz auf VerschleiR und Beschadigungen hin giniyten. Metyempndiichkeit By ene histologische oder
Uberprift werden. Schiitzen Sie die Implantate vor Kratzern un all rglsch.e R @ orf bzw. ein ?korperreaktlon aufgrund der
Scharten. Solche Belastungskonzentrationen kénnen zu ei plantat o> Fremd konnen auftreten. Nerven-_
Fehlfunktion fiihren. Aus metallurgischen, mechanische IV oder G chaden, 4 nekrose .oder Kpochenresorptlon,
funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht, Gew rose qder zureichende He"“f‘g k°”'?e” a}ufgrund
Implantatkomponenten verschiedener Hersteller z en. d ndensel mplantats oder eines chirurgischen
Es kann sein, dass der Nutzen der Implantatchi i Q s auftrete
Erwartungen des Patienten nicht erfillt oder Q
nachlasst, was eine Revisionsoperation erford das EINIGU NWEISUNGEN :

Implantat zu ersetzen, oder die Durchfih m ternativer
palelfs

Verfahren. Revisionsoperationen sind bei ntaten nj TS Rein@w es Implantats: Implantate sollten nicht
ungewdhnlich. w endet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert und

% icht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehlt nicht die
ute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten
m%iﬂg;;ﬁ“#gﬁsgﬁmfEgcﬁsllr?::ﬁzzel bden \’rodukten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht
. .g . verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollten wie folgt
Einmalgebrauch dirfen niemals wiede endet werde - :

; o Y . aufbereitet werden:
Vorherige Belastungen kénnten Mange rgerufe eny die i ) i
zum Versagen des Produkts fiihre . Die Instr sind Warnhinweise und Vorsichtsma8nahmen
vor Kratzern und Kerben zu sch ,da derartig ¢ Implantate sollten nicht resterilisiert werden, wenn sie in
Spannungskonzentrationen zum VerSagen fuih nen. Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispielsweise

K@ biologischem Gewebe, Kdrperflissigkeiten/Blut) kommen, es

-} acumed’



sei denn, das Einwegprodukt (Single Use Device — SUD) 4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
wurde von einer anerkannten Einrichtung wiederaufbereitet, die Tuch, um die Oberflache nicht zu\zerkratzen.

die entsprechende behdrdliche Genehmigung hierfir Ultraschallreinigung K

besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mit

.
menschichem Gewabe oder Blut g1t als Wiederaufbersitng. ggfgysfuggmﬁg;gfgg’;fﬁfg@e,f;f;’g;;s";,.ytgfgf;’;f;em "
¢ Ein Implantat nicht verwenden, wenn die Oberflache Werf vost < 8,5. Hinwei in€ Ultraschallreinigung kann
beschéadigt ist. Beschadigte Implantate miissen entsorgt % mit Oberfiabhénschaden zusatzliche Beschadigungen
werden. zufiigen' *
¢ Alle Anwender missen qualifiziertes Personal mit einem . Bereiten Si
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form ini | vor. Be ie die
sein. V empfehl@es Herstellers des
¢ Die Anwender mlssen eine geeignete personliche i mittels GQ ymatischen Reinigungsmittels und
Schutzausristung tragen. i onders die richtige Expositionsdauer,
Manuelle Aufbereitung Q a@walitét und Konzentration.
Ausr[]stung: Blirste mit weichen Borsten, neu w S inige Sie'di Implantate mindestens 15 Minuten |ang mit
enzymatisches Reinigungsmittel oder neutr. igungsmi Itrasc?&
mit einem pH-Wert von < 8,5. ® i

1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem gswass de
Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die

i e»Lésun‘g em Leitungswasser und

n C

3. as Implantat griindlich mit entionisiertem oder
m Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder

tes Wasser fir die letzte Spilung.

«Q

pu
-~
Anwendungsempfehlungen des Herstellers des knen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
Reinigungsmittels oder enzymatischen Reini u

tels und ch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.
beachten Sie dabei besonders die richtige Si onsda% echanische Aufbereitung

Temperatur, Wasserqualitat und Konzent ) Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzymatisches
2. Waschen Sie das Implantat vorsichti Wen Héng% Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH-
Stahlwolle oder scheuernden Reini ks ittel auf taten  Wert von < 8,5.
verwenden. ¢ I%
3. Spllen Sie das Implantat%c mit entiopi m oder
gereinigtem Wasser. Verwe Sie ent is oder
gereinigtes Wasser fur die letzte Spilung.

-} acumed’



¢ Alle Anwender missen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs- und Kompeten |s in dokumentierter Form
sein. In Schulungen soIIteak llen Richtlinien und
Normen sowie Krankenh chriften vorgestellt werden.

Kaltes Leitungswas-

Vorwasche 2 ser KA. e Verwenden Sie kelne Ursten oder scheuernden Pads
manuellen g
Enzymwésche 2 Warmes Leitungswas- N?Ut:” Zn?;msat' e en Sie anuellen Reinigung Reinigungsmittel
ser ISCh PR =S, it geringer Schaumbildung, ie thstrumente in der
Reinigung ng Sehen z n. Die Reinigungsmittel

nten abzuspllen sein, um

Wasche || 5 Warmes Leitungswas- | Reinigungsmitt
asche ~
ser (>40 °C) mit pH < 8,5 ussen n den Inst
Rickst ZU vermei )

W tionisiert 4 % " — "
i armes entionisiertes \ S tel auf Mineral# oder Silikonbasis diirfen fir Acumed
Spdlen 2 oder gereinigtes : Instrimente nicl ndet werden

Wasser (40 °C) | /7 .
ie Reln ederverwendbarer Instrumente werden pH
Trocknen 40 90°C ‘a eutral tische Lésungen und Reinigungsmittel
empfoh%s ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
Reinigung der Instrumente: Die Instruy das Zub grin eutralisieren und von den Instrumenten
von Acumed muissen vor jeder Wiederve % ng gema m
nachstehenden Richtlinien griindlich gereinig werden |sche Instrumente missen grindlich getrocknet werden,
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen |e Bildung von Rost zu verhindern, auch wenn sie aus
\ chwertigem Edelstahl hergestellt sind.
mussen

¢ Wiederverwendbare Instrumente und Zube Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
sofort nach Abschluss des chlrurglschen @
aminierte |

der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine

dekontaminiert werden. Lassen Sie,k ordnungsgemalRe Funktion sowie Verschleit und
vor der Reinigung/Aufbereitung n|ch t trockn Beschédigungen untersucht werden.
yvgfcﬁhﬂsr:'gﬁs/fr:;‘rg?;iﬁgsgaﬁ r erfllgin ab everhlndern Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-

, & und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie

& starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -
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I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten. Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf
Auflerdem kann sich die Eloxierschicht in L6sungen mit pH- Kandulierungen und verwendgen eine Spritze zum Spilen
Werten von uber 11 auflésen. schwer zuganglicher Bereg'z%a
Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion 4. Legen Sie die Instrumen N andig untergetaucht in einen
1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinigungsldsung Ultraschallreiniger mit Reirigungslosung. Bewegen Sie alle

mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und bgWweglichen Teile, ‘% e Oberflachen mit dem

Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob iguigsmittel i kt kommen. Behandeln Sie die

kontaminiert sind, miissen frische Lésungen zubereitet werden, strimente mir@ns zehn Minuten lang mit Ultraschall.
. Nehmen Sigidie Instrumente

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so T . Instrumente-aus,dem Ultraschallreiniger und
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle pulen Sie % it entiof @

Wasser, bis alle Spuren von
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem

agerung r dem laufenden Strom entfernt
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie di indg” minde Jfei (3) Minuten lang. Achten Sie
Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten lan 8j,pesonders anulierungen und verwenden Sie eine
einweichen. Schrubben Sie die Instrumente vorgichti einer ze zum S chwer zuganglicher Bereiche.

Burste mit weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren die Instrumente bei normalem Licht auf
Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie da gsonders auf sichtbarg¢gSchmutzriickstéande.

schwierig zu erreichende Bereiche. La IE:

reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flasehie

nilierte 7. Beisi n Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandlung
Instrumenten besondere Aufmerksam ommen upd ungkdie Spllschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.
exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spl

Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Abl

8&0 en Sie Uberschiissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit

rbierenden, nicht fusselnden Tuch.
ngen zu , ., .
\ eisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Scheuerbiirste, um alle sichtbaren Ablager von den einigung und Desinfektion
Oberflachen und aus Spalten zu entfernen."Biegen Sie 1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinigungslésung
% %ib&'ner
rubbens,

biegbaren Bereich und schrubben Si Oberfla mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
Scheuerbirste. Drehen Sie das Tei nd desc&\' Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob
um sicherzustellen, dass alle auber si§. kontaminiert sind, missen frische Losungen zubereitet werden.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésun
sie mindestens drei (3) Minu ang grungdli

pllen Sie 2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Ldsung, so
ter laufendem dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
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beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen.
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Blrste 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 Flaschenburste. Hinweis: Die Verwendung
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche Reinigung d\
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder,gines
Wasserstrahls erleichtert das Splilen schwierig zu errei %
und nahe beieinander liegender Oberflachen.

. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatis g

und splilen Sie sie mindestens eine (1) Minute |
entionisiertem Wasser.

4. Legen Sie die Instrumente in einen geejgn sch-/
Desinfektionsgeratekorb und bereiten @ it einem
Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die enden

Mindestparameter sind fir die griindliche Reinigu

Desinfektion entscheidend.
A\

K\

\‘{\Q)

9

*

\
,00

'

as %@em Leitungswasser

Zwei (2) Minuten Vorwas

2 Zwanzig (20) Seku@ spray mit heiBem Leitungswasser
Eine (1) Minute g‘l \n in Enzymlésung

4 Funfzehn m nden Spiil it k‘altem Leitungswasser (X2)
N N, S N S
5 Zwei erw n Reinigu ifReinigungsmittel und heillem Lei-
P tunr(64-66 1 °F)

6 q;ﬁehn (15) S §pt’]len mit heilem Leitungswasser

L

1 Zehn (10(@% Spilen mit gereinigtem Wasser und optional mit

5

Hinwe@Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts

4

@mnuten Trocknen mit heilBer Luft (116 °C/240 °F)

ungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

\%Jtomatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als

einzige Reinigungsmethode fir chirurgische Instrumente
empfohlen.

o 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.
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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 zuriickgesendet werden.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als sterij
gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen V
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und |
nicht steril und missen vom Krankenhaus vor
NQCAIE
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, j €
Schalen mit ordnungsgeman platzierten

Sterilisierungsmethoden

« Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisun &
Herstellers der Sterilisierungsausristung fu betreffen
nfiguration.
+ Befolgen Sie die Empfehlungen im H n AOR %

"Recommended Practices for Gte n in Periopetat]

Practice Settings" und in AN x T79: 2010 —
Comprehensive guide to steam\sterilizati rility
assurance in health care faci . K

Sterilisationsgerat und die verwendete La

¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechend den
Vorschriften von ANSI/ 9)durchgefiihrt werden: 2010
— Comprehensive guide % sterilization and sterility

es.

assurance in health ca\&i
Py 7>

A’Sc wlav: PN
132°C (27(@ N
i)

erkfaftverdran

ositionsteMmperaturs

o

132 °C (270 °F)

14 Minuten

65 Minuten
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
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 verfligbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdordlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt od
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@
nicht in allen Landern fir die Verwendung zuge Q
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten =®
sollte gedeutet werden als Werbung fir odegAnpreisun .
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

WEITERE INFORMATIONEN: Weitere Merial Q
konnen Sie unter den in diesem on@;angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

Acm@};\\‘

!\@ylenoxid sterilisiert
N

@ Strahlun@s’len

hd
Verwg S
O N\
@ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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e EAAnvika— EL/ PAGE 36

PABAOI BPAXIONIOY POLARUS, PABAOI QAENHZ, KEPKIAAZ KAI HEPO?@:UMED(@
<
TA THN NPOZQMIKH ENHMEPQSH TOY NAHPO®OPIEX XPHIHE EYMATQN: O
XEIPOYPFOY MOY EKTEAEI THN EMEMBASH & pifouv Ta LEYEBN TWV TUOKEUWV
. TPETTEl va €MAEEEN TOV TUTTO KAl TO

a1 KaTd To KaAUTEPO duvardv oTIg
OXEOIOOMEVEG YIa va TTAPEXOUV KABNAWGN KaTayUATWY S(p
Bpaxioviou, avTiBpayiou Kai TTEPOVNG EVOOW ETTOUAWVOVTAL. .
NUOVTIKE £G TTANPOPOPIEG TTOU TTApEXOVTAI

voug yia oTeln Wpdoapuoyn kai oTabepn
1@)‘ UTTOOTH Nlapd 10 yeyovog 611 0 1aTPOG
agBevou
ENAEIZEIZ O1 paBdo1 Polarus mrpoopicovrai yia Tnv K!m gg au &YYPaPo 3{ €1 va HETOQEPBOUV OTOV a0BEVH.
C

v3IGued €U TNG €TAIPEIOG KOI TOU
KOTOYUATWY KOl 00TEOTOUiEG Tou Bpayioviou. O1 paBdol

Kai wAévng Acumed TrpoopicovTal yia TV KaBiAw dyproy ®OPIE HE XEIPOYPIIKQN OPFANON: Ta
CBB@ Ao gptlne mou ondowe e cur o ouomys prop v v i
’ priong n €gavaypnoiPoTToINCIYa.
@' e O xg TIPETTEl va avaTpECEl aTnV ETIKETA TOU OpyAvoU
ANTENAEIZEIZ: Evepyn A )‘O‘VG(XVOUO‘E”- poadiopioel dv To Gpyavo gival piag xprong fi
OaTeordpwaon, AVETTAPKIG TTOOOTNTA ) TTOIGTHTa 00TOU! Kiov \m axPNOIHOTIOIRTINO. Ta Spyava Piag XpRoNS
Mopiwv. EuaioBnoia ag uAikd. Edv utrdpyel utroyia, 1va IGNUaivOVTal UE TO GUPBOAO NV ETTAVAXPNOIUOTIOIETEN

EKTENETETE ECETAOEIG TIPIV OTTO TNV EMPUTEUCT). X . OTTIWC TTEPIYPAPETAI OTNV eVOTNTA ETTEERYNON CUPBGAWY,
AcBeveig Trou dev eival TTpdBuOI A IKavoi va akoAoBRroouv TAPAKATW.

00nyieg PETEYXEIPNTIKAG @POVTIOAGS. H CUOKEWS q Oev @ o
¢ .

TTPOOPIZETAN 1B TTPOGAPTNON A KABRAWAG L ¢ 6TG0 Ta 6pyava piag xpriong TTPETTEl VO ATTOPPITITOVTAIl HETG OTTO
OTOIXEIO (QUXEVEG TOU OTTOVOUAIKOU Téf%g QUXEVI % i i i i
,&' e Ta emavayxpnoIPOTIOINCING OPYOVa £XOUV TTEPIOPICHEVN

diapkeia (wng. Mpiv kai éeiTa aTmd KGO Xprnon Ta
A\ &OK ETTAVOXPNOCIMOTTOINCINA Opyava TTPETTEI va £TTIBEwpoUVTal,

pia xpron.
BwPaKIKAG 1) 00QUIKNAG Hoipag NG O IKAG OTAA

KOTA TTEPITITWON, O€ OXEON KE TNV AiXuneoTnTa, @00pd,
¢nuid, katdAAnAo kaBapiopo, dIaBPwWaon Kal aKePAIOTNTA TWV

-} acumed’
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unxaviopwy ouvdeong. ATraiTeital IBIAiTEPN TTPOCOXI OTOUG eU@uUTEVPATOG. Ta onueia TTPOCOXAG CUPTTEPIAAUBAVOUY TNV

0dnyoug, TIG YUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal TO EPYOAEiIa TTOU mBOavAeTNTa A0TOXiag TNG CUCKEUNG W, TNG Bepatreiag wg
XPnaolgoTroloUvTal yia TRV KOTIH A TNV €I0aywyn amotéAeopa XaAaprig Kabrjw A XoAdpwong, Téong,
EMPUTEUPATWV. uTTEPPBOAIKNG dpaoTNPIOTNT XO 10nG Bapoug 1y opTiou,
1010iTEQA €AV OTO EUPUTE apouaiadovtal augnuéva @opTia
XEIPOYPFIKEE TEXNIKEE: YTdpXoUVv SIaBECIHEC AoyghkoPuatepnuévng , Hn évwang A aTeholg emrouAwong,

AgpBavouéy, 18avng BAAGRNG o€ veupa A paAakda
3 i PPAUNA EITE YE TNV TTAPOUTIa
elva tTpoeIdoTrolEiTal 0TI N UN
NS @povTidag pTropei va
eUpaTog f/kal Tng BepaTreiag.
POKOAETOUV TTAPAUOPPWON r/Kal
TWV OVOTOUIKWY SOPWV OTIG
Weg. €COPTANATA TOU OUCTHHATOG OEV £XOUV

Tel yIa m& Aeia, Tn Bépuavon i Tn YETAVACTEUON O€

GAAoy MRI™Rlapdpuoia rpoidvTa éxouv SOKINAOTE Kal

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPrOEIG auToU Tou Y
oucoTApaTog. ATToTeAei eUBUVN TOU XEIPOUPYOU N €EOIKEIWAOT TOU Y la
TNV €T€UPaOnN TTPIV OTTO TN XProN QUTWY TWV TTPOIOVTWV. 5O
EmimAéov, gival euBlvn Tou xelpoupyou va gival EE0IKEIWPEVOGS |
TIG OXETIKEG ONUOOIEUTEIG KAl va JIBOUAEUETAI PE EUTTEIPOU

OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV ETTEPRACN TTPIV OTTO TN XPATHT O
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV Va BpeBolv aTnV I0TOOE @ G

Acumed (acumed.net). %

MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA ME TA EM® TA: a p|qu(po | O€ oxéo'n ME TO ﬂwg unopouv va
a0 @AAr Kal ATTOTEAEOUATIKI XPrion Tou € G O @ XPNOolu Uv e ao@AAeia pe Tn xprion ouokeung MRI otn
XEIPOUPYOG TTPETTEI Va Eival aTTOAUTA €EOI 0G JE TO

EUQUTEUNQ, TIG HEBOBOUG EQAPUOYNAG, TA € €ia Kal TN
OUVIOTWHMEVN XEIPOUPYIKI TEXVIKA YIa TN OUOKeUA. H £V

£X€1 oxeOIOOTEN YIO va avTEXEl TNV TAon Adyw @OpTI dpoug,

popTIONG @opTiou A UTTEPPOAIKAG BPaaTNPIOT bai SuvaTov OEIAONMOIHZEIZ XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta Tv

va oupBel Bpavan 1 nuId TG CUTKEURG 6T (PUTEU“‘]@ acQOAR Kal ATTOTEAECUATIKI] XP 0T OTTOIOUSATIOTE 0PYAVOU
uUTTORAAETOI OE augNuEVN QOPTION, N OTIgIa OXETICETaN e Acumed, o XEIPOUPYOC TIPETTEN VA €ival EE0IKEIWPEVOC PE TO
kaBuoTepnuevn vwon, un evwon A “T'E& UAwon Opyavo, Tn péBodSo EQAPUOYNAS, KAl T GUVICTWHEVN XEIPOUPYIKN
E0QaAUEVN EI0AYWYN TNG OUOKEUS % lapkeia ; TEXVIKR. MTTOpEi va TTpoKUWEl Bpadon i KATaoTPOPr| TOU opydvou,
ep@UTEUONG €ival BUVATOV va aUgAE “'GGVOTKX“)‘GP‘”QWQ KaBWC Kai BAARN 10ToU, OTav éva dpyavo uTToRAAETal oE

| HETAVAOTEUONG. MPETTEI VOLEPIOTATON N np@ a0Bevols,  ymrepBoAikd popTia, UTTEPBOAIKEC TaXUTNTEC, UWNAR OOTIKY

KATG TTPOTIUNGT YPATITWC, OXETIRGIUE TN XP c

A METE 1 KAIVIKA aﬁloAéyn0n1.
! / . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
un & vices; 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

X - ) i TTUKVOTNTA, aKaTAAANAN xprion ) un evoedelypévn xprion. Mpémel
TTEPIOPIOPOUG Kal TIG TTIBAVEG SUOUEVEIG ETITITAPEEIG QUTOU TOU
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va EQIOTATAI N TTPOCOXA Tou aoBevoUg, KaTd TTPOTiUNaN yPATITWG,
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI HE OpYava QUTWY TWV
TUTTWV.

MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
EMPUTEUPATA OEV TTPETTEI TTOTE VO ETTAVAXPNCIMOTTOIOUVTAI.
Mponyoupeveg TAOEIG EVOEXETAI VA £XOUV ONUIOUPYATEI OTEAEIEG,
o1 oTroieg eival duvard va 0dnyrnoouv o€ aTToTUXia TNG CUOKEUNG.
MpooTaTteleTe Ta ePUTEUPATA ATTO EKOOPEG KA EYKOTTEG, ETTEION
TETOIOU €iDOUG CUYKEVTPWOEIG TAONG gival duvaTo va oénynoouv
ge atoTuyia. Agv ouvioTAaTal N Yign eapTnUAaTWy Tou
EMOUTEUPOTOG OTTO BIOPOPETIKOUG KATOOKEUOOTEG YA
METAAAOUPYIKOUG, UNXAVIKOUG Kal AEITOUPYIKOUG Adyou
atrd TN XEIPOUPYIKI) EYPUTEUNATWY UTTOPEI VA Unv
TTPOCdOKIEG TOU aoBevoUg ) pTTopEi va aﬁa)\alcpo
ATTAITWVTAG avVaBEWPNTIKA XEIPOUPYIKA ETTEUL 4.
QVTIKATAOTOOT TOU ENPUTEUPATOG 1) TNV TTREEKO
eVAAAOKTIKWYV eTTEPRACEWYV. Ol avaeswp |oupyu<£g
emePPACEIS Ye eupuTELPATA OEV gival aou N0IFTEG.

sAr]

NMPO®YAAZEIZ XEIPOYPTIKQN OPFANQN T Uplea

épyava piag xpriong dev TTPETTEl TTOTE va ETTA nonouvw
O1 TTpoNyOUUEVEG KATATTOVATEIG svésxsmu Vi énploup
AaTEAEIEG, Ol OTTOIEG PUTTOPET VO oényncou uxia
ag Kal
v p1TOp€I

ouokeung. MpoaTarteleTe Ta dpyava om
odnyrnoouv ge atoTuyia. A\

KaBWG OUYKEVTPWOEIG TETOIWV KGIC(

€PPBOAIK
yng. M"@U uTTapg,
waon To potog. M

(b AHFIE

ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZX: MMBavég OUOUEVEIG ETITITWOEIG
eival o révog, n duocyopia 1 du L0y oieg ka1 BAGRN o€ velpa i
o€ PaAaka popia Adyw Tng T 0oU gu@UTELPATOS A AdYWw
TOU XEIPOUPYIKOU Tpaupcho or] TOU EPQUTEUPATOG PTTOPET
va oupBei Adyw uttepoA cTnpléTnTag, TTapaTeTapévng

@Opy6NG TToU aoKeiTal Ksun ateAoUg eToUAwoNG A
HNG O0TO gUPUTEUNA KaTA TN didpKela

a
a)\

€10 TQydoTeuon r/kai

eva eppavioTei euaiodnaia

£TOANO dvikn r]a)\ , A avermBuunTn avtidpacn

u 1Tpo J o] TI”|V &evou UAIkoU. MTTopei va
TTPOKA Bn oev )\am popIa, VEKpwon A
ETTaV, non ocho n TOU I0TOU i} QVETTAPKAG
Aoyw T uclcxc; TOU £UQUTEUPOTOG A AGyw Tou
leou T a

PIZMOY :

1g Kaeuplopou EMQUTEUHATOG: Ta ePQuUTEUUATA DEV
a emavaypnoigoTroiouvTal. H Acumed dev ouvioTd TOv €K
KaBapIopod A TNV €K VEOU aTTOOTEIPWON TOU CUCKEUOOUEVOU
aTooTEIpWUEVOU TTPOIdvToG. Ta eu@uTelaTa TTOU dIaTiBevTal
G N OTTOCTEIPWHEVA Kal OEV €XOUV XPNOIUOTTOINDEI, GAAG €xouv
AepwBei, TrpéTTel va utToANBoUV ot eTTeepyaaia wg €ENG:
lposidomoinaeic Kai mPoQUAdsis
o Agv Ba TTPETTEl VO TTPAYUATOTTOIEITAI ETTAVATTOOTEIPWON TWV
EMQUTEUPATWY €AV TO EPPUTEUNA KTEBET o€ eTTIHOAUVON (TT.X.
eTTa@n Pe BIoAoyIKoUg I0TOUG, OTTWG CWHATIKA uypd / aipa),
Tapd pévo €av n ouokeur piag xpriong (SUD) éxer utrooTei
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eTmaveTTeCepyacia oo adelodOTNUEVEG EYKATACTATEIG TTOU
€xouv AaBel KatdAANAn KavovioTIKN €yKpion yia autou Tou
€idoug TNV gpyacia. O kabapiopdg piog cuokeuns SUD agou
£€pBel o€ eTaQN Pe aipa A 1016 avBpwTTOoU aTTOTEAEI
eTTaveTTEEEPYOTIa.

e Mnv XpnOIUOTTOIEITE £va EUEUTEUUA, AV N ETTIPAVEIN EXEI
utrooTei ¢nuId. Ta kateoTpauuéva eueuTelpaTa Ba TTPETTEl va
ATTOPPITITOVTAI.

e O1 xpnoTeg Ba TTPETTE va @opoUv Ta KATAAANAG péoa
aTouIKAG TTpoaTaciag (MAI).

e O\oi o1 xprioTeg Ba TTpéTrel va gival KATAAANAa eKTTaIdEYUEVO
TIPOCWTTIKO YE TEKUNPIWHEVA OTOIXEIO TNG KATAPTIO
IKOVOTATWV.

Emeepyaoia ue 1o xépi

EéomrAiouog: Bouptoa e HAAQKES TPIXES, OUOETE

KaBapiaTIKO 11 OUGETELO ATTOPPUTTAVTIKO UE p

1. EToiydoTe éva didAupa pe (eoTo vepd B

ATTOPPUTTAVTIKO 1} KABAPIOTIKO. AKO)\O

XPAONG TOU KOTOOKEUAOTH TOU sv(upch GGGpIO‘T
ATTOPPUTTAVTIKOU divovTag 191aiTepn TTPOCOXNA oto
€kBeong, Tn Bepuokpaaia, TNV TTOIGTNTA TOU VEP
OUYKEVTPWOT).

TIKO

2. MAUveTE TTPOCEKTIKA E TO XEPI TO ap(pUTa \%
XpnolgoTrolgite oUpua ) AEIavTIKG KCI Tavw o
EUQUTEVUOTA.

3. ZeTAUvVeTE KOAG TO €UQUTEUUA ys psvo M Ka £€vo

vePO. XpNOIUOTIOINCTE ATTIOVI aeaplo 0 VEPO YIa TV
TEANIKA €KTTAUON.

TIG OUCTG sng@'

4. I1eyVWOTE TO EPPUTEUNA PE Eva KaBapO HaAakd TTavi Xwpig
XVOUdI yia va aTTOQUYETE TI p@uwég TTAVW OTNV ETIQAVEIQ.
Emeéepyaoia ureprnywv j%v
EéomAioudg: Kabapiotrig , UE OUGETEPO EVEUUATIKO
KaBapIeTIKO 17 OUGETEPO a& utTavTikoO e pH < 8,5. Znueiwaon: O
0C LIE UTTEPN| opei va mpokaAéael mmimrAéov Cnuid

uara oy Exel NN mPokAnBei {nuid atnv
emigavela. < > é’
ETOIpGOTS |6Aupa € PO Bpuong kai
omopp 1 KaBap mAKO)\OUBr']OTtI TIG OUOTAOEIG
xpnon KGTGGKEU% U evupaTikoU kaBapiaTIKoU f Tou
TIKOU Oi 1810iTEPN TTPOCOXI) OTO CWATO XPOVO
G, esp |a TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU Kal TN
EVTpWw

eap|@u72up07a ME UTTEPAXOUG Yia TOUAdxIoTOV 15

AeTTTd
ZETA A& TO EUQUTEUNA UE OTTIOVIOUEVO 1 KOBOPIoUEVO

VE OIJOTTOINCTE ATTIOVIONEVO i KaBapiopévo vepd yia TNV
Xv K'IT)\UOT].

VWOTE TO EPQOUTEUNA PE Eva KABapo JaAakd Travi Xwpig

\W vOUdI yIa va aTTOQUYETE TIG YPATGOUVIEG TIAVW OTNV ETTIQAVEIQ.
nx

avikn emeEepyaocia

EéomAiouog: Zuakeun kaBapicuou/amoAuuavang, oudETEPo
evlupuartiké KaBapiaTiKG 1 OUSETEPO arropputTavTIKo e pH < 8,5
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e OMol o1 xproTeg Ba TTpéTTel va gival KATAAANAG eKTTAIOEUPEVO

TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHEVA OTOIKEIO KATAPTIONG KAl
IKavoTATWV. H ekTTaideuon &n 1 va TTepIAaUBAveI TIg

MpomAuan 2 KpUo vepod Bpuong Aev 10Xl TPEXOUOEG I0XUOUTEG KO l& APIEG YPAUMEG KAl TTPATUTTA Kal
TIG TIONITIKEG TOU VOOO u
Evzupike] TAdon ) Zeo16 vepd BN Oudétepo . nowonmghe@ K?:g BoupTtoeg ﬁ’ocpouvyc:xplo(
evQUUIKO pH < 8,5 OU KAT! IKaoia KaBapiopou Pe TO XEPI
,&‘1 'GT%pIOTIK(X etgtivelodpaoTIkég ouaieg
MAGon 1 5 Z£0T6 vepd Bpuong AWOppUWGVTIKW nAou a MU yia TOV ko qec(fxpc') He TO é()épl yia va BAétreTe
(>40°C) uepH <85 piopou. O1 TTapdyovTeg

a epya. o010 Ol
Kaeqp|® TIPETTEI VI EVOVTal UE EUKOAIa aTtTd Ta epyaAeia
Z£0TO ATTOVIOPEVO 1 \, Y'C‘ parei n pyia kaTahoiTrwy.
ZémAupa 2 KaBapIoPEVO VEPS £ @ EAaIo A )\I X OIANIKOVNG dev Ba TTpéTTel va
(>40°C) é\ I|.I0'ITOI vw oTa epyaieia Tng Acumed.

l‘%oxtm 0 Cuua |K0|?&aeaplom<0| Trapdyovreg oudeTépou pH

-~ cuwomwa TOV KABOPIoUS TWV ETTAVAXPNOILOTTOINCIHWY
Atraitiioeig KaBapiopoU epyaleiwy: T  Kal 0 spya)%. ival TTOAU onuavTiko va egoudeTepwvovTal TTANPwWG
ouUVod6¢ EE0TTAIONSG TNG Acumed TTPETTEN @ ap|(ovm|§plx ol oi TTapayovTeg kaBapIopoU Kal va §eTAévovTal oo

ZTEYVWHA 40 90°C

a1od KGO Xprion, akoAouBwWVTaG TIG TTAPAKA Agia.
lposidormroijoeig kai lMpopuAdéeic €IPOUPYIKA epyaleia TTPETTEI VO GTEYVWVOUV KaAd yia va

¢ H amoAupavaon Twv ETTavVaxpnoiIPoTIOI|CIHWY iwv f Tou OTPGWi,O GXHUGTICjuég CK,OUpI('I,g, OKOWN KOl :t:dv ,
ouvodoU €EOTTAIOHOU TTPETTEI VA TTPAYHUOTO al apéowQ TTapackeudZovTal atrd uwnAng ToidTNTag avogeidwTo xaAufa.

PETA TNV 0AOKARPWON TNG XEIPOUPYIK aong. Mnv e OAa 10 epyalcia TTPETTEN va eAEyXOvTal WG TTIPOG TNV

a@AVETE Ta JoAUCHEVA epyoAeia vqtj&bcouv m @ KaBapI6TNTA TWV ETTIPAVEIWVY, TWV APOPWOEWV KAl TWV QUAWY,
kaBapiopd/eTravemetepyaoia. H T, @ ou'ponogxr TN owaTh Aeiroupyia kai yia Utrapgn ¢Bopdag Tpiv amd Ty
UTTOAEINPATWY TTPETTEI VA OK 1) WOTE va GATOTPETTETAI TO amooTEipwaon.

OTEYVWHA TOUG TTAVW OTNV ETTIRA o To avodiwpévo aAoupivio Oev TTPETTEI VA EPXETAI OE ETTOPN HE

&O oplopéva dloAUuaTa KaBapPIoHOU i ATTOAUHAVTIKWY.
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ATroQeUyeTE 1I0KUPA AAKOAIKG péca KaBapiouou Kal 3. AQaipéoTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE KOAG KATW aTTo
ATTOAUMAVTIKA 1} SIGAUPOTA TTOU TTEPIEXOUV 11WOI0, XAWPIO A TPEXOUUEVO VEPO VIO TOUAAXIOTO ia (3) AemrTd. AwoTe
oployéva dAata petdAwv. Etiong, og diaAlpara pe Tipég pH 1310iTEPN TTPOTOXI OTIG AUA IG°Kal XPNOIUOTIOINCETE HIA
peyaAUTepeg attd 11, n oToIBAda avodiwaong evoéxeTal va ouplyya yia va EETTAUVET: n1roTe SUCTIPOTITEG
Ol1aAUBEi. TTEPIOXEG. &

Odnyiss kabapiopou/amoAuuavang e 1o XEpi 4. TgoPetnoTe Ta epyeRBia MTANPwWG BubBiopéva o€ pia povada

1. MpoeToIpdoTe Toug eviuuaTikoUs Kal KaBapIoTIKOUS MV He BI Bapiopou. EvepyotroifoTe SAa Ta
TaPAYoVTEG OTNV apaiwon Xprong Kai oTn Bepuokpacia Trou VOUHEVA Pepn YIa VX ETTITPATT 0@ TTOPPUTIAVTIKG va £PBEI
OUVIOTWVTAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa TTPETTEl Va oferraen PBoAeg TG e YToBAaAAeTE OTNV ETTidpaON
eToIpGgovTal PpETKa BIGAUUATA GTAV Ta UTTEPXOVTA SIGAUUAT WV UTTEPN a spyahe'ou)\dxmnov Oéka (10) Aerrrad.
£XOUV ENPAVWG MOAUVOEI. . A(pdlpi@d EPYOAEI xﬂ UVETE JE aTTIOVIOHEVO VEPO YIa

2. ToTroBeTAOTE evTEAWS PUBICUEVE Ta epyaleia Péoa g ToU Tpia (3 A HeXpIg OTou 6Aa Ta onpddia
OidAupa. EvepyotroifoTe 6Aa Ta KIVOUPEVD PEPN VI Qs UTTO)\? Vv Va Elval aTrovTa airo Tn pon
ETMTPEWETE GTO ATTOPPUTTAVTIKS Va £pBel o€ eTTadn G TIg upaTog. I0iTEPN TIPOTOXT OTIG AUAAKWOEIG Kal
EMPAVEIES. EPBaATITIOETE Yia TOUAGXIOTOV €ik ) AETTTAL O1HOTIOIA a oUplyya yia va GeTAOVETE OTToIEODATTOTE
XpnoipotroioTe pia véiAov palakr BoupT a TPIYeETE Q UCTTPOGITEG TTEPIOXEG.
atraAd Ta epyoAgia £wg 6Tou OAa Ta OpeTd MuaTa v@, . Eme Ta €pyaAgia uTTd Kavovike QWTIOUO yia va
atropakpuvBouUv. AWaTe 1I81GiTEPN TTPO @ TIG OUCTIPQOOIT o] €i N aQaipeon TwWv OPATWY UTTOAEIMPATWY.
TIEPIOXES. AWOTE IBIAITEPN TIPOCOXN OE TuNGV aUAOPS M { PXOUV OPATA UTTOAEINPATA, ETTAVOAGBETE TA TTAPATTIAVW
epyaAgia kal KaBApioTe Pe pia KATEAANAN WAKTPO KGAL T KATEPYOTTAC UTTEPIXWY KAl EETTAUHOTOC.

MNa Ta ekTeBeipéva eAatrpia, OTTEIpEG A EUKAUTTT
lepioTe TIG KOINOTNTEG PE ApBovo didAupa Kal

koBapioete otroladATTOTE UTTOAEiYpaTa. TQi , ) ) ! )
Hia BoUPTOT VIO TRIWILO VIO VO APAIPETETE 10 0pATG Odnyieg quvduaoyou XEIpoKivnTrou/auréuarou kabapiouou
UTTOAEiuHaTa ATTO TV ETTIQPAVEID KA nomec. Abfiote Ty KoY amoAduavong

€UKAUTTITN TTEPIOXN KAI TPIWTE TNV ela pe pia Bouptoa yia 1. MNpogToipdaTe Toug evgupaTiKoug Kai kKaBapIoTIkoUg

TpipIpo. MepioTpéwTe TO €GP TO TPiYIWO yia Va TTaPAyoVTEG OTNV apaiwan Xprong kai aTn Beppokpaaia Tou
eCaopahiotei &1 kaBapioyTal @A | KOIAéTb{ OUVIOTWVTAI OTTO TOV KATOOKEUAOTH. Oa TTPETTEl va

b\

,TI’]|JGTC(\ aip€aTe TNV UTTEPROAIKA uypaadia atrd Ta epyaleia Pe Eva
Kabapod, atToppo@nTIKG, TTavi TTou dev agrvel KATAAoITTa.
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eTolpagovrtal ppéoka diaAupara étav Ta utTTdpxovTa diaAupara
€XOUV ELPAVWG JOAUVOEI.

. ToroBeTAOTE Ta epyaAcia TTANpwG BuBiopéva oe evuuIko
d1dAupa. EvepyotroifoTe OAa Ta KivoUupeva Pépn yia va
ETTITPOATTEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO VO €POEI O€ ETTOPNA PE OAEG TIG
em@aveieg. EyBuBioTe yia TouldyioTov 8éka (10) AETTTA.
XpNOIYOTTOIACTE [Ia VAIAOV JAAQKK BOUPTOA yia va TPIYETE
atraAd Ta epyaAcia €wg 6Tou OAa Ta 0PATA UTTOAEIUUOTA VO
atropyakpuvBouUv. AWaTe 1I8IaiTEPN TTPOCOXI OTIG BUCTIPAOOITE
TTEPIOXEG. AWOTE 1IB1AITEPN TTPOCOXA O€ TUXOV auAo®Opa
epyoAgia Kal KaBapioeTe e pIa KATAAANAN WAKTPA YIa
pTToUKGAl. SHMEIQSH: H xprion ouokeung uneprj)(w 6 y
Bonb6naer arov mAnpn kabapioud Twv epyalsiwv. H / (9
aupiyya 1 piag 6éoung vepou Ba BeAtiwaer To &€
OUOTTPOTITWY TTEPIOX WV, KABWS Kal OAwvV Twv 0%
EQATITOLIEVWY ETTIPAVEIWV.

. ApaipéaTe Ta epyaleia aTrd TO EVCUUIKO 8 a1 EETTAU
ME aTTIOVIGUEVO VEPO YIa TOUAAXIOTOV @ T10.
. TomroBeTAOTE Ta epyaheia péoa o KATANARNO KaAGOI

TAUONG/aTTOAUPAVONG KaI TIPOXWPNOTE GTNV KAVO
diadikaagia Tou KUkAou TTAUoNG/atToAUpaveong. O

eAAXIOTEG TTAPAUETPOI EiVAI ATTAPAITNTES yg

kaBapiopod kal atroAUpavon.
o O

K\

*

c}

Auo (2) Aetrta npon)\ucnwspo Bpuong

1

2 Eikool AeTrTd (20) @uemopog pe ¢eoTo vepd Bplong
‘Eva AeTiTo (1) xgg évQupo
K 4 AEKGWEVT@UTE‘)O)\EWTG )\uw pe CeoTd vepo Bpuang (X2)
15 Aud(2) Tr? & SETAUpO PPUTTAVTIKO e eaTO vePS Bpuong
€vte (15) £TTTA EETTAUMA pe (0T vePS Bpuong

4

;C : Aéxa (10{@0 £TTTA LETTAUPO PE KaBapIouEvo vepd UE

K oAouBrioTe emakpIBWS TIC 08NYiES TOU KATAOKEUAOT) TNG
ucmg/anoAuuavang

T §Apavon pe ot aépa (116°C/240°F)

g' aurouaromoinuévou kabapiopou/amoAvuavong
0 QUTOMATOTTOINKEVA CUOTAPATA TTAUCNG/ENpavong dev
OUVIOTWVTAI WG N pévn péBodog kabapiopou yia XEIPoupyIKa
epyaAcia.
‘Eva auTtopartotroinuévo cUoTnUa PTTOPEI va XpnoiuoTroinBei
OTn CUVEXEID WG Hia diadikagia KaBapIGUoU e TO XEpPI.
Ta épyava Ba TrpéTrel va emiBewpouvTal die§odIKA TTPIV aTTO TNV
ATTO0TEIPWON YIa VO £A0QANIOTEI O ATTOTEAECUATIKOG
KaBapiopog.
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ZTEIPOTHTA:

Ta eapTraTa TOU CUCTAPATOG UTTOPEI Va TTApEXOVTa
QATTOOTEIPWHEVA ] UM ATTOOTEIPWHEVA.

ATTOOTEIPWHEVO TTPOIOV: TO ATTOCTEIPWHEVO TTPOIOV £KTé6nK£
o€ yia eAdyiotn d6on akTivooAiag yauua 25,0-kGy. H Acumed

BeV OUVIOTA TNV ETTAVATIOOTEIPWAN TTPOIGVTWY O€ ATTOCTEIPWH
ouokeuacia. EGv n amooTelpwévn OUOKEUaaia £XEl UTTOOTEI

évn
Znuid, To cupPav Tpétel va avaeepBei otnv Acumed. To 1Tp0|0@

Oev TTPETTEI VO XPNOIUOTTOINBEI KOl TTPETTEN VA ETTIOTPAQEI OT
Acumed.

Mn atrooTeipwpévo Tpoidv: EKTOG Kal edv UTTC(p €l Qg
ETTIOAPAVON WG ATTOOTEIPWUEVN KAEIOTA CUOKEYaEI

ato Tnv Acumed, 0Aa Ta eu@UTEUPATA KAl TO ERya '
BewpouvTal un aTTooTEIPWHEVA, KAl VA O
voookopeio Trpiv atré 1n xprion. O1 un a
£XOUV ETTIKUPWOEI XPNOIPOTTOIWVTAG TIG TT

Mé@odor amrooTteipwong

o A\GBeTe UTTOWN TIG YPOTITEG 0NYieg TO
e€OTTAIOOU 0AG yIa TOV EI10IKO on'ro
N S1IapOPPWON POPTIOU.

® AKOAOUBAOTE TIG CUCTAOCEIS TTOY U pxouv
“ZUVIOTWEVEG TTPOKTIKEG VI QATTOOTEI

v\ Xpovog gripavang:

ATAOKEUOT @
Kal TIg % c yia

cr@ov £YYpPoQo

TEPIBAAOVTO DIEYXEIPNTIKAG nquTlKng’ ™G AORN kai aTo

mpoTUTTO ANSI/AAMI ST79: EkTevAg 0dnyodg yia
ATTOOTEIPWON PE OTUO Kal §| oTEIPOTNTAG O€

EYKATAOTACEIG QPOVTIOAG
eipwong &€ cuvioTdTal, aAAd edv
TeEAEITAI HOVO CUPQWVA UE TIG

e H xpnon unspmxslag
I ST79: 2010 — EkTevrg 0dnyog yia
MoTEIPOTNTAG OE

65 AeTrTd

Eginc-
AUTOK&}J TIPOKATAPTIKG KEVO:

okpaaia ¢ékBeong:

132°C (270°F)

0G €kBeong: 14 AeTrtdl

65 AeTrTd
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

TTPOIOVTOG yIa TUXOV eVvOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOESG TTPWTA.

>l

N

E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€xouv TTANPOQPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O1a6£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYEVN XWPA 1) PTTOPEI va gival

P

O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIES O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIdVTA YTTOpOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoTolvTal atré KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviououg yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKEG

eVvOEICeIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Td

Xwpeg. TiTrota armd 6oa TTepIEXOVTal OE QUTA
Ba TTpETTEl va epuNVEUETAl WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOdATIOTE TTPOIOV I yIa TN XPrion OTTo

Q

y 4
€IpwWUEVO pE xprion ogeidiou Tou
S \ eviou ’\ .
STERLE[R]| ,|AmooTe Ns jon aKTIVOBoAia
[STERLEFR| TIOOTEIEREYR, e Xprion aKkTivoBoAiag
Xp TNV NUEPOMNVia
4 .
MOG KaTaAdyou
'zwéu«')g TTapTidag

i

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

KataokeuaoTng

Huepopnvia Kataokeung

TTPOIOVTOG HE EVO CUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR 3
oUP@WVA PE TOUG VOUOUG Kal TOUG KOVOVIOHOUG TNG X
aTnv OTToia BPICKETaI O AVAYVWOTNG.

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: INa va (@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAO OciTEYra oTOLXEN @
ETMKOIVWViag TTou TrapartiBevral o€ cxm‘%ypa(po. \%

<

~| R @B

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTTayyeAUATIKA Xprion Hovo
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VARILLAS PARA EL HUMERO POLARUS, VARILLAS PARA EL CUBITO Y EL R{DIO DE ACUMED®

de implantes. El cirujan &eecmonar el tipo y tamafio que
mejo e adapten a Ias ades del paciente para lograr la
n asentamiento firme y un apoyo

DESCRIPCION: Las varillas y los tornillos intramedulares de co sea e' intermediario especializado

Acumed estan disefiad ra fiiar las fracturas de humer empr sa ciente, iénte se le debera
cumed estan disenados para fijar 'as fracturas de humero, tran m|t|r lai rtal elnfor medlca contenida en este
antebrazo y peroné mientras se consolidadn.

cumento.

INDICACIONES: Las varillas Polarus sirve para la fij
fracturas y las osteotomias del himero. Las varillas para
y el radio de Acumed sirven para la fijacion de fraciliras_yule

osteotomias del antebrazo. Las varillas para el radiede cumed
fijan las fracturas del radio.

bt INF ON DE L INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
1o mentos mpanan a este sistema pueden ser de
uso o re Ies

EI us arlo era consultar la etiqueta del instrumento para
deter ar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.

» Lo mentos de un solo uso estan etiquetados con el
CONTRAINDICACIONES: Infeccién ac atente. “no reutilizar” que se describe en la seccion
Osteoporosis, cantidad o calidad insuficie de hueso nda de simbolos, mas adelante en este documento.

lando. Sensibili los materiales. Si hay indici ran
?eZIi(zj(a)r Sriesbgsiict’eas g: Ia?rt: Izr?tsecisc'nn aSye ;: oS, be a os instrumentos de un solo uso se deberan desechar
P P - 9€p después de un solo uso.

ntes qu
no tengan la voluntad o no sean capaces de sedui trucciones ] - . o
de cuidados postoperatorios. Este dispositiv ta indica e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada.
@ Tanto antes como después de su uso, los instrumentos

para el acoplamiento o la fijacién con tomillos s ele > ) i
posteriores (pediculos) de las secmone ical, tora % re_utlllzables se deben inspeccionar para comprebar el
lumbar de la columna. K afilado, el desgaste, los posibles dafos, la limpieza correcta,
la presencia de corrosion, asi como la integridad de los
}) g mecanismos de conexion. Se debe prestar especial
INFORMACION DE USO D '—A atencion a los controladores, las brocas y los isntrumentos
dimensiones fisiolégicas limitan lo taman |sp03|t|vos empleados para cortar o para insertar implantes.

-} acumed’



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 quirargicas en el sitio web de Acumed
(acumed.net)

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un uso efi%

seguro de este implante, el cirujano debe estar totalme
familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacion,
instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada g
dispositivo. El dispositivo no esta disefiado para
esfuerzo de un peso excesivo, soporte de ca
excesiva. El dispositivo podria romperse
implante se ve sometido a una carga ma

incompleta. La introduccién errénea del dispositivo d
implantacion puede aumentar el riesgo de aflojami
migracion. Debe advertirse al paciente, preferibl
escrito, acerca del uso, las limitaciones y los

les efecto
adversos de este implante. Entre las adyerte s que se z
indiquen al paciente se debe incluir Iapﬁdad de

G{a:q
dispositivo o el tratamiento debido a % ida de %& o
alaftarga 'y

aflojamiento, a la tensién, a un activida
nte esta esto a
o de co I ,una
pseudoartrosis o una consolidacion incompl y"Si se han

soporte de peso, en particular si

producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
traumatismos quirurgicos o a la presencia del implante. Debe
advertirse al paciente que, ep & de’no obedecer las
instrucciones del tratamien peratorio, pueden producirse
fallos en el implante y/o emeltratamiento. Los implantes pueden
cau jstorsiones y/ r la visualizacion de las
e ragranatomi ég)as imagenes radiograficas. No se ha
% a seguri@ calentarpigntq,o la migracion de los
co nentes‘del sistema de e ntorno de la RMN. Se han
estudiado y rédproduct ilares en términos de su
guridad aluacion Clil posoperatoria utilizando
equipo N,

. Reference U

'or Magnetic Resonance Safety, Implants, and
| Research Publishing Group, 2011.

ra utiliz
Acume

e forma segura y eficaz todo instrumento de
irljano debera conocer a fondo el instrumento, el

De 11 Edition
dCQQERTEQ;&OBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

plicacion y la técnica quirdrgica recomendada. El

mét
il@to puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar

idos cuando se somete este a cargas o velocidades
sivas, huesos densos, un uso incorrecto o0 un uso para el que

\o esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian haber
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y muescas,
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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 colocacion
quirdrgica de un implante no satisfagan las expectativas del
paciente, como también es posible que este se deteriore con el
tiempo, lo cual haria necesaria una intervencion quirirgica de
revision para cambiar el implante o realizar procedimientos

revision con implantes.

los nervios o en el tejido blando, necrosis dsea o resorcion ésea,
necrosis tisular o consolidacion, inadecuada como resultado de la
presencia de un implante o de atismo quirurgico.

INSTRJUCCIONES DE LIN\;)

de limpi | implante: Los implantes no deben

nodrecomie olver a limpiar ni esterilizar

O NO esterl

it
. . ) nient ettilizarse. Acum
alternativos. No es raro que haya intervenciones quirurgicas de | préducto e aqug do de formpaestéril. Los implantes
sumini d -s que no se hayan utilizado,

nunca. Las tensiones anteriores pueden haber gené
imperfecciones, que pueden hacer que el dispositi
los instrumentos de rasgufos y muescas, ya ¢

concentraciones de estrés pueden hacerQ '~
sl

ducto fall

EFECTOS ADVERSOS: Entre otros po efectos ¢

ero si es@g los, de esarse conforme a los
param iguientes:
Adu@as Y pr: jones
esterilizagi los implantes no debera realizarse si el
igiplante en contacto con algun tipo de contaminacion

(por ejemiplo, contacto con tejidos bioldgicos, como pueden ser

fluido ales o0 sangre), a menos que el dispositivo de uso

unj %Ie Use Device, SUD) haya sido reprocesado por un
e@autorizado que disponga de la autorizacion oficial

% lada para dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de

ejidos humanos constituye un reprocesamiento.

adversos se encuentran dolor, incomodidad, o sensa
andémalas y dafios nerviosos o a tejidos blandos po resenci\%o Unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangre o

del implante o traumatismos quirurgicos. Puede cirse una
rotura del implante si la actividad es excesiv. rga en e@o .

el dispositivo, la consolidacion es incoin ta o
demasiada fuerza sobre el implante dux
implante también puede migrar o afl

ejerce

a insercid |

e puede ir

, alérgicao adversa por

una reaccion por sensibilidad, hist
la presencia de cuerpos extrafios\protducida_ pop€himplante en el
cuerpo de un material extrano. ueden lesiones en

No utilice un implante si la superficie ha sufrido dafos. Los
implantes dafiados se tendran que desechar.

e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado con
pruebas documentales de formacién y competencia. Los
usuarios deberan llevar equipos de proteccién personal (EPP).

Procesamiento manual
Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimatico neutro o
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detergente neutro con un pH < 8,5. 4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
1. Prepare una solucion con agua corriente templada y de no arafiar la superficie.
detergente o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del ~ Procesamiento mecanico_ «
fabricante Q?' detfergente o Iimpia.dc.)’r enzimatico y preste una  Equipo: lavador/desinfec piador enzimatico neutro o
gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatura, la detergente neutro con un 8,5.
calidad del agua y la concentraciéon correctos. P
2. Lave con cuidado y a mano el implante. No utilice lana de U
acero ni limpiadores abrasivos con los implantes. 1 N &
. . . hg -
3. Enjuague el implante a fondo con agua desionizada o 4  Prelavado 2 w corriente fria N/A
purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el /

N \
enjuagado final. y Lavado enz@ % b Agua corriente tem- Iipr:w-'pisagfr ii'_
4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pg 2 A ( plada zimatico neutro
de no arafiar la superficie. A 2 ¥
Xd oll ! Agua corriente tem- Detergente con

Procesamiento con ultrasonidos plada (> 40 °C) pH<85
Equipo: limpiador ultrasoénico, limpiador enzimaét gwftro o
< . ik Agua desionizada o
detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: laJin por ) o
. . ~ Enjua 4 2 purificada templada (> N/A
ultrasonidos puede causar mas dafios a @ )/ahtes que ya 40 °C)

presenten darios en la superficie. *
Wo 40 90 °C N/A

1. Prepare una solucién con agua corriente templad
detergente o limpiador. Siga las recomendacion uso de o o )
fabricante del detergente o limpiador enzimati este una uisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada

, utilizacion habra que limpiar a fondo los instrumentos y

calidad del agua y la concentracion correc @ accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figuran a

2. Limpie los implantes con ultrasonidd &nte un mififno'de 15 continuacion.
minutos. . Advertencias & precauciones

3. Enjuague a fondo el implante (X%a desionizada o e La descontaminacién del instrumental o accesorios
purificada. Utilice agua desion o qu ra el reutilizables debe producirse inmediatamente tras la

N

enjuagado final. finalizacion de la intervencién quirdrgica. No deje que se

-} acumed’



sequen los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o .
reprocesarlos. El exceso de sangre o restos debe eliminarse
para evitar su secado sobre la superficie.

e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de formacion 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.

o Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que generen poc

espuma para limpieza manual, de forma que pueda ver IN
2.

instrumentos en la solucién de limpieza. Los agenet
limpieza se tienen que poder enjuagar faciimente de
instrumentos para que no queden restos.

¢ Con los instrumentos Acumed no se deberg
aceites minerales ni lubricantes de silicona:

e Para limpiar instrumentos reutilizables,
agentes enzimaticos de pH neutro y dé
importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes
limpieza alcalinos de los instrumentos.

e Hay que secar a conciencia los instrumentos
que no se forme 6xido, aun cuando estén f
inoxidable de alto grado.

e Habra que inspeccionar todos los i entos pa
comprobar que las superficies, juntas es esté
que el funcionamiento sea ¢ ?e\ i hay de

antes de la esterilizacion. @

ados con

S,
ste Yroturas

d
InSt
te

El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
soluciones de limpieza o deginfeCgion. Evite el uso de
limpiadores y desinfectante inos fuertes, o las soluciones

que contengan yodo, clo x as sales metalicas. Ademas,

en las soluciones cuy r de pH sea superior a 11, la capa
i i rse.

/desinfeccion manual

aticos y{d&irfipieza a la dilucion y
uso que re@ de el fabricante. Habra que

peratur,
reparar nes fres ndo las soluciones existentes
presen na gran c inacion.

Caloq S instrumgn n solucién enzimatica hasta que
e sumergi r completo. Accione todas las partes

@ les para etergente entre en contacto con todas las
ni perficies. érjalos durante un minimo de veinte (20)

minutos&l'i‘ce un cepillo de cerdas suaves de nailon para
frotar idado los instrumentos hasta haber eliminado
estos visibles. Preste especial atencion a las zonas

to
i de alcanzar. Preste especial atencién a los
i mentos canulados y limpielos con una cepillo para

i
\ Q@scos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobinas o
rgicos para lementos flexibles que queden expuestos: llene las
ro

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.
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8.

automatizada combinadas
1.

Instrucciones de limpieza y desinfeccion @a

. Inspeccione los instrumentos con luz nori

. Si aun queda suciedad visible, repita |z

. Coloque los instrumentos e cion enzin

. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua moviles para que el detergente entre en contacto con todas las
corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste superficies. Sumérjalos durante Gy minimo de diez (10)
especial atencion a las canulaciones, y sirvase de una jeringa minutos. Utilice un cepillo d ave de nailon para frotar
para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar. con cuidado los instrum t% sta haber eliminado todos los

. Coloque |OS instrumentOS’ Sumergidos por Comp|et0, en una restos visibles. Preste% atencioén a las zonas d|f|’C||eS de
unidad ultrasénica con solucion de limpieza. Acciones todas algénzar. Preste espeei ncion a los instrumentos
las partes méviles para que el detergente entre en contacto ades y limpi @' una cepillo para frascos. Nota: el
con todas las superficies. Someta los instrumentos a una % un sistenja de limpieza pe ulfrasonidos le ayudara a

limpieza por ultrasonidos durante un minimo de diez (10) iar a fohdo loSnstrumen so de una jeringa o un
minutos. horro de fejoraré e do de las zonas dificiles de

alcanz das las K ies estrechamente acopladas.

durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que ng*Gtledep?” 3. Reti instrumen a solucion enzimatica y
enflaguelos en a% esionizada durante un minimo de un (1)
t
u

Cbloque Iosﬁ entos en un lavador o cesta desinfectadora
Q‘E 0 adecua&so étalos a un ciclo estandar en el lavador o la

a. Es muy importante utilizar los siguientes

desinf,

para minimos para que la limpieza y la desinfeccion
. S igurosas.
un @\
Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la diluCig Z
temperatura de uso que recomien ricante. Habra que
preparar soluciones frescas soluciones préSenten
una gran contaminacion.

eliminado la suciedad visible.

(impp

ultrasonidos y los pasos de enjuagado a

Elimine el exceso de humedad de los instrumen
paio limpio, absorbente y sin pelusa.

a hasta que
queden sumergidos por completo. Accionetgdas las partes
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1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria
2 Aplicacion de aerosol enzimatico durante veinte (20) segundos con
3 Remojo enzimatico durante un (1) minuto
) i ) ) 4
4 Enjuagado con agua corriente fria durante quince (15) segundos
Lavado con detergente durante dos (2) minutos con agua corrichte
5 .
caliente (64-66 °C/146-150 °F) A
6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quirw Mos
7 Enjuagado con agua purificada durante diez (1 gundos’ con
lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)
8 Secado con aire caliente durante siete
Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricante del lay

¢ No es aconsejable utilizar secadoras o la

automatizados como unico método dgyimpieZa de |
instrumentos quirurgicos. Qb
e Se podra utilizar un sistema uo@\ao enu &o de
seguimiento de la limpieza m N g
e Habra que inspeccionar a los instr@imé ntes de la

esterilizaciéon para comprobar que la limp aya sido eficaz.

ESTERILIDAD:

Los componentes del sisten@

@.istrarén esterilizados o sin

esterilizar. \\
Progucto esterilizad xducto esterilizado se ha
uesto & una dosi ima de 25,0 kGy de radiacibonhgamma.
ed’no recomiendarla reeste cién de productos con
nvase estéril i el envase e arece dafiado, es necesario
notificar del i @ te a Acti I producto no debe usarse y
ebe devi € a Acum K
Pr: sin este salvo que en la etiqueta figure
) nte que terilizados y que Acumed los suministre
envase ilizado sin abrir, habra que considerar que

tados los i\{a‘ntes e instrumentos estan sin esterilizar, y por
tanto ha esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
Los di %os sin esterilizar se han validado con los parametros
d ilizacion que figuran a continuacién, en bandejas

te cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio

cto.

Métodos de esterilizacion

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.

Siga el articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas en
la configuracion de practica perioperatoria”, publicado por la
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Espanol- ES/ PAGE 52

AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la
norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Autoclave de desplazamiento por gravedqi:

Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

Temperatura de exposicion:

A

assurance in health care facilities.
No se recomienda la esterilizacién instantanea, pero si se

usa solo se debera realizar conforme a los requisitos de la
normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

minutos

Tiempo de exposicion: ﬁm}os

mpe de secado:
Aut e de prevaﬁ

O:
N

"3
132°€(2%0 °C)
M gtios

minutos

PKGI-22-F Effective 05-2015
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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, 0 que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indicz
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobaciong@
todos los paises. Ninguna parte de estos
debera interpretar como promocion o licit; @ de ningun
producto o del uso de ningun producto de'aingtina form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

MAS INFORMACION: Para solicitar mas les,
consulte la informacion de contacto qu‘e igura
documento.

Precaucion: Soélo para uso profesional.

A
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

%go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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TIGES HUMERALES POLARUS, CUBITUS ACUMED®, TIGES DE RADIUS ET PE

aux
une

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU
CHIRURGIEN

DESCRIPTION : Les tiges et vis intramédullaires Acumed
sont congues pour fournir une fixation des fractures de I’huméru
de l'avant-bras et du péroné pendant la cicatrisation.

INDICATIONS : Les tiges Polarus s’appliquent a la fi
des fractures et des ostéotomies de 'humérus. Les ti
radius et de péroné Acumed s’appliquent a la fixati

fractures et des ostéotomies de I'avant-bras. Le t|
Acumed s’appliquent a la fixation des fractur

CONTRE-INDICATIONS : Infection actlatente
Ostéoporose, quantité ou qualité insuffisantesdes tissus
des tissus osseux. Sensibilité au matériel. En cas de
tests doivent étre réalisés avant I’implantatlon S
patients ne souhaitant pas ou incapables de

consignes de soins postopératoires. Ce dispQs!

‘est pas

pour une ostéosynthése avec des vis a Iémeéhts posté C@
(pédicules) de la colonne cervicale, tho%e ou Ion@
%dlmenm

o{s
gien doit

MODE D’EMPLOI DE L’IMPLANT
physiologiques limitent la tai |mplant
ent le mieux

choisir un implant dont le type et [a'taille co

b \%ation
\® es instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.

Francais— FR/ PAGE 54

ONE

besoins du patient
sise ferme avec u
referent entr

r une meilleure adaptation et
u ort adéquat. Bien que le praticien
treprise et le patient, les informations
nles dans ce document doivent étre

) Q
N@AENT CHIRURGICAL : Les
@ teme peuvent étre a usage

DE L’I
termin%rgﬂu a usage unique ou réutilisable. Les
sage unique portent une étiquette avec le

i en
sym\‘&% Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
S es symboles ci-dessous.
i

truments a usage unique doivent étre jetés apres

ulter I'étiquette de I'instrument pour

Avant et aprés chaque utilisation, les instruments
réutilisables doivent étre inspectés, le cas échéant, pour
vérifier leur précision, leur niveau d’usure et
d’endommagement, leur propreté, I'absence de corrosion et
l'intégrité des mécanismes de raccordement. Une attention
particuliére doit étre portée aux guides, trépans

et instruments utilisés pour l'incision ou l'insertion de
'implant.

PKGI-22-F Effective 05-2015
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TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques possibilité de Iésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéme sont traumatisme chirurgical ou a réSence d'un implant. Il faut
disponibles. Il reléve de la responsabilité du chirurgien de se avertir le patient que tout nog-a%ec es consignes de soins
familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces produits. En postopératoires peut entrai x 2chec du traitement et/ou une
outre, il reléve de la responsabilité du chirurgien de se familiariser défaillance de I'implant. LY plants peuvent entrainer des

avec les publications pertinentes et de consulter des collégues distarSions et/ou obstr des structures anatomiques sur

expérimentés concernant la procédure avant utilisation. Des legi esgradiographiqées. La sécurité, la montée en
techniques chirurgicales sont disponibles sur le site Web pératlre ou la shigration dans wmenyironnement d'IRM des
d'Acumed (acumed.net). co sants dy systéme de n'oni%té testées. L'utilisation en

oute sécurité r8duits sim été testée et décrite dans
i inique c\ peratoires a l'aide d'équipements

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour u ©s évalu S

utilisation efficace et en toute sécurité de I'implant, le chifG ? IRM )

doit parfaitement connaitre I'implant, les méthodes d'an, Dihe’ ) 'Ezggi’.e”ce " Rgggﬁgg?ﬁfbﬁ;fizgagffuia’;eg};’/mp’a”ts’ and
les instruments et la technique chirurgicale recom ewpbur le ' '

dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour résist d

contraintes de poids, a une charge ou a des cessives.ca_I TIS%E:& CONCERNANT L'INSTRUMENT

Le dispositif peut casser ou étre endommag limpla IRURG : Pour une utilisation sire et efficace de tout

soumis a des charges plus lourdes assog og 3 e consalidat instrum%: ed, le chirurgien doit parfaitement connaitre

retardée, une pseudarthrose ou une cicathisation incompléte. Wne linst ¢la méthode d’'application et la technique chirurgicale
: ' r dée. Une cassure ou un endommagement de

mauvaise insertion du dispositif pendant I'implantatio &m ) ) . :
e ce% ent, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
I

augmenter les risques de desserrage ou de dépla S .
-ci. Le patient doit étre averti, de préférence par ant a ument est soumis a des charges ou des vitesses

Xcessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou

I'utilisation, aux limites et aux effets secondair ssibles d t 9 > - N - v

implant. Ces mises en garde incluent la pos&ilité d'une @ inappropriee. Le patlent_ gouy étre mis en 9arde, de préférence par
défaillance du dispositif ou d'un éche %itement d écrit, des risques associés a ces types d’instruments.

fixation desserrée et/ou une contrain K traine le rrage,

une activité excessive ou une s i a des pojds ouMdes PRECAUTIONS CONCERNANT L’ IMPLANT : Un implant ne
charges, notamment si I'implant est is ade %rges plus doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant
importantes associées a une lidation , ne peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une
pseudarthrose ou une cicatrisation incomplé&tey, aifisi que la panne du dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou

-} acumed’



cassure car une telle concentration de contraintes peut entrainer
une panne. L'association d'implants issus de fabricants différents
n'est pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre
métallurgique, mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de
I'implant chirurgical pourraient ne pas correspondre aux attentes
du patient, ou bien l'implant pourrait se détériorer avec le temps,
ce qui impliquerait une révision afin de remplacer I'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 usag€
unique ne doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes @
auparavant peuvent avoir créé des imperfections,
entrainer une panne du dispositif. Protéger les i
toute rayure ou cassure, car une telle concen
contraintes peut entrainer une panne.

ainsi que les lésions des nerfs ou des tissus mou ala
présence d'un implant ou a un traumatisme chiri . L'implant
risque de casser en raison d'une activité exces d'une ¢
prolongée imposée au dispositif, d'une cicatrisation inc
d'une contrainte excessive subie par I‘f% penda ention.
Un déplacement de I'implant et/oy u%\errege pez&'

es réactigns

produire. Une sensibilité aux mé
histologiques, allergiques ousdndesirables a dtrangers
dues a l'implantation d'un mate étrangeR t se produire.

comprennent la douleur, l'inconfort ou les sensationsE ales

‘%n concer@ nettoy:
e doivent pa re [ tilisés.
Q ri?a ¢

EFFETS INDESIRABLES : Les effets staires é%ﬁe%

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'g résence d'un implant ou a un
traumatisme chirurgical. \

INS TIONS POU@ TTOYAGE :

'un implant : Les implants

ne recommande pas le
rilisatioft oduits conditionnés dans un

e. Lesi * ournis non-stériles qui n'ont pas

uillés doivent étre traités

pas étre restérilisé s’il entre en contact avec
t contaminant (par ex., contact avec un tissu

2tel que des fluides corporels/du sang) a moins que
f a usage unique (DUU) ait été retraité dans un

un élém
biologi

saire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU suite au

@ntact avec du sang ou des tissus humains constitue un
e

traitement.

¢ Ne pas utiliser un implant dont la surface est endommagée.
Les implants endommagés doivent étre jetés.

e Tous les utilisateurs doivent faire partie du personnel qualifié et
étre en mesure de fournir des preuves quant a leurs
compétences et aux formations suivies.

o Les utilisateurs doivent porter un équipement de protection
individuelle approprié (EPI).

-} acumed’



Traitement manuel

Equipement : brosse & poils souples, solution enzymatique de
nettoyage neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

1. Préparer une solution a l'aide d'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produit de nettoyage. Suivre les
recommandations d'utilisation du fabricant du détergent ou
produit de nettoyage enzymatique en veillant a respecter le
temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la
concentration.

2. Laver l'implant manuellement et avec précaution. Ne pas
utiliser de laine d'acier ni de produits abrasifs sur les implagts.
3. Rincer I'implant minutieusement avec de I'eau DIl ou u

purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée p

final. %
4. Sécher l'implant a I'aide d'un tissu propre, %

pelucheux pour éviter d'érafler la surface
Traitement par ultrasons Q
Equipement : bain a ultrasons, produit de

neutre ou détergent neutre au pH < 8,5. Remarque :
par ultrasons peut aggraver les dommages des im

surface a déja subi des dégats.

1. Préparer une solution a l'aide d'eau du ro@w
détergent ou produit de nettoyage. Suiyre |
recommandations d'utilisation du faﬁx%; du déte t O
produit de nettoyage enzymati?u illant a respectes le
temps d'exposition, la tempé l{%}ualité dtau la
concentration.

. Nettoyer I'implant aux ultraso endant& s 15 minutes.

s dont Ia\(b
aude et @

3. Rincer l'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
purifiée. Utiliser de I'eau DI u@au purifiée pour le rincage

final. .
4. Sécher l'implant a l'aide iSsu propre, doux et non

pelucheux pour éviter %e la surface.
Trai nt mécaniqu
Quip

t: syste avage/désinfection, produit de

netteyage enzymatique neutre oulde §ent neutre au pH < 8,5.

Eau du robinet froide N/A

e

Solution enzy-
matique neutre
aupH=<8,5

Eau du robinet
chaude

N

Eau du robinet Détergent avec

Laya 5 chaude (> 40 °C) pH<85
ﬁ@‘
) Eau DI ou eau purifiée
neer 2 chaude (> 40 °C) NIA
Sec 40 90 °C N/A

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

Avertissements et précautions
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e La décontamination des instruments et accessoires
réutilisables doit étre effectuée immédiatement apres
l'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher des
instruments contaminés avant de les nettoyer/réutiliser. Tout

exces de sang ou de débris doit étre essuyé pour I'empécher

de sécher a la surface.

e Tous les utilisateurs doivent faire partie d'un personnel quallfe

en mesure de fournir des preuves quant a ses compétences e

politiques de I'hdpital, normes et instructions actuelles qui

aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les < : érieur a_11, uche d.

s'appliquent.

lors du nettoyage.
e Utiliser des produits de nettoyage contenant deg t

¢ Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de maténel@V
ti

fs

faiblement moussants afin de voir les instru
solution de nettoyage. Le ringage de ces p% e nettoy?G

minérales sur les instruments Acume

o |l est recommandé d'utiliser une solution enzym
produits de nettoyage au pH neutre, pour les j
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produ'
alcalin, il est trés important de rincer min

doit étre facile, pour éviter tout résidu.
¢ Ne pas utiliser de lubrifiants a base de @ e ni d'h$ .
d.
ique'et d

entles @
instruments pour complétement ellml r le produit. Q

e Les instruments chirurgicaux d0| eches
minutieusement pour éviter | n'de rou
lorsqu'ils sont en acier inoxyd

O

e Pour tous les instruments, controler la propreté, l'usure et le

fonctionnement des surface et lumens avant

stérilisation.

. L alum|n|um anodisé ng X entrer en contact avec
ines solutions net tes ou désinfectantes. Eviter les

d its nettoyants ectants alcalins forts ou les
i conten ode, du chlore ou certains sels de

ta x. Par aill%jans des tions dont le pH est
Iq isation peut se dissoudre.

‘ection manuelle

tique et les produits de nettoyage
la température recommandées par
solution est trop contaminée, en

tructio ﬁ ettoyag
repa@ solution
e ant la dilﬁ

lelfabBgicant. Lor

doivent entierement immergés. Faire bouger toutes les

parti es pour que le détergent entre en contact avec

t urfaces Immerger pendant vingt (20) minutes au
m. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour

rer une
acer I% ents dans la solution enzymatique ; ils

ire particulierement attention aux zones difficiles d'acces.

aire 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 l'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

es % yer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout débris.
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récurer. Faire tourner la partie flexible tout en la récurant pour
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées.

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

4. Placer les instruments, enti€rement immergés, dans un bain a

Faire particulierement attention aux canules
seringue pour atteindre les zones difficiles

sonication et de ringage ci-dessus.

8. Eliminer toute trace d'humidité des instrumen
tissu anti-goutte, propre et absorbant.

Instructions de nettoyage et de désinfecti
technique manuelle et automatique*®
&) (o]

1. Préparer la solution enzymatique duits de@ge
en respectant la dilution et la i re reconimandees par
le fabricant. Lorsqu'une sﬁe trés con rﬂe, en
préparer une nouvelle. @

edu

6. Inspecter les instruments sous une lumi le pour r@
toute souillure visible. A
7. Si une quelconque souillure est visible, repeter I'op@ de @

ombinant @

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils

doivent étre entierement immergeés. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour que Ig & t entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. rg er les instruments pendant au
i jser une brosse souple a poils en

ments en douceur, jusqu'a retirer

particuligrement attention a tous les
et les nettayerta I'aide d'un goupillon.
jli8ation d’u@? 2 ultrasons facilitera le
x ilisation d'une seringue ou d'un
j e des zones difficiles d'acces ainsi

iref les inst L@S de la solution enzymatique et les rincer
’ea@ ée pendant au moins une (1) minute.
instruments dans un netttoyeur/panier de
désinfi &@pproprié et lancer un cycle de nettoyage/
désin%n standard. Les minima indiqués pour les
efres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage

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

2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes avec de l'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

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

7 Rincer (10) secondes a I'eau purifiée ; lubrifiant opti 66 °

N

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

Remarque : suivre scrupuleusement les instructi

de lavage/désinfection

des instruments chirurgicaux. .
¢ Un systéme automatique peut par e
complément d'un nettoyage man
¢ Les instruments doivent étre minttiedsement in%ctés avant
stérilisation afin de garantirk acité dume %g .

étre utili n

STERILITE :

fournis stériles ou non

Les éléments du systeme peu &t
stériles.

N\

stérile a été exposé aune
Gy de rayons gamma. Acumed
ilisation de p itstayant été conditionnés de

i un mballa ile est endommagé, l'incident
Acumed". @duit ne doit pas étre utilisé et

f s'ils sont clairement étiquetés
stériles e s dans un emballage stérile non ouvert

cumed, t@&s implants et instruments doivent étre

nsidérési¢omme non stériles et stérilisés par I'hdpital avant
ispositifs non stériles ont fait I'objet d'une

liquant les paramétres de stérilisation listés ci-

ur des plateaux chargés au maximum, chaque piéce

t la place qui lui convient.

on stéril

éthodes 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 'AORN « Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings » et
a la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide to
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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. <

Frangais— FR/ PAGE 61

Autoclave a déplacement de gravité : o

Température d'exposition :

Temps d'exposition :

\ L3

Aut s

e Y

%hpérature os'g}n © 11329 °F)
Temps d : NMS

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

a
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout :]E Consulte chtions d'utilisation
. YNt 4t . . f T L N
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser

\‘
d’abord les lots les plus anciens. L A Att%&
A4

Stefilisé a Iaide d’oxyde d’éthyléne
| Sterilise pa@di?ation

Ve
Date li Jitilisation

o\
w‘@de catalogue
@ 4 }e du lot

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 diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d i \ “

ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri 0 Communauté européenne
contenu du présent document ne peut étresinte @ W P
comme une quelconque promotion ou piee aun ;% Fabricant

produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une ere *
particuliére non autorisée par la loi et les réglementati xy @ Date de fabrication
du pays ou le lecteur se trouve. \®‘ @
Ne pas restériliser
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@ut ® Ne pas réutiliser
élément complémentaire, voir les infor‘n'w:s contac p
figurant sur ce document. \ bt Limite supérieure de température
o\%

Représentant autorisé dans la

Avertissement: A usage professionnel uniquement

-} acumed’



Italiano— IT/ PAGE 63

ASTE OMERALI POLARUS, ASTE PER ULNA, RADIO E FIBULA ACUMED®

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL
CHIRURGO OPERANTE

per le esigenze del pazi n nsentlre un adattamento

precise ed un posiziona blle con sostegno adeguato.
BerlChg?il medico sia | dlarlo informato tra azienda e
DESCRIZIONE: La aste intramidollari e viti Acumed sono ; Z'O N ‘f:f)t”‘j,: m: d‘?gsere m‘;ﬁg 2;{’8:;‘2:;2' ogni
progettate per fornire fissaggio di fratture omerali, all‘avambrac@c ento. 6
e alla fibula in corso di guarigione.
INDICAZIONI: Le aste Polarus adempiono al fissag' d I(:_II:IO 'glr;R forzr:?t|DcEc>?1L<;uS<;rsTc';";’:§t':‘;r:a
fratture e osteotomie delllomero. Le aste per radio e ul ed essere o r|ut|||zzab|I|
adempiono al fissaggio di fratture e osteotomie delfavambreCcio.
Le aste per fibula Acumed adempiono al fissaggio @¥fratfure deIIa utente |fer|mento all'etichetta dello strumento
fibula. perd e se lo strumento & monouso o riutilizzabile.
entl monouso sono etichettati con il simbolo “Non

CONTROINDICAZIONI: Infezione attivnte
Osteoporosi, scarsa quantita o qualita del te to oss@
Sensibilita ai materiali. Se si sospetta sensibilita, € n

effettuare dei test prima dell'impianto. Setticemia ti non

disposti a o non in grado di seguire le indicazion eutiche
postoperatorie. Questo dispositivo non & pr per ! att
il fissaggio con viti agli elementi posterl coI|) el
colonna vertebrale cervicale, toracica o

INFORMAZIONI PER L'UTILI %PIANTO gglmensmnl
fisiologiche limitano le dime ei dlspo tabili. Le Il

chirurgo dovra selezionare il tlpo ele dlme approprlatl

GI| S
riutili

" come descritto nella sezione Legenda dei
riportata di seguito.

\' trumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
ilizzo

GIi strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono
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.

-} acumed’
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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 l'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 sicurow
per

efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una conos
approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazione, d @

G
strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccogfiandate
questo dispositivo. Il dispositivo non & stato proget per
resistere alle sollecitazioni dovute al supportodelp

di carichi o di attivita eccessive. |l dispositivespottebbe rompe
danneggiarsi quando l'impianto viene sot d carico

maggiore associato a unione ritardata, mancata unione
guarigione incompleta. Un inserimento non corretto
durante l'impianto puo accrescere le probabilita di
migrazione. Il paziente va informato, preferibilm
merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali

associati all'impianto. Gli avvertimenti compr o la poss
di malfunzionamento del dispositivo od&gianto ac
fissazione allentata e/o allentamento \ zione, &m
eccessiva o0 sostenimento del p 4@&0 o di carichi

particolar modo se l'impianto & sett

0 a cari &aggiori a
causa di unione ritardata, ma unione e

essuti molli

incompleta, compresi eventuali danni ai ne

corporeo,

insorti in seguito al trauma chirurgico o alla presenza
dell'impianto. Il paziente va avyertitdyche la mancata osservanza
delle indicazioni terapeutiche k atorie pud determinare
l'insuccesso dell'impianto e

possono causare distorsi
struttdire anatomiche ing

& attamento. Gli impianti

i &/obloccare la visualizzazione di

i radiografiche. La sicurezza, il
idne dei componenti del sistema di non

ri to o la mi
o stafl testati i%ente RMI sRrodpgtti simili sono stati testati
e descritti relativamehnte alle modalita“eon cui possono essere

utilizzati in m 10ni post-operatorie utilizzando

RMI". \4
" ShellockaFNG. Reference M, %' lagnetic Resonance Safety, Implants, and
ica

search Publishing Group, 2011.
TENZE S STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
0 sicuro e icace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
ve cono%(e lo strumento, il metodo di applicazione e la
tecnica @ ca raccomandata. Possono verificarsi rotture o
danm umento e danni al tessuto, se si sottopone

to a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in

ato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a

e

@m' uso improprio 0 non corretto. Il paziente deve essere
i

|

x rumenti 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

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
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promiscuo di componenti d’impianto realizzati da produttori ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non
corrispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel Requisiti di pulizia dell'im l |mpianti non devono
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzione essere riutilizzati. Acumed |a la pulizia e la
dell'impianto o I'esecuzione di procedure alternative. Interventi rlsterlllzza2|one diun prO tt fezionato sterile. Gli impianti
correttivi su pazienti impiantati non sono infrequenti. for on sterili che no tatl utilizzati, ma che sono sporchi,
essere proces nformemente ai seguenti elementi:
PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli Ze e precau.
strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati SI dovrg ffe‘t are Ia r| za2|one degli impianti se
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni ta uesti son ati in c n fonti di contaminazione (es.
da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggefe, gli tessuti i, Come e o fluidi corporei), a meno che il
strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni e i diS onous ) non sia stato ricondizionato da una
possono causare un malfunzionamento. r&»autoriz e abbia ricevuto I'apposita
ri za2|one lamentare. La pulizia del SUD dopo essere
EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti a efitrato in C toCon tessuti o sangue umano costituisce il
roces r|c dizionamento.
comprendono dolore, fastidio o sensazioni an dannl ai 0
nervi o ai tessuti molli insorti in seguito al #a urglco o Non un impianto se la sua superficie & danneggiata.
presenza dellimpianto. Possibile rottura |anto dovuta a Glij i danneggiati devono essere scartati.
attivita eccessiva, carico prolungato sul dispesitivo, guafigi ti devono possedere comprovati requisiti di

etenza e addestramento.

incompleta o all'applicazione di una forza eccessiva |anto
ento \@h utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezione

durante l'inserimento. Possibile migrazione e/o alle

dell'impianto. Possibilita di sensibilita ai metalli o reazione individuale (DPI).
istologia o allergica o da corpo estraneo dov t mplanto Processazione manuale
materiale estraneo. Si possono verlflcar caric

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente enzimatico

o dei tessuti molli, necrosi ossea o rlas ento 0s e OSi neutro o detergente neutro a oH < 8.5
dei tessuti o guarigione madegua;a lla presen ] 9 ) pH = S,0. o
impianto o a causa di un traum }\ 1. Allestire una soluzione con normale acqua di rubinetto calda e
detergente o agente pulente enzimatico. Seguire le
O raccomandazioni per I'uso del produttore dell’agente pulente
enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione che
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4.
Processazione ultrasonica
Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente enzimatic

detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura ultrasoni
potrebbe aggravare eventuali danni gia presenti sulli

4.

Processazione meccanica

. Lavare accuratamente I'impianto manualmente. Non utilizzare

. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o

. Sottoporre a pulitura ultrasonica I'impianto per a 015

. Risciacquare accuratamente con acqua d

tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente
enzimatico neutro o detergent neﬁa pH < 8,5.

panni di lana né detergenti abrasivi sugli impianti.

v

purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o
purificata.

Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con
un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.

4

Acqua di rubinetto
fredda
&

N/A

3

yi
al
Lavaggio enzi-

matico

D

A o
&hdi rubinetto

fredda

Enzimatico neutro
pH<8,5

P

Acqua di rubinetto

Detergente a pH

|

«

Li:’r\ calda (40 °C) <85
\\ Q\ Acqua calda deion-
vaggio 5 izzata o purificata N/A

(>40 °C)

4

€0

raccomandazioni per I'uso del produttore.d -y’@

enzimatico o del detergente facendo p % are attenzione@
tempo d’esposizione, temperatura, standard’di qualita .
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

]

minuti.
ata o

8
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare ua deioni
purificata. ¢ ,t

Per evitare di graffiarne le supgrfi@\ugare l'impi
un panno pulito e morbido ch r& ci pelucchi.

O -

on

q
t
iti'gttenendosi alle indicazioni riportate di seguito.

\%artenze e precauzioni

¢ La decontaminazione degli strumenti o degli accessori

Asciug%\
Re i di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,

e accessori Acumed devono essere accuratamente

40

90 °C

N/A

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.

Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di
addestramento e competenza. L’addestramento dovrebbe
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includere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche 1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e detergente alla
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante. diluizione e temperatura d'uso raé¢omandati dal produttore.

e Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole Quando la soluzione in uso @tracce evidenti di
metalliche né spugnette abrasive. contaminazione, elimina V tituirla con una fresca.

« Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono 2. Collpcare la strumentazigne nella soluzione enzimatica fino a

immersi nella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti con
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i %‘

[ r*@o mentare tutte le parti mobili per
il contatto con ogni superficie.

ti®(20) minuti. Per eliminare

detergenti devono essere completamente sciacquati via. an nereaba 0 Per almeng Ve
i traccia Visi u di detriti

trumenti a spaz2gla p
nzione ee dlfficili da raggiungere.
rticolar ione a ogni strumento cannulato e

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

e Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo I

agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E molto |

che i detergenti alcalini siano accuratamente ne Bili: lavare le commessure con

ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti. Q&)ondante 0 e pulente per eliminare tutta la sporcizia
 Per prevenire la formazione di rugglne be realizzatj ventu ente esente. Strofinare la superficie con una

in acciaio inossidabile di alta qualita, g ChlfUFglC spazz rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.
devono essere accuratamente asciug |e§ rea flessibile e strofinarne la superficie con uno
zia d|

r le struttu

e Prima di essere sottoposti a sterilizzaz li strum 0. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
chirurgici devono essere ispezionati controllandon are il lavaggio di tutte le fessure.
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appr rarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
funzionamento, stato d’'usura e normale deterj \ er almeno tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare
e |’alluminio anodizzato non deve entrare in tto con particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una
determinate soluzioni detergenti o disinfettandj @’ siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.
detergenti e disinfettanti fortement N o di soluzioni 4. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno
contenenti iodio, cloro o partlcolar allici. In ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le
fe | trato parti mobili per consentire al detergente di entrare in contatto

soluzioni a pH maggiore di 1 ro rimu
anodizzato. con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)
Istruzioni per la pulizia/disin ne man@ minuti.
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. 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.

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

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combina

8.

manuale/automatizzata

1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e d te alla
diluizione e alla temperatura d’'uso raccom
produttore. Quando la soluzione in uso mo ce evide
di contaminazione, eliminarla & sostitui a fresca.

detergente di raggiungere ogni superficie. Mant
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogpi
di detriti, strofinare delicatamente gli strum
spazzola a setole morbide di nylon. Prest
attenzione alle aree difficili da raggisingere. Dedicar

particolare attenzione agli strumen x atie pu@n
j onicatoge aittera a

appropriato scovolino. Nota: ['uso
. % siringa o
e Ui difficile

o

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare

con acqua deionizzata per almeng,un (1) minuto.
4. Disporre gli strumenti nella ito’Cestello del dispositivo di
rli impostando un ciclo

lavaggio/disinfezione e p
standard. | seguenti p tri’minimi sono essenziali per la

Quind@ uti di risciacquo in normale acqua di rubinetto fredda

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

b2
ﬂmetto calda (64-66 °C/146-150 °F)

VN
@'Risciacquo di quindici (15) secondi in normale acqua di rubinetto
calda

Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante
opzionale (64-66 °C/146-150 °F)

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

Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-
aggio/disinfezione

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata
-} acumed’



e Sconsigliamo 'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione
automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti
chirurgici.

¢ |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come
processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento
manuale.

¢ Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.

STERILITA:

sterili.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato auna
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. on consig

sterilizzazione del prodotto confezionato Ste

Acumed.

Prodotto non-sterile: A meno di una

iar%&wettatu ra@
ne dichiari la sterilita e il suo impacchet nto nella beqne
sigillata fornita da Acumed, tutti gli i iegli struw%ﬂ VONo
essere considerati non sterili e, & %essere sottoposti a
sterilizzazione presso la stru;turas& aliera o@?ﬁte prima

dell'uso. | dispositivi non-steri stati ce& sando i

| componenti del sistema potrebbero essere forniti %@—

e/ Se la confezigne
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed
prodotto non deve essere utilizzato e deve essere rgstituite ad
\ e

parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoi a

pieno carico, con ogni parte alwmodo appropriato.
*

Metodi di sterilizzazion

e Pepistruzioni specific
igurazioni del ¢

sterilizzatore e sulle
consultare le istruzioni scritte del
apparecchiatura.

re della
. uire le attuali “Recommended practices for care sterilization
in the prac etting” AO
Compr guide to

SI/AAMI ST79: 2010 —
sterilization and sterility
assu ilities.

e Si one flash. Se si rendesse comunque

—

T79: 2010 — Comprehensive guide to

health
iglia la ster%
e aria,:@ e eseguita unicamente secondo i
éeam ion and sterility assurance in health care

eriliz
facilities
P ad

AWdlslocamento per gravita:

ratura di esposizione: | 132 °C (270 °F)

mpo di esposizione: 30 minuti

Tempo si asciugatura: 65 minuti

Autoclavi con pre-vuoto:

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

Tempo di esposizione: 14 minuti

Tempo si asciugatura: 65 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

questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con diver:
indicazioni o restrizioni. L’'uso dei prodotti potrebbe,
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quant
contenuto in questi materiali deve essere inte

come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in s @ di non
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe in/Cui si tro& *

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform
contatto che si trovano in questo docum%

*

L
Consultawioni per 'uso
AN
Att%\e\

v
S@zato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

@ N @}lce lotto

~

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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POLARUS HUMERALE STANGEN, ACUMED® ULNA- RADIUS- EN FIBULASTA

de vereisten van patient v te adaptatie en een goed
aansluitende pasvorm m doende ondersteuning. Hoewel de

pgeleide tus h el tussen het bedrijf en de patiént
BESCHRIJVING: De Acumed intramedullaire stangen en be'a:%a“ (a'ﬁtc:‘e '”for;a:fegf 'g d‘é‘;ﬁfcume“t
schroeven zijn ontworpen ter fixatie van humerale, onderarm- e 9 ’

fibulafracturen tijdens de genezing. * .
BRUI MATIE RGISCHE INSTRUMENTEN:

INDICATIES: Polarus-stangen zijn bestemd voor fract V Instru le bij di . wprden geleyerd.: kunnen
o jn voor ee gebruik of geschikt zijn voor
en osteotomieén van de humerus. Acumed radlus en h ik
ulnastangen zijn bestemd voor fractuurfixatie en o C .
e gebruike het instrumentlabel te raadplegen om te
zien of dit instrument voor eenmalig gebruik of voor

ik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
an een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
ven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

van de onderarm. Acumed fibulastangen zijn b
fractuurfixatie van de fibula.

CONTRA-INDICATIES: Actieve of late @ ctie.
i 0

Osteoporose, ontoereikende hoeveelheid O aliteit b umenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig

delen. Overgevoeligheid voor het materiaal. Indien di xebrwk worden weggegooid.

bestaat, dienen voor implantatie testen te worde oerd

Sepsis. Patiénten die instructies voor postope org nie ot \ Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte

kunnen of willen opvolgen. Dit instrument is oeld vo !evensduur. qur_en na elk gebrullk moeten herbruikbare

schroefbevestiging of fixatie aan de pos ieur mente instrumenten, |.r.1d|en van toepgs.smg., Yvorden gepontroleer_d

(pedikels) van de cervicale, thoracale o@ale rug% op _scherpte., slijtage, bes_che_ldlglng, jUISt.e reiniging, corrosie
en integriteit van de verbindingsmechanismen. Er moet met
name aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en

GEBRUIKSINFORMATIE 'MPL N: Fy3| ische instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het

afmetingen beperken de ma |mplan Q hirurg dient inbrengen van implantaten.

een type en maat te selecteren die"het bes nkomen met
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CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische van schade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel

technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem wordt operatietrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om patiént dient gewaarschuwdj% dat door het niet opvolgen
peratieve zorg het implantaat

zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van de chirurg om  kapot kan gaan en/of de ling mogelijk niet succesvol is.

v6oér gebruik vertrouwd te zijn met relevante publicaties en De i I taten kunnen,di e veroorzaken en/of in

ervaren collega’s te raadplegen aangaande de procedure. De he afbee @ het zicht op anatomische structuren

chirurgische technieken kunt u vinden op de website van Acumed De CO% en van ysteem zijn niet getest op
warming of Qde MRI-omgeving.

t

(acumed.net) %’
WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: ljze " rde” gebruikt in post-operatieve

r S
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient de @% aties wa I-apparatuur gebruikt wordt'.

véor gebruik van deze producten met de procedure vertrouwd te  van de instructies betreﬁw
h

en daarvan is beschreven

grondig vertrouwd te zijn met het implantaat de Reference or Magnetic Resonance Safety, Implants, and

. . IResearch Publishing Group, 2011.
toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbe
chirurgische techniek voor het hulpmiddel. Het hul | is niet

: RSC U EN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
ontworpen om de belasting van het dragen v of lasten
of van overmatige activiteit te weerstaan. He ddel kan STRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
breken of beschadigd raken als het word % rpen aan Acume enten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
verhoogde belasting in verband met vertraagdé samenggo&i instr e toepassingsmethode en de aanbevolen

geen samengroeiing of onvolledige genezing. Door opj
insertie van het hulpmiddel tijdens de implantatie
op losraken of migratie ervan groter. De patiént
schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld va

ng, .
9 c% he techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
Ischade, kunnen optreden indien een instrument wordt

kans ’
i Voorke@(gesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
; icht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de

beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij

beperkingen en de mogelijke bijwerkingen v t implantaa

DeF;e wagrschuwmgengorr:vattejn de mg k dat hetrl)w voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
kapot gaat of dat de behandeling nie Is gevo instrumenten verbonden zijn.

fixatie, belasting, overmatige ac v. het dragen van'gewicht

of lasten, in het bijzonder als het aat verhoogde belasting VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET

groeiing, geen  IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt
mogelijkheid  worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben

-} acumed’
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gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument. reacties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat aanwezigheid van een implantaat ofgperatietrauma kan schade
dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen. Het aan zenuwen of weke delen’tk rose of botresorptie,

mengen van implantaatcomponenten van verschillende weefselnecrose of onvoldo nezing tot gevolg hebben.
fabrikanten wordt om metallurgische, mechanische en functionele \é'\

redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk dat de voordelen van EIN%INSTRUCT

implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingen van de
patiént of met de tijd kunnen verslechteren, waardoor ;&1

ei voor h@glgen van implantaat: Implantaten
revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen of mo niet ophieuw Worden g ikt."Acumed adviseert om
alternatieve procedures uit te voeren. Revisie-operaties met steriel verpakfe agtiKelen niet te reinigen of te steriliseren.

implantaten zijn niet ongewoon plantat geleverd en niet zijn gebruikt
V maar ijn gew
O aanwijzingen worden &
ontstaan waardoor het instrument gebrekepskkaiigaan vertonefi. lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het
Bescherm instrumenten tegen krassen e @ dihgen; dergeli hul
beschadigingen kunnen leiden tot defecte .
gen. Reiniging van een SUD nadat het in contact is
Beschadigde implantaten dienen te worden weggegooid.

oeten volgens de volgende
chuwinge, @orzorgsmaatregelen
wo"rdenc) implantQ&ﬂag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
m
voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwerkt door

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijfis gema Romen met menselijk bloed of weefsel bestaat uit

ke erverwerking.
gevolg van operatietrauma. Bij overmatige a it, la
belasting van het hulpmiddel, onvolled?;&pezing 0 eféning e Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgischg
instrumenten voor eenmalig gebruik mogen nooi
gebruikt. Door eerdere belasting kunnen onva @ >

eld:
in contawst et contaminatie (bijv. contact met biologisch
voegde instelling die hiervoor de juiste vergunning heeft
of abnormale gewaarwordingen en schade aa en of we
delen als gevolg van de aanwezigheid van r@antaat of@ ¢ Gebruik geen implantaat indien het oppervlak beschadigd is.
cti
van overmatige kracht bij het inbren het impla gedocumenteerd bewijs van training en competentie.

breken. Migratie en/of losraken &e pla_ntaatﬁnnen « Alle gebruikers dienen een geschikte persoonlijke
optreden. Door implantatie vag e emd Jic sunnen beschermende uitrusting (PPE) te dragen.
overgevoeligheid voor metaal, logisch ische
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Handmatige verwerking 4. Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale enzymatische om krassen op het oppervla twijden-
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5. Mechanische verwerking .«
1. Bereid een oplossing met warm kraanwater en detergens of Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het reiniger of neutrale deter: &vet een pH < 8,5.
gebruik van de enzymatische reiniger of detergens en geef Py

temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie. (\
2. Was voorzichtig handmatig het implantaat. Gebruik geen rg . 3 R 0\
staalwol of schuurmiddelen op implantaten. orwassing _ 2 Q N\ U kraanwater N.vt
3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd wat V @ %\ Neutraal enzy-
Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeli Enzwg & Warm kraanwater :
matisch pH < 8,5
4. Droog het implantaat met een schone zachte, plyiswri k « %
om krassen op het opperviak te vermijden. v
i | 5 Warm kraanwater Detergens met
Ultrasone verwerking assing (>40 °C) pH<85

Uitrusting: Ultrasone reiniger, neutrale e re/n/ger

neutrale detergens met een pH < 8,5. O g Ultraso e ) Warm DI of gezuiverd N
reiniging kan additionele beschadiging ve aken bij water (>40 °C) vt
implantaten waarvan het opperviak beschadlgd is.

1.

speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd, Q
*

40 90 °C N.v.t.

Bereid een oplossing met warm kraanwater en
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrik
gebruik van de enzymatische reiniger of

ns en ge \Ierelsten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten

speciale aandacht aan de correcte blgatste en accessoires van Acumed dienen véér hergebruik grondig te
temperatuur, waterkwaliteit, en con& worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder.

. Reinig implantaten ultrasoniscl g& mmnma@ Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen
minuten. e Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoires

. Spoel het implantaat gro of g ater dient direct na afronding van de chirurgische ingreep plaats te
Gebruik DI of gezuiverd water Voor de Ia ellng vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet
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kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt. ¢ Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te bepaalde reinigings- of desipfectégende oplossingen. Vermijd
voorkomen dat dit op het oppervlak opdroogt. sterk alkalische reinigingss & ecterende middelen of

« Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met oplossingen die jodide, % bepaalde metaalzouten
gedocumenteerd bewijs van training en competentie. Training bevatten. De anodizat n eveneens, in oplossingen met
dient de van toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en p wgarden boven sen.

ziekenhuisbeleid te omvatten. esinfecteringsinstructies

e Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende reid enzymati en reinigifigdmitidelen met de door de
het handmatige reinigingsproces. fa rikant agAkevelen gebn@ unning en -temperatuur.
 Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen m t rden bereid wanneer

erse o en diené
oppervlakte-actieve stoffen die weinig schuim vorme Z0 bestaa p 083'”9@ verontreinigd zijn.
instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn. @ 2. Pl rumente ymatische oplossing totdat ze
n Ie

Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrug nderg Id zijn. Activeer alle beweegbare delen
afgespoeld te kunnen worden om residu te voorko t de dete et alle oppervlakken in contact kan

e Mineraalolie of silicone smeermiddelen m Acume en Wea&durende minimaal twintig (20) minuten.
-instrumenten worden gebruikt. Gebrui n borstel met zachte nylon haren om voorzichtig de

e Enzymatische en reinigingsmiddelen e pH woroq > |nstru G tefschropt;en tOtgat r?t"e zichtba.:?kdtebt;ie is.k
voor reiniging van herbruikbare instru Ién. el speciale aandacht aan moeilijk e bereiken
n. Geef speciale aandacht aan alle gecannuleerde
menten en reinig met een geschikte flesborstel. Voor

is erg belangrijk dat alkalische relnlglngsmlddelen
worden geneutraliseerd en van de instrumenten otgestelde veren, spiralen, of flexibele vormdelen: Giet
\ me hoeveelheden reinigingsmiddel over de holtes om al het

afgespoeld.

* Chirurgische instrumenten dienen grondq&/ en ged@j vuu weg te spoelen. Schrob het opperviak met een

om roestvorming te voorkomen, zelfs indi aardigd schrobborstel om al het zichtbare vuil van het opperviak en de
roestvrij staal van hoge klasse. o

holtes te verwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het
e Alle instrumenten dienen voor ste e WOFdelxg opperviak met een schrobborstel. Roteer het deel tijdens het
geinspecteerd op reinheid va f& akken, verbindifigen, en schrobben om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd.
lumens, juiste functie, en slijtage scheure 3. Verwijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie
(3) minuten grondig onder stromend water. Geef speciale
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aandacht aan canules, en gebruik een spuit om alle moeilijk te met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
bereiken gebieden te spoelen. schrobben totdat alle zichtbare rie is verwijderd. Geef
4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een speciale aandacht aan mqetij reiken gebieden. Geef
ultrasone eenheid met reinigingsmiddel. Activeer alle speciale aandacht aan a nnuleerde instrumenten en
beweegbare delen zodat de detergens met alle opperviakken inig met een geschikbflesborstel. Opmerking: Het gebruik
in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende egn sonicator h et grondig reinigen van de
minimaal tien (10) minuten. ] ten. He' ( van een spuit of Watgrstraa/ zal het
5. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd van molijNe bereikepeggbipden en dicht op elkaar
water gedurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het ende o Nl, verbetergll
spoelwater geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijiy¢ 3Haal de in nten uit de @ ymoplossing en spoel minimaal
Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spuftom één (1 in gedej erd water.
alle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen. 4. Plaatsy mente en geschikt wasser/desinfectormandije
6. Controleer instrumenten onder normaal licht om zi huil @rk het middels een standaard cyclus van de
te verwijderen. er/desinf . De volgende minimale parameters zijn
7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hi ve schreve gfsentieel v rondige reiniging en desinfectering.
sonicatie- en spoelstappen. % \
8. Haal de overmaat aan vocht van de ing met een@ %
schone, absorberende, niet-afgevend . @
Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigi \

desinfecteringsinstructies
1.

o

Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen oor de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning e
Verse oplossingen dienen te worden berei
bestaande oplossingen sterk verontreifigd zijn.

/-

. Plaats instrumenten in enzymatis ossing tot%
volledig ondergedompeld zijn N alle bewﬁgcba delen
Il %e

zodat de detergens met alle o akken in t kan
komen. Week minimaal tien minuter@k een borstel
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STERILITEIT:
1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater System components may be’p@terile or nonsterile.
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater
- ] Steriel,product: is blo aan een minimale dosering
3 Eén (1) minuut weken met enzym van kGy gamma- Acumed raadt hersterilisatie van
4 Vijftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater (X 2) Stefe erpakte |et aan. Als de steriele verpakking is
y hadigd, moet ident a rmed worden gemeld. Het
5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater ro t mag en gebr moet worden teruggestuurd
ngar Acumed
6 Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater
et- roduct dUIde|IJk gelabeld als steriel en
7 Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water me-tﬁﬂi eel gel in een on de steriele verpakking geleverd door
dlenen Iantaten en instrumenten als niet-steriel
8 Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 487240 E; ) rden bes d, en voér gebruik door het ziekenhuis
rden gest riliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met
Opmerking: Volg nadrukkelijk de instructies van cﬁ gebrwk an de hieronder opgesomde
desinfecteerder 4 ameters in volledig gevulde trays waarop alle delen

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsins
¢ Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen

instrumenten.

e Een geautomatiseerd systeem kan w
follow-up- proces van handmatlge réli

sten
e wijze zijn geplaatst, gevalideerd.

\ ilisatiemethoden

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.
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o Nederlands— NL/ PAGE 78

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 Blootstellingstemperatuur: | 1 iy& .

r' N

to steam sterilization and sterility assurance in health care N
facilities. Blootstellingstid: w\m

\J
d: ki inute
& uiimautocl *

00!
re- 3
» ' 3 o N
Blootstelling eratuur: | 132 m )
. ﬂ\u?e
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%
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Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf:
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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 voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o
materialen mag worden beschouwd als een i n
of verzoek om enig product of voor het gebjuiik nig
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
onder de rechten en voorschriften van hetland'wa

lezer zich bevindt.

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een VNZOGP&

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

snummer

N\
‘®tchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur
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@ Norsk — NO / PAGE 80

POLARUS STENGER FOR HUMERUS, ACUMED® STENGER FOR ULNA, R OG SKINNEBEN

adekvat stgtte. Selv om e et utdannede mellomleddet
INFORMASJON TIL KIRURG mell selskapet og pa: skal den viktige medisinske
|nf jonen i dette ntet formidles til pasienten.

BESKRIVELSE: Acumed intramargstenger og -skruer er Iaget

for fiksering av frakturer i humerus, underarm og skinneben me B KS|NF
de heles. trumente

ISKE INSTRUMENTER:
ette systemet kan vaere for

ngangs r gjenbru

INDIKASJONER: Polarus stenger er beregnet pa ma Iese en pa instrumentet for & se om
frakturfiksering og osteotomier i humerus. Acumed ste entet er ngsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
ulna og radius er beregnet pa frakturfiksering og o r ngangsb erket med et symbol «for
underarmen. Acumed stenger for skinneben e gangsbruky, som beskrevet i symbolforklaringen
frakturfiksering i skinnebenet. nedepfor.

Inst er for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
KONTRAINDIKASJONER: Aktiv eller |a fekSJ
Osteoporose, utilstrekkelig mengde av ellePkvalitet pa rukbare instrumenter har en begrenset brukstid. For
vev. Materialsensitivitet. Ved mistanke skal tester utf tter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
implantering. Sepsis. Pasienter som ikke er wlhg@kke eri or skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,
stand til & folge postoperative pleieinstrukser nnretnlngen 09 man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
er ikke ment & skrus fast eller fikseres til ba enter spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
(pedikler) pa cervikal, toraks eller Iumba brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er

dimensjoner begrenser stgrrelse kan brukes X e 3
Kirurgen ma velge typen og en som st til k[rurgens ansvar a gjore seg kjent. med prosedyren for brulf av
pasientens behov for & fa en tett i asnlng 03|SJon med disse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar a veere kjent
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med relevante utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de

angaende prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa  trygt kan brukes i postoperativ kliniSk.evaluering med MR-utstyr1.

Acumeds nettsted (acumed.net). " Shellock, F. G. Reference Manual for tig Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical eﬁ ublishing Group, 2011.

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og effektivt bruk .
av implantatet ma kirurgen gjgre seg godt kjent med implantatet, -AD@R o KI@ (e bukes pa on g 06

applikasjonsmetodene, instrumentene og de anbefalte kirurgiske ~ IAStragfenter fra Ac al kunne brukes pa en trygg og
teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen er ikke laget ktivifiate, ma kifuren kjenne gikipstrumentet, bruksmaten og
for & tale belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet. @rdr:\gﬁltg rurgiske teknik tHhe et instrument utsettes for

Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir fhg, forho t, kompakt bein, feil bruk
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket groprosess, det
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting

er ikke-ti

e bruk, ka til at instrumentet knekker eller
tar skade éller til skade pa . Pasienten skal varsles, helst
skriftlig, oM risikoene % et med denne typen instrumenter.

anordningen under implanteringen kan gke muligheten den

Iasner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, helst/sKriftligrom

bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekt S OLDSR FOR IMPLANTATER: Et implantat ma

implantatet. Disse forholdsreglene omfatter ri gjen es. Tidligere stress kan ha fgrt til sma misdannelser
b&;at anordningen svikter. Beskytt implantater mot

—
—_
D
—
o
5
<
('Ds
=,
© O
33
>
OQ)
>

anordningen eller behandlingen svikter sopase
fiksering og / eller Igsning, stress, overdr: @ i
eller lastbeerende, szerlig dersom implantatet opplever

belastning pa grunn av forsinket union, fraveer av uni
ufullstendig helbredelse og muligheten for skade pa
blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller
Pasienten ma advares om at dersom en ikke
postoperative pleieanvisningene, kan implan
behandlingen sla feil. Implantatene km&érsake fordfeifi

og/eller hindre visningen av anatomi turer pa
rentgenbilder. Komponentene i systeat€bhar ikke blitt teStet for  cqpy6) DSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
sikkerhet, oppvarming eller migrégin R-n{@ nende Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere

r, for stresskonsentrasjoner kan fgre til svikt.
@av implantkomponenter fra forskjellige produsenter

* Blan
a% ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
eller % r. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
plantate\ ientens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe
e om ngdvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller
@ for & utfere alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
implantater er ikke uvanlig.

belastning kan ha fart til defekter, som kan medfere at en
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innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, (engangsenhet) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet
ettersom slik konsentrert belastning kan fore til svikt. med riktig lovbestemt godkjennelsg for slikt arbeid.

Reprosessering er rengjgii en*engangsenhet etter at den
NEGATIVE FALGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller har kommet i kontakt me \ ntblod eller vev.

unormale fornemmelser og nerve- eller bigtvevsskade pa grunn ~ ® Implantat ma ikke erkxls overflaten har blitt skadet.
av tilstedevaerelsen av et implantat eller som fglge av kirurgisk mplantater& tes.
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdreven aktivitet, oAl ere skal alifisert personell med

vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendig heling eller at kumente tert@ pa opplaring dg kompetanse.
det blitt utavd for stor kraft pa implantatet under innsetting. Det %Brukere s

‘ uke egnet p ig verneutstyr (PPE).
kan forekomme at implantatet flytter pa seg og/eller lgsner. ¢

Falsomhet overfor metall eller histologisk eller alergisk elle g X .

negativ reaksjon overfor et fremmediegeme kan forekon Utstyr: [ ymed my @ oytralt, enzymatisk .

et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale. Et i iddel elleRgoytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
implantat eller kirurgisk trauma kan fare til skader p& 1 ller j@r en op |@ ved bruk av varmt springvann og vaske-
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging, .nekfosé av vev r rengiﬂr'ﬂd% del. Folg anbefalingene fra midlenes

eller utilstrekkelig heling. 0 ved bruk, og veer spesielt ngye med
@ ekspoa; tider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

RENGJZRINGSINSTRUKSJONER: 2. Va ntatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
. re ingsmidler pa implantater.
Instruksjoner for rengjering av implantat: Implant ikke mplantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
brukes pa nytt. Acumed anbefaler ikke ny rengjgrin r set vann til den siste skyllingen.
sterilisering av sterilt pakket innhold. Implantate ikke ork implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga &
forsynes sterile og som ikke har veert brukt, blitt tiIszI@r skrape opp overflaten.
behandles i henhold til fglgende: . \ Ultrasonisk behandling
Advarsler og forholdsregler \ \p Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, naytralt, enzymatisk
* Det skal ikke utfres resterilis in@ plantatene hvi rengjgringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
implantatet kommer i kontakt k (f.eks. Merk at ultrasonisk rengjering kan forarsake ekstra skade pa
kontakt med biologisk vev4 lod), med  implantater som har overflateskader.

% taminasj
om krop vﬁ
for eng%

mindre enheten som er beregn
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. Klargjgr en opplgsning ved bruk av varmt springvann og vaske- Rengjgringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og

eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes tilbehgr ma rengjgres naye for gjenbguk, og i henhold til
produsent ved bruk, og veer spesielt naye med retningslinjene nedenfor.
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.  Advarsler og forholdsreg
2. Rengjer implantatene ultrasonisk i minst 15 minutter. « Defontaminasjon av gj kbare instrumenter og ekstrautstyr
3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller tter at inngrepsprosedyren er
renset vann til den siste skyllingen. rte instrumenter terke for rengjering/
4. Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga a ' blod eligr ter méa terkes av for &
skrape opp overflaten. en.
Mekanisk behandling personell med dokumentert

Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, naytralt, enzymatisk
rengjaringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en p

tanse Oppleeringen skal
gjeldende retningslinjer, standarder og

e sregler. g’
bruk me : er eller skurekluter i lgpet av den

nueIIe re ingsprosessen.

jgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell
Forvask 2 Kaldt spri i

N N
M i )
U iigsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for a
n -
Enzymvask 2 Varmt springvann zy eSter
H<85
raloljer eller silikonsmaremidler skal ikke brukes pa
! u

cumed-instrumenter.
Vaskemiddel ed

Ngytrale pH-enzymatiske og rengjgringsmidler anbefales for
rengjaring av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert viktig

Varmt springva
(>4O °C)

Vask Il 5

@,

at alkaline-rengjeringsmidler ngytraliseres ngye og skylles av

Skyll 2 Varm é\ \ instrumentene.
¢ Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for & hindre
Tork 40 90 °C N/A rustdannelse, selv om de er produsert av rustfritt stal av hgy
kvalitet.
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¢ Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
lumener, riktig funksjon og slitasje for sterilisering.
Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unngé sterke
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmidler som
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdier over 11.
Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjar enzymatiske og rengjaringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
lgsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning bla

. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overﬂate%omva&t i
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk non skrubb
instrumentene forsiktig til alle synlige resterte et. Veer
spesielt oppmerksom pa omrader somyér Ve lige & na.
spesielt oppmerksom pa alle instrume 2d kanyler; 9,
rengjer med en hensiktsmessig flaskebgfste. For eks rte
fjeerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll spr &med
rikelige mengder rengjeringsopplgsning for & @t alt
smuss. Bgy det fleksible omradet og skrubb.o ten me

skrubbebgrste. Roter delen mens du skr ra smg@t
alle sprekker blir rengjort. N xe
Fjern instrumentene og skyll naye nnende@inst
tre (3) minutter. Vaer spesielt @ m pa naler, ruk en
sproyte for a skylle alle oﬁ er vanskelige a na.

a .
&Q e for & sk@e omrad
@Lﬂ piser in@e@ ene Lno
‘d\/

4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet

med rengjgringsopplasning ,Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far konta e overflater. Soniker
instrumentene i minst ti utter.

instrumentene o i deionisert vann i minst tre (3)

r eller til alle @ blod eller smuss er fraveerende i
sielt oppmerksom pa naler, og bruk en
mper vanskelige a na.
lysning for & fierne synlig

muss.
@, gjenta sonikeringen og

. Hvis d@es synli
i ne over:
instrumentene med en ren,

rn'everflgdi
rberende s t.
i andelle/automatiserte rengjorings- og

& blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende

en blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

@asser instrumentene i enzymatisk lasning til de er helt
d ex edsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at

rengjaringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fjernet. Veer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a na. Veer
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og
rengjar med en hensiktsmessig flaskebarste. Merk: Bruk av en
sonikator vil hjelpe med nye rengjoring av instrumenter. Bruk
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av en sproyte eller vannstréle vil forbedre skylling av omrader

Instruksjoner for rengjering/desinfeksjon

som er vanskelig & na og naerliggende overflater.  Automatiserte vasker-/tarkegsystémer anbefales ikke som
3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert eneste rengjgringsmeto Q& Iske instrumenter.
vann i minst ett (1) minutt. o Et automatisert system k es som en oppfalgingsprosess
4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og til manuell rengjaring.
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Falgende t ntene skal iseres naye for sterilisering for & sikre
minimumsparametre er avgjgrende for & oppné ngye effektiyrengjering”
rengjering og desinfeksjon. Q
K O
Syste enter k s sterile eller ikke sterile.
1 To (2) minutters forvask med kaldt springvann A% y
2 Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt $|0ringv€=1f~ V odukt: rlle produktet be eksponert for en
3 Ett (1) minutts enzymgjennomvasting \i ’ Gy gammastraling. Acumed anbefaler
ng v sterllt pakkede produkter. Hvis den sterile
4 Femten (15) sekunders skylling i kaldt springwagn ( adet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
] ] N Produkt% ikke brukes og det ma returneres til Acumed.
5 To (2) minutters vask med vaskemiddel me&d varmit springvann -
(641166 °C/146-150 °F) -
< rilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket sterilt
6 Femten (15) minutters ny skylling med varmt Spring\ﬁ“ vert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle
Ti (10) sekunders skylling med renset vann med aal3fritt 8mor- lantater og instrumenter k_)etraktes som |kk_e—ste_rlle av
7 emiddel (64-66 °C/146-150 °F) b sykehuset for bruk. Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk
A ) av steriliseringsparametrene som er listet nedenfor, i fullt lastede
8 Sju (7) minutters terking i varmiuft (118@?) ’ Eé } brett med alle deler riktig plassert.
Merk: Folg instruksjonene fra vaskeren @senheten rodusent
ngye
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Steriliseringsmetoder

o Radfer deg med de skriftlige anvisningene til
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/
AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsteriliserin
og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

¢ Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukegw?ﬂ@
den kun utfares i samsvar med krav i ANSI/AAMI ST79: 2¢
Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilifét g i

helseinstitusjoner.

Norsk — NO / PAGE 86

Tyngdekraftforskyvende autoklave:

Eksponeringstemperatur: | 1 3%&3&M

»
Eksponeringstid: *\h
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé 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 forst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

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

\,g :@ N rikode

®0 | ECYREP | Autorisert representant i EU

seg.

i dette dokumentet. $

Produksjonsdato

$ A ;&v Produsent
t \ @ Ikke steriliser
®
t

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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° Portugués — PT / PAGE 88

HASTES UMERAIS POLARUS, HASTES PARA CUBITO, RADIO E PERONIO D&IUMED@)
>

PARA A ATEN_QAO ESPECIAL DO INFORMAGOES PARA U %AO DO IMPLANTE: As
CIRURGIAO OPERADOR dimepsoes fisiologicas Iiﬁ os tamanhos dos dispositivos dos
im%o cirurgiéc@ escolher o tipo e o tamanho que
XA . el respon ecessidades dos pacientes para uma
DESCRICAO: As hast_es mtramedular_es e pgrafgsos da or'adaptacac e utha base [¢om o suporte adequado.
Acumed foram concebidos para proporcionar fixagdo em E B s tent t
fracturas umerais, do antebrago e do perénio durante o proces m ario competente entre a
de cicatrizacso d ’ 0es médicas importantes
€ cicatrizagao das mesmas. evem ser transmitidas ao

INDICAGOES: As Hastes Polarus visam a fixagéo d
;raciuras edos_teotom]fas d9 u(rjnefro. ,tAs Hastestpara ito MACOE UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

a Acumed visam a fixagao de lracturas e oste SO RGICO: strumentos fornecidos com este sistema
antebrago. As Hastes para perénio da Acum fixacao

ar-se a uma unica utilizagdo ou podem ser

de fracturas do perénio. reutiliza
~ . ) N o ia' dor deve consultar o rétulo do instrumento para
CONTRA-INDICAGOES: Infecgéo activa befatente, rminar se o instrumento se destina ou nao a uma Gnica

Osteoporose, quantidade ou qualidade insuficiente d : ilizagao ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
tecido mole. Sensibilidade ao material. Em caso de eita, Unica utilizagdo estéo identificados com um simbolo “n&o
devem ser efectuados testes antes de proceder § implantacéo. reutilizar” conforme descrito na seccéo Legenda de
Sepsia. Os pacientes que n&o estejam dispagt sejam @e simbolos em baixo.

Incapazes de~ seguir |n§trugo_es de E:umi S posToperalor e Os instrumentos para uma unica utilizagédo devem ser
dispositivo ndo se destina a insergao o dodep SO$ Nos

i . . . eliminados apods a respectiva utilizagao.
elementos posteriores (pedlculargs)% na cervical, cica

ou lombar e  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida

util limitado. Antes e depois de cada utilizagéo, os

&O instrumentos reutilizaveis devem ser inspeccionados,

-} acumed’
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sempre que aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, utilizagao, as limitagdes e os possiveis efeitos secundarios deste
gastos, danificados, devidamente limpos e se apresentam implante. Estas adverténcias inclueiq a possibilidade de falha do
corrosao e para verificar a integridade dos mecanismos de dispositivo ou tratamento deyi& fixagao solta e/ou

ligagédo. Devera prestar-se especial atengdo aos libertagéo, tensao, activida x siva ou suporte de peso ou
direccionadores, as brocas e aos instrumentos utilizados suporte de carga, especi te*se o implante sofrer um
para cortar ou para a insergdo do implante. au

tg de cargas deyi atraso da consolidagéo, nao-
0 ou cicatriza€ab incompleta, e a possibilidade de
TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnicas rvosas oudds,tecidos meles rglacionadas com trauma

u
Oes
cirurgicas que descrevem as utilizagbes deste sistema. Constit@ co ou a‘presenga do impl paciente deve ser avisado

responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o caso haq % ds instruig uidado pos—operatério

procedimento antes da utilizagdo destes produtos. Além disso, o de cau v a d? i % fou do tr_zatamentq. Os implantes
podem distorca oquear a visualizagao de
a

cirurgiao também é responsavel por se familiarizar co ens radiograficas. Os
publicagbes relevantes e consultar os colegas experie 9 9 : .
de ndo foram testados no que respeita
0 eme es foram testados e descritos em termos de
@ gomo poderiam ser utilizados em seguranga na avaliag&o clinica
ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMP :Paraou ' Shell b Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
seguro e eficaz do implante o cirurgido de estar DK 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

encontrar as técnicas cirdrgicas no website da ed anca, aﬁlq s nto ou migrag&o no ambiente de IRM.
(acumed.net).

pos-op 9 tilizando equipamento de IRM".
completamente familiarizado com o implante, os mét

aplicacao, instrumentos e a técnica cirurgica rec

e
da pafa@ERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO

este dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido suportar a URGICO: Para uma utilizacdo segura e eficaz de qualquer
tens&o da referéncia do peso, da referéncia aou exc@ instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
de actividade. Pode ocorrer algum danoypaterial no apar, o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica
quando o implante esta sujeito ao aum%a carga ciado  cirtrgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no

com a uni&o, a ndo unido ou a regu% incomple instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um

inserc&o incorrecta do dispositi a implantacéo pode instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
aumentar a possibilidade dedibertacdo ou 'gr@. O paciente  excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizaggo
devera ser avisado, preferencialménte DOFK obre a nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente
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por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de
instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter
criado imperfeicées que podem dar origem falha do dispositivo.
Os implantes estéo protegidos contra riscos e cortes, tais como,
concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso. Nao é
recomendavel misturar componentes de implantes de diferente
fabricantes por razées metalurgicas, mecénicas e funcionais. O
beneficios da cirurgia de implante poderdo ndo cumprir as
expectativas do paciente ou poderéo deteriorar-se ao IQigodo
tempo, necessitando de cirurgia de reviséo para substit @
drgias

implante ou para realizar procedimentos alternatlv%

de revisao com implantes ndo sdo incomuns

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTR IRURGI
Os instrumentos cirurgicos para uma unic agao nun
devem ser reutilizados. Esforgos anterlore p6édem ter
imperfeigcdes, que podem conduzir a falha do disposi
os instrumentos contra riscos e mossas, dado qu i
concentragdes de tensdo podem conduzir a falh

roteja

ispositivo.

EFEITOS ADVERSOS: Os possiveisy \e s advers

dores, desconforto ou sensagbes an &n lesGes &:as ou
dos tecidos moles devido a pres %J implante o uma
cirurgico. Pode ocorrer uma frac r& nte o%do ao

excesso de actividade, carg gada s relho,

recuperacgao incompleta ou uma for(;a excessiva aplicada durante
a introdugéo do implante. Pod r a migragéo e/ou
relaxamento do implante. Exis |b|||dade de ocorréncia da
sensibilidade ao metal ou r |stolog|ca ou alérgica ou
reacgao adversa a corpo QX os resultantes da implantagéo
terlal estran s dos tenddes ou dos tecidos

se 0ss reabsorgao do 0sso, necrose do
a recup mcomple Qem resultar da presenca
|mplan ou uma trau gico.
STRU LIMP
o de lim os |mplantes N&o reutilizar os
i e A Acu 0 recomenda a re-limpeza ou re-
te izacao d os fornecidos em embalagens estéreis. Os
antes neC| nao esterilizados que ndo tenham sido
Ilzado que estejam sujos, devem ser processados de
acordo seguinte:

@c:as e precaugées
sterilizagdo dos implantes ndo deve ser realizada se o

@plante contactar com a contaminag&o (por ex., contacto com

idos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), a nao
ser que o dispositivo de utilizagdo unica (SUD) tenha sido
reprocessado por uma instituicdo autorizada com aprovagao
regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos humanos
constitui um reprocessamento.

¢ Nao utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os
implantes danificados devem ser eliminados.
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e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados com exposicao, temperatura, qualidade da agua e concentracéao
prova documentada de formagéo e competéncia. correctos.
e Os utilizadores devem usar equipamento de protecgéo 2. Limpe os implantes através& -sons durante, no minimo,
individual (EPI) apropriado. 15 minutos. \
Processamento manual 3. Enxague bem o implante,cem agua desionizada ou purificada.
Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de limpeza ize’ agua desioni purificada para o enxague final.
enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH < 8,5. Se implan i do um_pano limpo suave que nédo
1. Prepare uma solugao utilizando 4gua da torneira morna e ue pélospara eyitar riscar agu rficie.
detergente ou agente de limpeza. Siga as recomendacgdes rocessame @écénico
utilizagéo do fabricante do agente de limpeza enzimético,ou quipam Snstrument gem/desinfeccdo, agente de
deterg_erjte, prestando espemgl atengag ao tempo de limpez imatico ne etergente neutro com um pH <
exposicao, temperatura, qualidade da agua e concer o 8,5.
correctos. e
; ) = SN o
2. Lave cuidadosamente o implante manualmente tilize \} i
palha de aco ou agentes de limpeza abrasiyosi irfiplantes. C) x
3. Enxague bem o implante com agua desioni i@, purific "
Utilize agua desionizada ou purificada @ ehxague final. Pré-lavG') 2 Agua da torneira fria N/A
4. Seque onlmplante utilizando um pano ’|I. posSuave quei@o ¢ s Zi o Sous da torneira Detergente en-
largue pélo para evitar riscar a superficie. . 2 g Zimatico neutro
Processamento por ultra-sons \‘ atiea morma pH <85
I;'qutpamentg. /f\gente de limpeza para ultra-s nte de h Agua da tomneira Detergente com
limpeza enzimético neutro ou detergente ne um pH Lavagem Il 5 .
. . morna (>40°C) um pH < 8,5
8,5. Nota: A limpeza por ultra-sons pog cauSar dangs
adicionais em implantes com danos na icie X‘ Agua desionizada ou
1. Prepare uma solugéo utilizande a torneirg,morha e Enxague 2 purificada morna N/A
detergente ou agente de limp as recoMendacgdes de (>40°C)
utilizagao do fabricante d jefite de llm @ atico ou Secagem 0 90°C NA
detergente, prestando especial‘atengéo empo de
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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 descontaminacgao de instrumentos reutilizaveis ou

acessorios deve ocorrer imediatamente apos a concluséo do

procedimento cirdrgico. Nao permita que os instrumentos

contaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O

excesso de sangue ou detritos deve ser removido para evit
que sequem na superficie.

Todos os utilizadores devem estar devidamente qualifi aw
com um comprovativo da formagao e competéncias.fA

@ are os ag
0 uicao de ufihi

formacao deve incluir as directrizes aplicaveis ac S
normas e politicas hospitalares.
Nao utilize escovas metalicas nem esfregd r o

processo de limpeza manual.

Utilize agentes de limpeza com tensio
espumosos para a limpeza manual, p

uco

itir a .
visualizagao dos instrumentos na solugao de limpeza
o}

agentes de limpeza devem ser faceis de enxaguar
instrumentos para evitar a acumulagao de resii ;

Nao é recomendada a utilizagéo de lubrific abased
6leo mineral ou silicone nos instrumentos ed.
Recomenda-se a utilizagdo de age e limpez
enzimaticos de pH neutro para a lj a dos instrumentos
reutilizaveis. E muito importa agenteggde linfpeza
alcalinos sejam completamente neutralizado xaguados
dos instrumentos. &

gr,
25okab

Os instrumentos cirurgicos tém de ser completamente limpos
para evitar a formacéao de ferrugém, mesmo que sejam
fabricados em ago inoxidgv ado grau.

Todos os instrumentos d % r inspeccionados quanto a
limpeza das superficie ioes e lumens, funcionamento
da esterilizagao.

0 pode entrar em contacto com

produtos d
u solugd

ucdes com valores de pH
de anodizagéo pode dissolver-se.

sinfec¢do manual

nzimaticos e de limpeza de acordo com a
¢ao e temperatura recomendadas pelo
fabrican&avem ser preparadas solu¢des novas quando as
solug@ tentes apresentarem uma contaminagao

[17=%
e os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
pletamente submersos. Accione todas as partes méveis

ra 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
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quantidades abundantes da solugéo 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 sao limpas.

3. 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.

4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa
unidade de ultra-sons com solugéo de limpeza. Acci
as pegas moveis para permitir que o detergente entre
contacto com todas as superficies. Limpe com
instrumentos durante, no minimo, dez (10) mi

5. Remova os instrumentos e enxague em ag
durante, no minimo, trés (3) minutos o >

vestigios de sangue ou sujidade deixe

fluxo de enxague. Preste especial aten
utilize uma seringa para irrigar qualquer area de di

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

7. Se observar a existéncia de sujidade, repi peza po@
-sons e 0s passos de enxague acin;ax

8. Remova a humidade em excesso N umento@w
toalhete limpo, absorvente e i

Instrucées de limpeza e desin 0& combii anual/

automatica

1. Prepare o agente enziméatico e de limpeza a diluigéo de
utilizacéo e temperatura recomefidadas pelo fabricante.
Devem ser preparadas sql freéscas quando as solugbes
existentes estiverem mu S minadas.

2. Coloque os instrumen%\ olugcao enzimatica até ficarem

>’Accione todas as partes moveis

o detergente com todas as

tep Nno minimo, dez (10)

erdas de nylon macias para

trumentos até que tenham sido

iveis. Preste especial atengado a

ste especial atengao a todos os

limpe com um escovilhdo

izagdo de um aparelho de limpeza por

-sons irqc' a& a limpar completamente os instrumentos.

40 a seringa ou jacto de agua ird melhorar a
irrigacé areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com mento préximo.

os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague em

3]
er esionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

oque os instrumentos no cesto de um instrumento de

sfregar.c @ oS

0dos os d

aavagem/desinfecgéo e processe ao longo de um ciclo padrao

do instrumento de lavagem/desinfec¢do. Os paradmetros
minimos que se seguem sao essenciais para uma limpeza e
desinfecgao profundas.
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1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com agua da torneira fria
2 Pulverizagdo 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 tornei
morna (64-66°C/146-150°F)
6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torneira morn
-
7 Enxague com agua purificada durante dez (10) segun%lubriﬁ-
cante opcional (64-66°C/146-150°F)
8 Secagem com ar quente durante sete (7) m
Nota: Siga explicitamente as instrugbes do fabricanWtrumento e lav- ¢
agem/desinfec¢do &
Instrugées de limpeza/desinfecgao automati &
¢ Os sistemas de lavagem/secagem automéati ao sao

recomendados como o unico métocio lim
instrumentos cirurgicos. \

e Podera utilizar-se um sistem cu@| 0 como nﬁmesso
de seguimento a limpeza ma a\ g

¢ Os instrumentos devem s idamenteli i nados

antes da esterilizagédo para garantir uma eZa eficaz.

ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema. er fornecidos esterilizados

ou nao esterilizados. \\

Produtoresterilizado: uto esterilizado foi exposto a
a dbsesMmini irradiacéo gama de 25,0-kGy. A Acumed
rec ao de'produtos fornecidos em
balagens estéreis. gem estéril estiver danificada,
oJncidente d ifi a cumed. O produto ndo deve
er utiliza L’a& 0 ao Acumed.

P : Salvo expressamente indicado
ecido numa embalagem esterilizada

d, todos os implantes e instrumentos devem

ao esteri
sterilizad

fora
ahaixof

r
0
da pela
r consid%ﬂ:s nao esterilizados e devem ser esterilizados pelo
/240°F) ( b. ospital% a utilizagdo. Os dispositivos nao esterilizados

os utilizando os parametros de esterilizagao listados
tabuleiros totalmente carregados com todas as pecas
as correctamente.

étodos de esterilizagdao
e Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para
obter instrugdes sobre o esterilizador especifico e de
configuragéo.
Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a
Esterilizagdo em Definigdes de Pratica Perioperatoria” e na
norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da
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° Portugués — PT / PAGE 95

esterilizacdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes

de cuidados de saude. Autoclave de deslocamento por gre}lida
* A esterilizagdo flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, Temperatura de exposicao: R
s6 deve ser efectuada de acordo com os requisitos da norma \ 4

ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizag&o a vapor Tempo de exposigao:
e garantia de esterilidade em instalagdes de cuidados de saude.

’Temperatura a &;éo: J32ﬂ )
4‘ N\
ica %\wtos
dminutos

-} acumed’
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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 informacgées
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indi%

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderao nao ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do queseo
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod eU para a

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informacdes de‘& to lista

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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POLARUS-OLKALUUKIINNITTIMET, ACUMEDIN KYYNARLUU-,
VARTTINALUU- JA POHJELUUKIINNITTIMET
xotllaan kehoon, asettuvat

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI parhaiten soveltuvat hoidet
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE paikalleen turvallisesti ja & riittdvaa tukea. Vaikka laakari
fo ja potllaan v 0|m|va koulutettu ammattllalnen

KUVAUS: Acumedin intramedullaariset tapit ja ruuvit on

tarkoitettu olkaluun, kyynarvarren ja pohjeluun murtumien
fiksaatioon parantumisen aikana.
STRUM N KAYTTOA KOSKEVAT
r, stelma a toimitetut instrumentit voivat

KAYTTOAIHEET: Polarus-kiinnittimet on tarkoitettu ol V :
@ ytt0|3|a taivuu een kaytettavia.

murtumien ja osteotomioiden fiksaatioon. Acumedin va
ttava instrumentin tuotetiedoista, onko

kyynarluukiinnittimet on tarkoitettu kyynarvarren m ]
osteotomioiden fiksaatioon. Acumedin pohjeluu itti ﬁ ttdinen vai uudelleen kaytettava o
en ertakayttoisissa instrumenteissa on merkinta

ayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
en osasta Symbolien selitykset).

ayttdiset instrumentit on havitettdva yhden

tokerran jalkeen.

n
e \®\udelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on

et on
tarkoitettu pohjeluumurtumien fiksaatioon.

luun/pehmytkudoksen riittamatéon maara ta a tu Herk

VASTA-AIHEET: Aktiivinen tai latentti Osteop ro
materiaalille. Jos tata epaillaan, herkkyys on testatta @

noudattamaan leikkauksenjalkeisid hoito-ohjeita’ laitetta ei rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,

ole tarkoitettu kéytettivaksi ruuvikiinnitykse saatioon kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syopyminen ja

kohdistuu kaularangan, rintarangan tal I 3 ; @ I||tosm§kan'|sm|e.r_1 eh_eys on .tarlkas’fettava__soyeltuwn osin

osiin (pedikkeleihin). & % ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
\' Erityista huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin

seka leikkaukseen tai implantin sisédanvientiin kaytettaviin

IMPLANTTIIN KAYTTOA K g@ IEDOT: instrumentteihin.

Implantointilaitteen koko ma fysiologi Jen

mukaan. Kirurgin on valittava laitteen tyypp| , jotka

-} acumed’

PKGI-22-F Effective 05-2015



KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman aiheuttaa vaaristymia ja/tai estdd anatomisten rakenteiden
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. katsomisen radiografiakuvissa,, Osia\ei ole testattu koskien
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden turvallisuutta, kuumenemista,t%w istd MRI-ymparistéssa.
tuotteiden kayttéa. Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin  Vastaavanlaisia tuotteita o ja kuvattu koskien niiden

Ikeisessa kliinisessa
ttaessa’.

ual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Researc blis‘ring Group, 2011.

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Implantin tehokk )
ja turvallisen kaytén varmistamiseksi kirurgilla on oltava %URG!SI R_UMENT@, OSKEVAT V.AR..OITUKSET'
perusteellinen tietamys implantista, sen kayttomenetelmistas cumed-ipStpuménttien turyalliSen ja tehokkaan kayton )

n aina, ari on perehtynyt instrumenttiin,
iseen ja s% avaan kirurgiseen menetelméaan.

i kKuormit iah suuret nopeudet, tihea luukudos tai
inen tai ta ayttd voi aiheuttaa instrumentin
utumigen t urioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
tilaille ontiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
Iiittyvist@ ta, mieluiten kirjallisessa muodossa.

julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta
ennen tuotteiden kayttoa. Lisatietoa kirurgisista menetelmista
I0ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

turvallista kayttdéa toimenpite

kuormituksen tai liiallisen likunnan aiheuttamaa rag
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdist
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymis —@
luutumattomuuteen tai epataydelliseen parangmi
asetetaan huonosti implantoinnin aikana, @ D
irtoamiseen tai siitymiseen saattaa lisdantya Potilaalle
ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, tdman implantin k& BN II\% TIIN LHTTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
liittyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisista hait ikutuksista. @g n kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdolli ttaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epa tumisesta uojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
kiinnityksen I6ystymisen ja/tai irtoamisen, ra @ tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri
likunnan tai painon tai kuormituksen tali%érityises i valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei
implanttiin kohdistuu lisdantynytta ku silIoin,Ne metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi
luutuminen viivastyy, luutumista u tai paranemif¥én on suositella. Implanttikirurgian hy6dyt eivat ehka vastaa potilaan
n& ai implaptiTtaiheuttamista  odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan myota, jolloin voidaan
Potilastafo itettava siitd,  tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten

etta leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminly®nti saattaa toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset
aiheuttaa implantin ja/tai hoidon epaonnistumisen. Implantit voivat eivat ole harvinaisia. ®
prantin P P -} acumed




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 toimintahairiéén.

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavaikutukset ovat

tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- tai
pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa murtua liiallisesta
liikunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikaisesta
kuormituksesta, epataydellisestd paranemisesta tai liial
implanttiin kohdistetusta voimasta asennuksen aik:
saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineen impI

Yl

. n
&u ituneet i
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat kipu, epémukavuuwf kkien k3

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen
reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi ajhe Q
pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luu i
kuolion tai riittdmattdbman paranemisen.

@ $ .
PUHDISTUSOHJEET: $
Implantin puhdistusvaatimukset: Implant@saa kaytta
uudelleen. Acumed ei suosittele steriilisgd, pakkauksessa
tuotteen uudelleen puhdistamista tai u n steriloj
Steriloimattomina toimitetut implantitgjBitanel ole kayte tta
jotka ovat likaantuneet, on kasit K
Varoitukset ja varotoimet

raavasti&
saa ster@delleen
(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen

e Kontaminoituneita implantteja

O
ermo- tai :
ista, kudok

N

kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siina tapauksessa, etta kertakayttéisen valineen
uudelleenkasittelija on vauﬁ 0, jolla on asianmukaisten
viranomaisten lupa. Uud IX asittelylla tarkoitetaan ihmisen
vereen tai kudokseen %{ sissa olleen kertakayttdisen

vajineen puhdistami

33, jos sen pinta on vaurioitunut.

soittaa to sia kou a ja ammattitaidosta.

it tulee hayittéae
en‘tulee o via tydntekijoita, joilla on

5
Kéyttéj@ e kéytté"@ mukaisia henkildékohtaisia
Suoj K

t: Pehme jaksinen harja, neutraali entsymaattinen
Istusaine t@igeutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

Valmistatiuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noud ymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
\% jan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
m altistusaikaan, lampdtilaan, veden laatuun ja
isuuteen.

ese implantti huolellisesti kasin. Ald kayta implanttiin
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla

vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla

kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

Ultradénikasittely
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Viélineet: Ultradénipuhdistuskone, neutraali entsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5. Huomautus:
Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisdvaurioita implanteille, joiden
pinta on vaurioitunut.

Suomi - FI / PAGE 100

Vahimmaisaika

Vat immaislampatila/

Pesuaineen

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja

pitoisuuteen.
. Puhdista implantteja ultradanella vahintdan 15 minuuttia.
. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla

vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua
puhdistettua vetta.

4.

A N

(minuuttia) vesi tyyppi
Esipesu 2 \\\ ylma hanavesi Ei sovellettavissa
f \ P . Neutraali
ipesu Lammin hanavesi )
“ entsymaattinen,
®
N N ) —
in hanavesi (> Pesuaine, jonka
Pesu Il

40°C) pH=<8,5

La&mmin ionipoistettu
tai puhdistettu vesi (>

ht Ei sovellettavissa

Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaarr@;;a

kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

g

~ 90 °C Ei sovellettavissa

Mekaaninen késittely
Viélineet: Pesu-/desinfektointikone, neutrs aattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka,p 8,5. *
@ 4
Q\%\ \\ |

4Quivatus
Qstrumen&uhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -
lisavaru

seur

puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa
jeiden mukaisesti.

et ja varotoimet

alittdmasti 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.
Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tydntekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee siséltda nykyisin sovellettavien ohjeiden,
standardien ja sairaalan kaytantojen tuntemus.

\w,mmleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava

PKGI-22-F Effective 05-2015
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o Al kayta metalliharjoja tai hankauslappuja kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
kasinpuhdistusvaiheessa. vaihdettava uuteen.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia 2. Upota instrumentit koko aa& aattiseen liuokseen.
aineita sisaltaviad puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen Liikuta kaikkia liikkuvia osia,§ puhdistusaine paasee
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti kosketuksiin kaikkien ojen kanssa. Liota vahintaan

instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry mmenta (20 ia. Hankaa instrumentteja kevyesti

jaamia. a nailo lla harjalla, kunnes kaikki ndkyva lika
o Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mineraalidljy4 tai irrénnut, KiinRita erityista hubmipta vaikeasti saavutettaviin
silikonivoiteluaineita. kohtiin. KiinQita efl istd hugmiota kaikkiin putkimaisiin
¢ Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen nstrument_ ja puhck t. o_plvalla pylloharjalla. Paljaiden
osien puhdistus: Huuhtele raot

suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistus W jousie m Q'le_a jousta inetta. iotta niihin ei 44 lik
On erittain tarkeaa neutraloida alkaalipuhdistusaine waaraila sainetta, jotia niihin €1 jaa fikaa. -
intoja p, tusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian

ja huuhdella ne pois instrumenteista. . . ) . .
in raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
aa pintsﬁjk istusharjalla. Pyoritéd osaa puhdistuksen
ka

¢ Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisesti, j estetdan h
ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentiten istettu |

; M kana, jotta i raot tulevat varmasti pestyiksi.
korkealaatuisesta ruostumattomasta terak: s s . e . .
S . . Poistasins entit liuoksesta ja huuhtele niitd huolellisesti
* Kaikista instrumenteista on ennen ster astettava juo %a vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
p'T“‘?Je”’ Iutq_sten ja gukkqen puhtaus, g entin okég o a huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
toiminta seka kuluminen. & ettavat kohdat ruiskulla.
¢ Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen ti e

puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. V¢
alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita taigi
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallis ja.

Anodisointikerros saattaa lisaksi liuetadiuoksissa, jol

. ota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
"’\ Itradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta

puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan kymmenen (10)

. minuuttia.

"ar.vo on y!l . . . @\ . \ 5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
Kasinpuhdistuksen ja -desinf X{ i ohjeet vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
1. Valmistele entsymaattisetja p usaineefvalmistajan huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresti tai liasta.

suosittelemaan laimennussufitegseen ja 1 aan. Kun Kiinnita erityista huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele

vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.
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6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa ei ole
nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

8. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella
ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja -

desinfektoinnin ohjeet

g
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan |3 Yhd@nﬂnuutin mts@t
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kuw : N\

vaihdettava uuteen.
2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen li
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liot
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrum kevyest
pehmealla nailonharjaksisella harjalla, ikki naky
lika on irronnut. Kiinnita erityistd huom @ keasti S
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityista h iota kaj
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopiva
pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitteen k&
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta.

vesisuihkun k&yttd tehostaa vaikeasti sa
toisiaan ldhelld olevien pintojen hutw
uhtel

3. Poista instrumentit entsyymllluo Q
ionipoistetulla vedella vahintaZ mlnu ina
4. Aseta instrumentit sopivaan p% smfekto neen koriin

ja kasittele tavanomaisella /desmfeK jelmalla.

kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on | ﬁ

N
NS
O

Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen
puhdistuksen ja desinfektoi aamiseksi.

'

V
u kylmalla hanavedella

Kahden (2) mlné
V3
K V Kahdenky n (20) sekunpi

entyymisuihku kuumalla ha-

\huuhtelu kylmalla hanavedella (X2)

\ahden (2) mi in.pe/suainepesu kuumalla hanavedella (641166 °

cras 1150

Viiden (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedella

7 ‘-Ky nen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedella ja valinnais-
@ voiteluaineella (64—66 °C/146-150 °F)

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

XS

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

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

¢ Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.
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¢ Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia. hoyrysterilointiin ja SAL-arv ihmeydenhuollon laitoksissa.
o Pikasterilointia ei suosite Ia% s sita kaytetdan se on
STERIILISYYS: suoritettava noudattamal I/AAMI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiiv pas hoyrysterilointiin ja SAL-
Jéarjestelméan komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai oihin terveydenh itoksissa.
steriloimattomina. PN
%novoimas" mé&lkavi: 0‘
Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy: L Za’ . A
annokselle gammasiteilytysta. Acumed ei suosittele steriilisti pAltistuslampdiia: Jy 1327C @

o
uttia

pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus 0
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotett

kayttda, vaan se on palautettava Acumedille.

30 m'r@s\
S

e e o Altistuslalgotila: | 132 °C (270 °F
tulee késitella steriloimattomina ja ne tulee Stus aW' a ( )

% § %jiéautokliav!
Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja tteja 0

ennen kayttoa, ellei niitd ole selvasti merl

toimiteta Acumedin avaamattomassa ste

@ sairaala o
% oiduiksi ja AItistu% 14 minuuttia

Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luete

oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmiét $ @

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaz Ma kosk

laitevalmistajan kirjalliset ohjee’t.
e Noudata AORN:in perioperatlﬁi tantéja kﬁg?via

pakkauksessa, =
uin K ika: 65 minuuttia
sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla tarjottin@a i osat\%

sterilointisuosituksia ("R ended Practi
Sterilization in Perioperative tice Set ANSI/AAMI
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@tu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué

N%

-
topaiva

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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POLARUS STAVAR FOR HUMERAL, ACUMED® STAVAR FOR ULNA, RADIUS@H FIBULA

BESKRIVNING: Acumeds intramedullara stavar och skruvar
ar utformade for att ge fixering av humeral, underarm, och
fibulasfrakturer medan de laker.

Acumeds stavar for fibula anvands for frakturfixeri
KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller la on

Osteoporos, otillracklig kvantitet eller kva ben/mjuk vr@

Materialkanslighet. Vid misstanke skall provmifigar utfor:
implantation. Sepsis. Patienter som ar ovilliga eller o
folja postoperativa vardinstruktioner. Denna enhet agh

for skruvfastning eller fixering till de bakre eleme
hals-, brést- eller Iandrygg.

INFORMATION FOR ANVANDNING g LANTA

Fysiologiska matt begransar storlek plantatanordaingar.
som bast
Overensstammer med patie av pa brs a ing och

Kirurgen maste valja den typ oc
séker placering med tillrackligt stod. Aven o en ar den

?/

utbildade mellanhanden etaget och patienten, ska den
V|k@|C|nska mforr&' en i detta dokument meddelas
ien

pa

goara.

nstrumentets etikett for att avgéra

renga ller atera
. %en hanvj
ngangsbruk eller ateranvandbart.
ent for engangsbruk ar markta med en

trumente o
nvandningsi
o Not % ymbol enligt teckenfoérklaringen nedan.
nt

e engangsbruk maste kasseras efter

&RMATI FQNVANDI@KV KIRURGISKA
INSTRUME strument @ edfdljer systemet kan vara

anvandningsbara instrument inspekteras med avseende
a skarpa, slitage, skador, korrekt reng6ring, korrosion och
integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
forsiktighet bor agnas forare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinféring.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen
att satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer

-} acumed’



och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan postoperativ klinisk utvardering med anvandning av MRI-
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds utrustning1
webbplats (acumed.net). ! Shellock, F. G. Reference Manual for gn’kesonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical e ublishing Group, 2011.
VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Foér séker och effektiv .
anvandning av implantatet maste kirurgen vara val fértrogen med AR FOR KI A INSTRUMENT: For saker
implantat, appliceringsmetoder, instrument och den ndnlng strument fran Acumed maste kirurgen
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna fo gen me { mentet, oden for tlllampnlngc och den
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning mend glska te ~Brott eller skada pa
in rument I| o?n vavna , kan uppsta nar ett

eller 6verdriven aktivitet. Brott eller skada pa enheten kan intra © ) .
nar implantatet utsatts for 6kad belastning som harror fran strume for ho % ng, hoga hastigheter, harda
fordrojd, utebliven eller ofullstandig 1akning. Inkorrekt in ben, fe vandnl ] avsedd anvandning. Patienten
enheten vid implantation kan 6ka risken for att implanta nar mas s, helst s n for de risker som ar forknippade
eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftlj

anvandning, begransningar och méjliga ogynnsa

essa typer a ment
kter av g
detta implantat. Dessa varningar inkluderar rig @ 0 enheten SIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat

eller behandlingen kanske slutar fungera pasgrog 10s f|xe a aldrig=at vandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
och/eller lossning, pafrestning, éverdrive @ et eller vikt- e felakti om kan leda till att enheten slutar att fungera.
tryckbelastning. Detta galler sarskilt om i 2 5 plantaten mot repor och hack, eftersom sadana

atet utsatts\ore S
Okad belastning pa grund av fordréjd, utebliven eller dig 5 gar kan gora att de slutar att fungera. Att blanda
lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavna aterad til\%a tatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att

antingen operationstrauma eller implantatets na sKa ocksa mendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
patalas. Patienten maste varnas for att implan insterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens

behandlingen kan sluta att fungera om anvis na for % forvantningar eller sa kan de forsdmras 6ver tid och gora
postoperativ vard inte foljs. ImplantateﬂN%rsaka dis h/ revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
rontge genomfora alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med

eller blockera vyn av anatomiska st
Komponenterna i systemet har | s gallandg sak implantat ar inget ovanligt
uppvarmning eller migrering i Mﬁ . Liknande rodukter har

testats och beskrivits i terme rde sak
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far o
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister,
vilket kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument mot
repor och hack. Sadana spanningskoncentrationer leda till att
instrument gar sonder.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mé6jliga ogynnsamma effekter a
smarta, obehag eller onormala kanselupplevelser samt skador

t. Reng
vnad in %pparbet
A and inteseft implantat o
nerv- eller mjukvavnad pa grund av férekomsten av ett implanta mplantat s ﬁ, sseras‘

eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa implantatet kan

insattningen. Implantatmigrering och/eller lossning
Metalldverkanslighet eller en histologisk, allergisk
reaktion orsakad av implantation av ett fram
intraffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad,
benresorption, vavnadsnekros eller ofull
intréffa pa grund av forekomsten av ett img
kirurgiskt trauma.

RENGORINGSANVISNINGAR :

e omreng Z‘
engorlnx'

mplan
men s

Rengoringskrav for implantat: Implantat s
ateranvandas. Acumed rekommenderar
omsterilisering av sterilt forpackad

delar ska goras enligt sjukhuset ?
levereras osterila och som inte a v s ned, ska
behandlas enligt féljande:

neutralt

4.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Omsterilisering av implanta t%e utféras om implantatet
kommit i kontakt med férut&k .ex. biologisk
vavnadskontakt som kro x or/blod) savida inte

en °ngsanordn|ngen r upparbetats av en anlédggning
jllstdnd som h pliga regulatoriska godk&nnanden
UD som kommlt i kontakt med blod

Ier
ar skadad Skadade

(3 AIIa an re ska v r|g personal som innehar intyg pa
ch kom
vandare s ka a lamplig personlig skyddsutrustning

han
trustn/n&:m borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller

ringsmedel med ett pH pa < 8,5.
n l6sning med varmt kranvatten och rengérings- eller
edel F&lj rekommendationer fran det enzymatiska
medlets eller rengéringsmedlets tillverkare vad géaller
nvandnmg och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.
2. Tvétta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller
slipande rengdringsmedel pa implantat.
3. Skdlj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skoljningen.
Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan
skrapas.
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Svenska— SV/ PAGE 108

Ultraljudsbehandlin,
/ 9 Minimitid Miimitemperatur/ Y EVACHE

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzymatiskt tvéttmedel
eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5. Anm.:
Ultraljudsrengbring kan tillfoga ytterligare skada pa implantat som
redan har skador pé ytan.

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengdrings- eller
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzymatiska
tvattmedlets eller rengéringsmediets tillverkare vad galler
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt

exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration. 40 °C) med pH < 8,5
2. Rengdr implantat med ultraljud i minst 15 minuter. y y —
3. Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatte @ ‘G Varmt avjoniserat eller

destillerat eller avjoniserat vatten for den sista s . kolging destillerat vatten (>40 | Ej tilampligt
4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri tras inte ytan Q ©

skrapas. orknin 40 90 °C Ej tillampligt
Mekanisk behandling

Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neut‘ at/skt
tvéttmedel eller neutralt rengéringsmedel medsett pH

$$

6\ \Q
A\ s\O&

Fortvatt

(minuter)

“ratten

allt kranvatten

goringsmedel

Ej tillampligt

&

N

Varmt kranvatten

Neutralt enzy-
matiskt pH < 8,5

LN

Tvatt Il

D
(o

P o P
Y

D

t kranvatten (>

Rengdringsmedel

Acu

\

Rengor%\%

v for instrument:
trument och tillbehér maste rengdéras noggrant fére

dning, i enlighet med riktlinjerna nedan.

gar och forsiktighetsatgérder

ekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet

avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.
¢ Alla anvandare ska vara behorig personal som innehar intyg pa
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.

PKGI-22-F Effective 05-2015
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¢ Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengor for kommer &t alla ytor. Bl6tlagg under minst tjugo (20) minuter.
hand. Anvand en mjuk nylonborste, for att forsiktigt skrubba

e For att du ska kunna se instrumentet i rengéringslésningen vid instrumenten tills all Sy””@& ‘borta. Var extra
manuell rengéring ska rengéringsmedel med lagskummande uppmarksam pa svaratk mraden. Var extra
ytaktiva amnen anvandas. Rengéringsmedien maste vara litta IU_PP arksam pa alla k rade instrument och reng6r med en

att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar.
¢ Mineralolja eller silikonsmorjmedel far inte anvandas pa

la sprin
Acumeds instrument. &3_ muts spo%. :Skrubb n;r)ed en rotp_grste sa a_tt all
symlig smutSytas bert fran ytan @ch Springorna. Boj den flexibla
rotl
ment.

plig flaskborste. nerade fjadrar, spolar eller bdjliga
: i rikliga mangder rengdringslésning sa

e Enzymatiska rengéringsmedel med neutralt pH elen och £ ytanamed borste. Rotera delen medan
rekommenderas for rengdring av ateranvandbara instru att var SrHa att alla soringor blir rengiorda
Det ar oerhdrt viktigt att alkaliska rengéringsmedel v %X P pring ! 9 ’

du skr%
neutraliseras noga och skéljs av instrumenten. @V 3. 1@ umente kélj noggrant under rinnande vatten

. . . . N N nst tre ( ibuter. Var extra uppmarksam pa
¢ Kirurgiska instrument maste, dven om de ar tillv &ringar o and en spruta for att spola alla
hdggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de i ostar. sWeratkomli fen.
o Fore sterilisering ska man kontrollera att al 0 nts ytor, laceratipstrumenten i en ultraljudsenhet med
leder och lumens &r rena och att de fungera @ de ska Ofb rengoyi &ning och sank ned dem fullstandigt. Ror alla
inte ar slitna eller skadade. orlj %r s4 att rengéringsmedlet kommer at alla ytor.
@ ehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

rt instrumenten och skdlj i avjoniserat vatten under minst

¢ Eloxerad aluminium far inte komma i k med vis
rengodrings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt
rengodrings- och desinfektionsmedel eller 16snin

a
. o o . \ (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pé blod och
innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter gar me(@;uts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet was

*

och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.

n 6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
en brukslagsaingyoch ska tas bort.

Anvisningar fér manuell rengéring/desin
1. Bered enzymatiska rengéringsmedé

temperatur som tillverkaren reko rar. Bere 7. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och
I6sningar nar de gamla bérja kontammﬁde. skoljningsatgarderna ovan.

2. Sank ned ins}rumen’aer? fi a ‘91 i den nm ka 8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
I6sningen. Ror alla rorliga de a attre medlet luddfri trasa.
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Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring
och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengdringsmedel vid den

\N
Tva (2) minuters fértvéttne w/atten

bruksldsning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.
Bered nya l6sningar nar de gamla borjar bli grovt

kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzymatisk l6sning och sank ned
dem fullstdndigt. Ror alla rorliga delar sa att rengéringsmedilet

P Tjugo (20) sekundersX\\k sprejning med varmt kranvatten

t kbanvatten (x 2)

kommer at alla ytor. Bl6tlagg under minst tio (10) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba

stvatt med varmt kranvatten

) 2 > ¥
Tva (2@6& rengding
(64786 6-150 ° IZ\

instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
uppmarksam pa alla kanylerade instrument och reng

WUS) seku{e@ljmng i varmt kranvatten

io (10) sekw@}oljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
medel (64\— 46-150 °F)

eller jetstrale férbéttrar spolningen av svara

och ytor som griper in i varandra.

3. Ta bort instrumenten fran den enzymasningen ogh s
i avjoniserat vatten under minst en (1) Miaut. * A

4. Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins-/desi
och processa genom en standardcykel for dis

desinfektor. Féljande minimiparametrar ar ng
noggrann rengdring och desinfektion.

N
$@

Sjuwnuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

ligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

ingar for automatiserad rengéring/desinfektion

I'¥ekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
rkmaskinssystem ar den enda rengdéringsmetoden for
kirurgiska instrument.
Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfoéljningsprocess efter manuell rengéring.
Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att
sakerstalla att rengodringen varit effektiv.
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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.

Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till %

Osteril produkt: Savida det inte &r tydligt markt att

implantatet som levereras i en o6ppnad steril forpa

Acumed ar sterilt, maste alla implantat och instru

osterila och steriliseras av sjukhuset fore an

enheter har validerats med stenhsermgsparar%a
9

fullastade brickor med alla delar placera @

Steriliseringsmetoder
e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktionergf®
sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsin
o Folj aktuell AORN "Recommended Practi e Sterilizat
Perioperative Practice Settings" oc ST79: (@
Comprehensive guide to steam ste jon and ster
assurance in health care faC|I|t|es K

e Snabbsterilisering rekommen , men ord sadan utfors
ska den utféras i enllghet n |A ST79: 2010

— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facj I|t|e\
Angautoklav: \

4

Expbneringstid: | 132 °C
PEXpBnerifigstid:

Ad 3 2
ktid: 65 uter

’AutoklavR Srvakuum:

-} acumed’



FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander é

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika V

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in%

detta material ska tolkas som att det gynnar elle Auktori d tant
foresprakar nagon produkt eller nagon produ Lloriserad representant |

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @ befinner

sig.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $
ytterligare material, se kontaktinformationen@

dokument. @
BN

Europeiska gemenskapen

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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@ Turkge— TR/ PAGE 113

POLARUS HUMERAL GiVILER, ACUMED® ULNA, RADIUS VE FIBULA QIVI

ihtiyaclarini en iyi sekild n t|p ve blyukligu segmelidir.
CERRAHIN ILGISINE Her ne kadar hekim, has |rket arasinda araci olsa da, bu
belé%

verilen onem |Ig|Ier hastaya aktariimahdir.

sabitlenmesini saglayacak sekilde tasarlanmistir. irlikte sagla létler tek ki Ik veya tekrar kullanilabilir
abilir.

ACIKLAMA: Acumed intrameddler giviler ve vidalar; Q
humerus, 6nkol ve fibula kiriklarinin iyilesme esnasinda @ AHi AE iN KUL@" BILGILERI: Bu sistemle
b |

i celeyerek aletin tek kullanimlik mi
ir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
tiketinde, asagidaki Semboller

“tekrar kullanmayin” semboli bulunur.

aletler, bir kez kullanildiktan sonra

sabitleme ve osteotomi sorunlarina ¢ézim getirir. Acu adius

ENDIKASYONLARI: Polarus Civileri, humerustaki
ve Ulna Civileri, 6nkoldaki kirik sabitleme ve oste

sorunlarina ¢ézim getirir. Acumed Fibula (;lwle: ki kirik 0‘

sabitleme sorunlarina ¢6zim getirir.

r

Osteoporoz, kemik dokusunda/yumusak dokeda yeter uttur Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce

KONTRENDlKASYONLARl Aktif veya 3 nfek3|y ullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim omria
Si elfk
veya nitelik. Materyallere hassasiyet. Siipheleniimesi 5& onra uygun sekilde keskinlik, aginma, hasar, temizlik,

implant uygulamasi éncesinde gerekli testler gerce 'rilmelldl , rozyon ve baglanti mekanizmalannin biitiinligu agisindan
Sepsis. Postoperatif bakim talimatlarini uygula meyen mcele_nmelldlr. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
veya uygulayamayacak olan hastalar. Bu ci ikal. tor veya implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen

' a@ gésterilmelidir.

veya lomber omurun posterior bile§enl‘e ine (p U Vi
takma veya sabitleme amagli olarak ta %am@tl
\ CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin

iIMPLANTLAR iGIN KULLA% |z” k boyutlar, kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin

implant araclarinin boyutlari amakta hastada kullanimindan once prosedure agina olmak cerrahin
yakin adaptasyon ve yeterli destekle sagla sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle

®
-
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ilgili deneyimli meslektaglara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

IMPLANTLAR iCIN UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bir
sekilde kullanilmasi i¢in cerrah implant, uygulama yontemleri,
aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige iyice asina olmalidir.

Bu cihaz agirlik tasima, ylik tagima veya asiri faaliyetin yaratacag do

strese dayanacak sekilde tasarlanmamigtir. implant gecikmisg
kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyilesmeyle iligkili art

yuke maruz birakilirsa cihazda kirilma veya hasar oIU$abiliw iMP
L

implantasyon sirasinda cihazin yanlis insersiyonu gevs
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implantin
kisittamalari ve olasi advers etkileri hakkinda tercih€
olarak uyarilmaldir. Bu uyarilar arasinda gevsek f
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya aglrll

d

cihazin veya tedavinin basarisiz olmasi
implantin varligina bagh sinir veya yumU§ak doku ha
bulunmaktadir. Hasta postoperatif bakim talimatin
uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin bagar
agabilecegi konusunda uyariimalidir. implantl

tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmis k ynama
tam olmayan iyilesme nedeniyle implant nen yu
v ahi trav

goruntilerde bozulmaya ve/veya anato |k y rin @
gOriinimuniin engellenmesine neden olakjlir. Sistemin ri
MRG ortaminda guivenlik, 1sitma vey yona yo larak
test edilmemistir. Benzer Urlinle ipmani ki n|I k post
operatif klinik degerlendlrmede nasi enll kuI blleceklerl

hususunda test edilmis ve ta m|§t|r

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research :ublishing Group, 2011.

CERRAHI ALETLER IGIN : Tum Acumed aletlerinin
guvenli ve etkili kullanimiiginy, cérrahin alete, uygulama yéntemine
ve 6nérilen cerrahi tekni a olmasi gereklidir. Bir alet agiri
y" da, asirt hizli n kemik Gzerinde, dikkatsiz bir bicimde
ildigindaskirilabilir, hasar goérebilir veya
rebilig, Hasta, bu@ erin getirdigi risklere
I?olaralgu idir.

a zarar
arsl, tercihe

I(;IN
kull a aI|d|r
ol nd yol aga |

R Bir implant kesinlikle tekrar
onceki stresler cihazin basarisiz
usurlar olusturmus olabilir. Aletler

lldnimdan énce e ve hasar agisindan incelenmelidir.
ar|S|zI g yo ablleceglnden cizilme ve g¢entiklenme gibi
res etki I nmalarindan implanti koruyunuz. Metalirjik,
mekanl levsel nedenlerle, farkh Ureticilerin implant
eg karlstlrllmaS| tavsiye edilmez. implant ameliyatinin
N astanin beklentilerini kargilamayabilir veya zaman
de bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
natif prosedurler uygulamak igin revizyon ameliyat

asinay
yografik \erekeblllr implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir

durum degildir.

CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan baskilar
alette cesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye ve ¢entik
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olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant varligina

veya cerrahi travmaya bagh agri, rahatsizlik veya normal olmayan e
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Asiri faaliyet,
cihaz Gizerine uzun sureli yik binmesi, tam olmayan iyilesme veya
insersiyon sirasinda implanta asiri gi¢ uygulanmasi nedeniyle
implant fraktiir(i olusabilir. implantin yer degistirmesi ve/veya
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implantasyonu
nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histolojik veya alerjlk
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olug 5
implant varligi veya cerrahi travma sonucunda yumU$a 1
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik rezor
nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir. E
implant Temizleme Sartlar:: implantlarQ
kullaniimamaldir. Acumed steril paketli Griiniin tekrar,
temizlenmesini veya tekrar sterilizasyounu énerme

olmayan sekilde saglanan kullaniimamis ancak
implantlar agagidakilere gére islenmelidir:

Uyarilar ve Onlemler

e Iimplant kontamine olursa ( ornegln Vi V|Iar| Vi n b|
biyolojik dokularla temas ederge) lanimlik ci |§Iem

icin gerekli yasal onay! almis exe tesnstey iden
islenmedigi surece impla n st

\$

TEMIZLEME TALIMATLARI:

aQ

emelidir. 1.

Tek kullanimlik bir cihazin insan kani veya dokusuyla temas

ettikten sonra temizlenmesi e%@leme anlamina gelir.
Yuzeyi hasar gérmiisse K anmayin. Hasarli
implantlar atiimahdir. X

Tump kullanicilar egitim tkinlik konusunda belgelendirilmis

ri olan vasifli | olmalidir.
& ilar uyg&koru u eklpman (KKE)
[lanmal
nuel Isle
ipbman:

Gegirme
k killi fi < 8,5 n6tr deterjan veya nétr
leyici. 6
k suy e Jan veya temizleyici kullanarak bir
syon hazir| gru ekspozur siresine, sicakliga, su
itesine vﬁ’ trasyona dikkat ederek enzimatik
mlzle vey eterjan ureticisinin tavsiyelerini izleyin.
Impla ueI olarak dikkatlice yikayin. implantlar iizerinde
|k teli veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.

me
saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai
ama i¢in DI veya saf su kullanin.

zeyl gizmemek icin temiz, yumusalk, tiftiksiz bir bez
ullanarak implanti kurulayin.

Ultrasonlk Islemden Gegirme

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarli

implantlarda ek hasara neden olabilir.

Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
solisyon hazirlayin. Dogru ekspozur siresine, sicakliga, su
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kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.
. implantlar ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.

. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai
calkalama icin DI veya saf su kullanin.

Yuzeyi ¢cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.
Mekanik Islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 nétr deterjan veya nd
enzimatik temizleyici.

4.

i
&\n ullanicilar
kanitlari ol a
Ikeler ve s

Uyarilar ve Onlemler

e Tekrar kullanilabilir aletlerin
dekontaminasyonu cerrahi
hemen ardindan yapilma
sokmadan énce kontaN'e
Yiizeyde kurumasm@

idir.

a ‘aksesuarlarin

drin tamamlanmasinin
mizleme/tekrar isleme
letlerin kurumasina izin vermeyin.
k igin asiri kan veya debri

S

rtlari ve e politikalarini icermelidir.
izlik islemi da metal firgalar veya ovma

yl
@nunun icinde gorebilmek icin disik
adde iceren temizlik maddeleri kullanin.

Onlemek igin temizlik maddeleri aletlerden

gitim ve yetkifilikkdhusunda belgelendirilmig
person hdir. Egitim, mevcut kilavuz

kullanilabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimatik

R4
%&bmizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik

\ addelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmasi ¢ok énemlidir.

¢ YUksek sinif paslanmaz celikten uretilmis bile olsalar, pas
olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

e Sterilizasyondan 6nce tim aletler ylizeylerin, eklemlerin ve

temizlenmelidir.

e
On Yikama 2 Soguk musluk suyu
Enzim yikama 2 Ik musl %
Ik musluk suyu (>40°
Yikama Il 5
C)
llik DI veya saf su
Durulama 2
40&
— W
Kuru 40 ﬁx \
et b
Alet Temizleme Sartlari: Acum d\ eri ve %uarlarl
tekrar kullanimdan 6nce asa kilavuz i% erek iyice

Iimenlerin temizligi, diizgiin ¢alisma ve yipranma ve asinma
agisindan incelenmelidir.
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¢ Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan Aletleri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon iglemine
soluisyonlarla temas etmemelidir. Gii¢li alkalin temizleyici ve tabi tutun.
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari igeren 5. Aletleri gikarin ve minim mx akika boyunca veya
solisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Gzerindeki durulama suyunda tiim k kir izleri kaybolana dek
sollisyonlarda anodizasyon katmani ¢6ztinebilir. deiyonize suyla durulayfn. Kaniilasyonlara ézellikle dikkat edin

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari vg’'erigmesi glic aIar@ sivi gegirmek igin bir siringa

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye

edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solusyonlar 6. @orundr kir gl@ dogrula@m aletleri normal 1g1k
< s a i 'n,

yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solisyonlar .
hazirlanmalidir. mevcut Qarldaki sonifikasyon islemini ve
imlarini t@/ln.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona V
yerlestirin. Deterjanin tim yiizeylere degmesini sagl ici, tdy b& an bir bezle aletlerdeki fazla nemi
sekilde tum hareketli pargalari ¢alistirin. Minimum,yiri (2€
dakika sivida tutun. Tum gorunlr debri temizlengn K aletleri
nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir firga In.
Erismesi gug alanlara ozellikle dikkat edin. aletlere . Enzi temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye

ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise fw¢a nin. Acik : . ..
yaylar, bobinler veya esnek pargalar ig @ eri cikarmak ici edile elti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut soliisyonlar
ilde kontamine oldugunda yeni sollisyonlar

girintileri bol miktarda temizleme sollisyonuyla yikayi
Ylzeyden ve girintilerden tim gorunar kiri gikarm

nasyon, /Otomatiklestirilmis Temizlik ve

y
lizeyi XQ{ nmahdir.
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani biikiin ve i bir ovi etleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollsyona
firgasiyla ovun. TUm girintilerin temizlendigin n\ erlestirin. Deterjanin tim yuzeylere degmesini saglayacak

icin ovarken pargayi déndirin. sekilde tim hareketli pargalari galistirin. Minimum on (10)

3. Aletleri gikarin ve akan su altinda minligaum U¢ (3 @ dakika sivida tutun. Tim goértinur debri temizlenene dek aletleri

) dak . o .
boyunca iyice durulayin. Kaniilasyo szellikle di Nin nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
ve erismesi giig alaniardan siv g n& m Erismesi gui¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanllu aletlere
kullanin. @ ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:

icin bir si
4. Tamamen siviya daldiri Btiert termizik nIu bir Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimci olacaktir.
: " Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli
ultrasonik birime yerlestirin. De rjanlntlere I giringa veya su fisklyest xullant rens 1gue

degmesini saglamak igin tim hareketli pargalari ¢alistirin.
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alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gecirilmesini
kolaylastiracaktir

3. Aletleri enzim solisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektdr sepetine yerlestirin ve
standart bir yikayici/dezenfektér déngiisi gergeklestirin. Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon igin asagidaki minimum
parametreler sarttir.

1 Iki (2) dakika soguk musluk suyuyla én yikama AV

2 Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi P i U

3 Bir (1) dakika enzime daldirma

4 On bes (15) saniye soguk musluk suyuyla

5 Iki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterj a (6411662 *
\

6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama Q

7 On (10) saniye opsiyonel lubrikanl saf suyla dug »ﬂﬁ@

C/14611150°F)
8 Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma‘& /240°F)
Not: Yikayici/dezenfektor ireticisinin ta‘h{t@yin

K

<\ «O

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

o Otomatiklestiriimis yikayici/ %sistemleri cerrahi aletler
igin tek temizleme metodw. vsiye edilmez.
o Otomatiklestiriimis bir gis éKnuel temizlikten sonra takip
edep bir islem olarak k&ia ilir.
. ipflemizlik sagla ek icin aletler sterilizasyondan dnce
elidir.

ilegenleri steril

X\

n minimum 25,0-kGy gamma

de ekilde i@
Q»
@ERiLiTE: ¢ O
i \%\eril olmayan sekilde temin

@Urﬁn: Steri\u
C? yasyonuna maruz birakilmigtir. Acumed, steril olarak
m

liriindin yeniden sterilize edilmesini
dir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu durum
ildirilmelidir. Urtin kullaniimamali ve Acumed'e iade

ril Olmayan Uriin: Agikga steril olarak etiketlenmedigi ve
cumed tarafindan saglanan agilmamis steril ambalajda temin
edilmedigi surece, tim implantlarin ve aletlerin steril olmadigi
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastane tarafindan sterilize
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen yUkli tepsilerde, tim
pargalari uygun sekilde yerlestiriimis olarak, asagida listelenen
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylanmistir.
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Turkge— TR/ PAGE 119

Sterilizasyon Yéntemleri

o Kullandiginiz sterilizatér ve yiik konfigiirasyonu bakimindan Yer Gekimi Displasmanli Otoklav:
sterilizasyon ekipmani ureticinizin yazili talimatina bakiniz. Ekspoziir Sicakligr: | 132°C (vk

e Guncel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon \\
icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz: Ek}ozﬂr Siiresi: 30 da&\.
2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve . ‘

sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz. A' maghiiresi:

¢ Flash sterilizasyon dnerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapilmalidir: 2010 — Sag

B o L g * -
bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi ’Ekspozﬂﬁé 132°C (2@)
4 L=

icin kapsamli kilavuz.

oV S

\)
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

«
Kullanim Wna bakin
\ &

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir ilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtnler hakkinda bilgi igerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh lkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

SoWWtanm

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim lkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinun promosyonu veya tegvi
edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, Iutfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

(Qnumara&

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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