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POLARUS® HUMERAL FIXATION SYSTEM

English — US / PAGE 3

SMALL BONE INTRAMEDULLARY ROD SYSTEM, POLARUS® LOCKING HUM&L ROD SYSTEM,

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING

HEALTHCARE PROFESSIONALS.

DESCRIPTION: The Acumed intramedullary rods and screw
are designed to provide fixation of humeral, forearm, and flbula
fractures while they heal.

INDICATIONS: Polarus Rods address fracture fixatl.V

osteotomies of the humerus. Acumed Radius and
address fracture fixation and osteotomies of the fo

Osteoporosis, insufficient quantity or qua pone/softt
Material sensitivity. If suspected, tests are to be perfo
to implantation. Sepsis. Patients who are unwilling

following postoperative care instructions. This
intended for screw attachment or fixation to t§$n i

Fibula Rods address fracture fixation of the fl%
CONTRAINDICATIONS: Active or Iatet n.

elements (pedicles) of the cervical, thoraC|c

Ioglcal % ions
urgeon st ct the

ar spln

IMPLANT INFORMATION FOR US
limit the sizes of implant appllan 8
type and size that best meets th 'S requij nts for close
adaptation and firm seating equate though the
physician is the learned intermediary betwe company and

the patient, the importan, nxd%nformatlon given in this

docugent should be con to the patient
INFORMATION FOR USE:
ith this syste ﬁay be single use or

.
*
t refer togsgtrument's label to determine

r the instru ingle use or reusable. Single use
ents are labeled with a "do not re-use" symbol as
ribed in t bol Legend section, below.
ents must be discarded after a single use.

gle usg&
Reus% uments have a limited lifespan. Prior to and

L INST
uments Vi
reusable
The
whe

after h use, reusable instruments must be inspected
licable for sharpness, wear, damage, proper
corrosion and integrity of the connecting

@hanlsms Particular care should be paid to drivers, drill

capable @ts and instruments used for cutting or implant insertion.

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

-} acumed’
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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 m cautloned preferably in
methods of application, instruments, and the recommended writing as to the risks assomat 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 |MPLANT PRECAU'”OQ plant shall never be reused.

increase the possibility of loosening or migration. The patient must | vice fail ect implants against scratchlng and
be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and ing™Such strchentratlo mlead to failure. Mixing
possible adverse effects of this implant. These cautions include implant compdnents from diffe ahufacturers is not

the possibility of the device or treatment failing as a result of Io resommende @ etallu @achamcal and functional
fixation and/ or loosening, stress, excessive activity, or we| asons. w,. Defiefits fro t surgery may not meet the
bearing or load bearing, particularly if the implant experi patientseXpe tatlons eteriorate with time, necessitating
increased loads due to delayed union, nonunion, or inc @ e revisioh % e implant or to carry out alternative
healing, and the possibility of nerve or soft tissue d ted rgeries with implants are not uncommon.
to either surgical trauma or the presence of the im he

patient must be warned that failure to follow p e care GICA %MENT PRECAUTIONS: Single use
instructions can cause the implant and/ or tre o fail. Th urglcal ents shall never be reused. Previous stresses
implants may cause distortion and/or blog v of anaton@ may h ated imperfections, which can lead to a device
structures on radiographic images. The ¢ ents Of thege f otect instruments against scratching and nicking, such
systems have not been tested for safety, hedting, or hcentrations can lead to failure.

described in terms of how they may be safely us . )
operative clinical evaluation using MRI equip . ERSE EFFECTS: Possnbl_e adverse effects are pain,
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Reson. ty, Implants iscomfort, or abnormal Sensatlonsland nerve or soft t'ssye
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Pubnwr 2011 damage due to the presence of an implant or due to surgical

u
the MRI environment. Similar products have bee@ d SK
st-

trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive

SURGICAL INSTRUMENT WARI‘" or safe ef . use activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or
of any Acumed instrument, the ust be fafniliar with the  excessive force exerted on the implant during insertion. Implant
instrument, the method of apglic and t ended migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,

surgical technique. Instrumm.Akage or r&ﬂs well as histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
tissue damage can occur when an |nstrumen Subjected to from implantation ofa foreign material may occur. Nerve or soft
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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.

Warnings & Precautions

o Resterilization of the implants should not be performe@
OlO

implant comes into contact with contamination ( al
tissue contact, such as bodily fluids/ blood) unle% gle

use device (SUD) has been reprocessed by
facility who has received appropriate regul arance
such. Cleaning a SUD after it comes i ith hum@

blood or tissue constitutes reproceSS|

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

n damag

(PPE).

¢ All users should be qualified personnel W@Amented @

evidence of training and competenay.

aining shou
inclusive of current applicable gwd tandard &
hospital policies.
ral en @eaner or

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush,
neutral detergent with a pH < 8.5.

2. efully wash the i

ive’cleaner .
nse implant th@hly with rified water. Use DI or
ifi or final rinse

Implants provided non-sterile that have not been used, but have
become soiled, should be processed according to the following:

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cl@aner or detergent
manufacturer’'s recommendati use paying close

attention to the correct e \ Ime, temperature, water

quality, and concentra
anually. Do not use steel wool or
lants

sing a%\ ft, lint-free cloth to avoid

e surface%
rocessi%

; aner, neutral enzymatic cleaner or

ntg% pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may

age to implants that have surface damage.

rer's recommendations for use paying close
ion to the correct exposure time, temperature, water

%&lty, and concentration.
* Users should wear appropriate personal protegf] mpmen\ lean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.

. 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.

-} acumed’



Mechanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5.

Minimum Time Minimum

Type of Detergent

English — US / PAGE 6

o All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competéncy. Training should be
inclusive of current applicatk' ines and standards and
hospital policies.

. Do ot use metal brus scouring pads during manual

(minutes) Temperature/Water g process. Q
b R ) Cold N/A ning ag low foaming surfactants for manual
re-was old tap water an ng in orde e mstru ih the cleaning solution.
Neutral aning a ts st be e sed from instruments to
Enzyme Wash 2 Warm tap water e rpaH e<nyma revent re
. Mlnera r S|I|cone ts should not be used on Acumed
v
Warm tap water ith
Wash Il 5 40° I pH enz nd cleaning agents are recommended
(>40°C) eanlng re mstruments It is very important that
- clea agents are thoroughly neutralized and rinsed
. Warm DI or purifi
Rinse 2 from instiuments.
water (>N
urgl%s uments must be dried thoroughly to prevent rust
Dry 40 90 U f , even if manufactured from high grade stainless

GSEOFIG

gwdelme

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and
must be thoroughly cleaned before reuse, followi
below:
r acces
should occur immediately after, co n ofthe s
procedure. Do not allow |nstrum s to dry prior

Warnings & Precautions
cont
to cleaning/ reprocessing..Excess blood issshould be
wiped off to prevent it from dryiRlg onto thk e.

nstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
|nts and lumens, proper function, and wear and tear prior to
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
above 11, the anodization layer may dissolve.

e Decontamination of reusable |nstru
PKGI-22-J Effective 08-2017
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Manual Cleaning/Disinfection Instructions cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and areas.

temperature recommended by the manufacturer. Fresh 6. Inspect instruments und »n ghting for the removal of

solutions should be prepared when existing solutions become VISIb|e soil.

grossly contaminated. CIf v |bIe soil is seen, r the sonication and rinse steps
2. Place instruments in enzymatic solution until completely

submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to exces e from mstruments with a clean,

contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) orbent |ng wipe:
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub binatio aaI/Auw leaning and Disinfecting
instruments until all visible debris is removed. Pay special structl

attention to hard to reach areas. Pay special attention to

cannulated instruments and clean with an appropriatg % 1. Pre ymatlc anlng agents at the use-dilution and
brush. For exposed springs, coils, or flexible feature od ure reco d by the manufacturer. Fresh

the crevices with copious amounts of cleaning s@fufj ush S shou r pared when existing solutions become
out any soil. Scrub the surface with a scrub b 0 remove aI ssly cont

visible soil from the surface and crevices. B exible ace [ e s in enzymatlc solution until completely

area and scrub the surface with a scrubsb Rotate the subm ctuate all moveable parts to allow detergent to

eaned. contatial)) surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

while scrubbing to ensure that all crevi @
3. Remove the instruments and rinse thoroug

.» ble debris is removed. Pay special attention to hard to
h areas. Pay special attention to any cannulated
areas. truments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
4 Pl th " s, full b d, Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
) tat?el e ins ruTen S, Au ty stu nltlerge ' rtratsonlc Y Usmg a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
with cleaning solution. Actuate a S la@ reach areas and any closely mated surface.
detergent to contact all surfaces. So the inst f
minimum of ten (10) minutes. 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
deionized water for a minimum of one (1) minute.
5. Remove the instruments and n e|on|ze er for a y ‘
minimum of three (3) min " aII od or soil 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
are absent in the rinse stream ay spe0| |on to process through a standard washer/disinfector cycle. The

-} acumed’



@ English — US / PAGE 8

following minimum parameters are essential for thorough

cleaning and disinfection. 0
\J
Step Description \&
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 Q Q
¢ *
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

(64-66 °C / 146-150 °F)

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse 0 !@

5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water V @ @

Ten (10) second purified water rinse with opti

(64-66 °C / 146—150 °F) N OD.
8 Seven (7) minute hot air dry (116 °C / 24 .

Automated Cleaning/Disinfection Instructi

¢ Automated washer/dryer systems are not mended @
only cleaning method for surgical |n0 ents.

e An automated system may be us oIIow up cess to
manual cleaning.

¢ Instruments should be thagou spec d sterilization

to ensure effective cleaning.

®
..'.
PKGI-22-J Effective 08-2017 acumed



STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile. Gravity Displacement Autoclave: \
Exposure Temperature: | 270 °F\

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum Exﬁre
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not i

Time: 3 m
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile ry Nie: Qutes
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed. o L2

r D :

The product must not be used, and must be returned to Acume

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile a
provided in an unopened sterile package provided by

implants and instruments must be considered nonsteri
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization
devices has been validated using the sterilizati T
listed below, where devices are provided in fn@

all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

e Consult your equipment manufacturer’s written i
specific sterilizer and load configuration instrugti

¢ Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Set and AN I/@(
ST79: 2010 — Comprehensive guidé jo'steam sterilizafiorhand
sterility assurance in health care faeilitigs:

o Flash sterilization is not reco b

, but if uséd, should only

assurance in health care facilities.
-} acumed’



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 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 ri
located.
FURTHER INFORMATION: To request further g$

material, please see the contact information liste
document.

N%

h
Consuluw for use
L WV

con\ >

4 r

liged using ethylene oxide
Seflod usg o

‘S}erilized usifg | (ﬁation

* N\
Use-&@

A
Q%e number
‘@h code

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

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

-} acumed’



@ Dansk— DA/ PAGE 11

INTRAMEDULLART STAVSYSTEM TIL SMA KNOGLER, POLARUS® LASENDE HUMERALT
STAVSYSTEM, POLARUS® HUMERALT FIKSERINGSSYSTEM .

TIL OPERATIONSKIRURGEN fastgorelse med tilstraekkel Qrst@ttelse. Selvom lsegen er
OG MEDARBEJDENDE SUNDHEDSPERSONALE den yddannede formidle&am m virksomheden og patienten,
skal desvigtige medici%o ysninger i dette dokument altid

s til pati

BESKRIVELSE: Acumed intramedulleere stave og skruer er *
designet til at give fiksering af humerus-, underarms- og Q
fibulafrakturer, mens de heler. OPLYSNIN oM BRQC@ URGISKE

STRU : De inst er, der leveres med dette
INDIKATIONER: Polarus stave bruges til frakturfiks syste re il e rug eller flergangsbrug.
osteotomier af humerus. Acumed radius- og ulna-stave 5 il en ska re instrumentets meerkat for at
frakturfiksering og osteotomier af underarmen. AcufMéd - re, om in tet er til engangsbrug eller
stave bruges til frakturfiksering af fibula. fgangs tfume”te" til engangsbrug er meerket med

sym Iet brug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen

C) nede

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller la %on. @»

Osteoporose, utilstraekkelig maengde elle @ et af knogle/ r: t?’;ﬂl ::E:l?gzt:]rug skal kasseres, nar de har
bladdele. Overfglsomhed over for materialét=Hvis der e 9 gang

mistanke om dette, skal der foretages test f(ar implan rumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far

Sepsis. Patienter, som er uvillige eller ude af stand folge @ g efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
plejeinstruktioner efter operation. Dette produk tilsigtet kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt

skruefastgarelse eller fiksering til postenore ter (stllk rengering, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor

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

implantater.

OPLYSNINGER OM BRUG AF IM % TER: F, xske

dimensioner begreenser starrels lantata &lnger . ) .

Kirurgen skal vaelge den typ rrelse st passer il KIRl:JRGIS_KIoE TEKNIKKER: Surglcal Der er kirurgiske

patientens behov for at opna nojagtig tllpas& orrekt teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det

-} acumed’
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er kirurgens ansvar at veere bekendt med proceduren inden billeder. Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens eller vandring i MRI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
ansvar at veere bekendt med relevante publikationer samt at beskrevet med hensyn til, hvp an anvendes sikkert under
konsultere erfarne kolleger vedrgrende proceduren inden post-operative, kliniske u% ser, der anvender MRI-udstyr1.
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds websted ' Shellock, F. G. Reference Mantjdl fokMagnetic Resonance Safety, Implants, and
(acumed.net) Deviceg?” 2011 Edition. Biomedi arch Publishing Group, 2011.

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: For at garantere, AABYA . | @ds.KE 'NSTRUM':NITER:
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's implantater, skal F.or ’ ured instrumenter ska
irrgen veere ntet, anvendelsesmetoden og

kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet, f d eller skade ba inst tot
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker n anbefgieed s -orud etler skade pa ;nsgufmen ©
Komponenten er ikke konstrueret til at kunne modsta @ F et instrument er genstand for

veaegtbelastning, belastning ved lgft, eller overdreven fy. , astning, hoj hastighed, test knogle, forkert brug eller
aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opsta, n3 et UtiQsetorug. Pat'@ kal veere gjort opmaerksom pa de risici,
udszettes for @get belastning i forbindelse med fi et heling, mjer forbundet disse typer instrumenter, helst pa skrift.
ingen heling, eller utilstrackkelig heling. Forke ng af HOL EGLER VEDR@RENDE IMPLANTATER: Et

komponenten under implantation kan gge gisik r lgsnels planta rig genbruges. Tidligere belastning kan have
eller migrering. Patienten skal veere adva m st'pa skrift, om frembr;
indikeret anvendelse, begraensninger og gée negativ * Bes

t

gbeligheder, som kan fare til at implantatet svigter.

plantaterne mod rids- og revnedannelser, da sddanne

felgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse a skal b gspunkter kan fare til produktfejl. Det anbefales ikke at
inkludere muligheden for, at produktet kan svigte s sulta % implantationskomponenter fra forskellige producenter af
e aktivitet,\m allurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved

af Igs fiksering og/eller Igsnelse, belastning, ove
vaegtbelastning, iseer hvis implantatet udsaette plantationsoperationer lever maske ikke op til patientens

belastning pga. forsinket heling, ingen heling tilstraekk forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan

heling, inklusive evt. beskadigelse af nerveer eller blgd , i ngdvendiggere revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
forbindelse med kirurgisk trauma elle % vaerelseke udfgre et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
implantatet. Patienten skal adv. ehandlipgen ké&n ikke ualmindeligt.

mislykkes, hvis vedkommende ikke r plejein ser efter

operationen. Implantaterne ki ntuelt s @ styrrelse og/
eller blokere udsynet til anatomiske strukturémpa“radiografiske

-} acumed’



FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE Advarsler og forholdsregler

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ° Resteri”sering af imp|antat b ikke udfgres’ hvis

mé aldrlg genbruges. Tldllgere belastning kan haVe frembragt imp|antatet kommer i kon&% Ontaminerende Stoffer
skrgbeligheder, som kan fgre til, at anordningen svigter. Beskyt (f.eks. kontakt med biologis v sasom kropsvaesker eller
instrumenter mod ridser og hakker, da s&danne koncentrerede blod), medmindre anoréhingen til engangsbrug er blevet

behandlet pa et
0 ige tilla mette. Rengering af en anordning til
KOMPLIKATIONER: Mulige negative fglgevirkninger er «j% gsbrug, e'%denne h ret i kontakt med humant
smerte, ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve- eller bled eller vagy, udger genb ling.
bladveevsskader pga. implantatets tilstedevaerelse eller kirurgis o #Anvend ik lantatef’ erfladen er blevet beskadiget.
traume. Brud pa implantatet pga. overdreven aktivitet, Iang\% & ortskaffes.

implant
belastning af produktet, ufuldsteendig heling eller overdrg¥e o Al e bor v :%ﬁceret personale med dokumenteret
pafgrt implantatet under indsaettelse. Implantatvandring @ r kompetence. Brugere bgr anvende

a uddan
Izsnelse kan forekomme. Metaloverfalsomhed ell% k r r@oeskyttelsesudstyr (PPE).
e h‘ E ﬁ‘s
a6 fofe

eller allergisk reaktion eller ugunstig reaktion p3a legeme,
der skyldes implantation af et fremmedmateri @

el forarb
komme.Q . .
Beskadigelse pa nerve eller bigdvaev, knoglend ,@ eller - dstyr: Bl, arste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller
resorption, vaevsnekrose eller utilstreekke % d kan opsta v
et implantats tilstedevaerelse eller pa gruné,a rurgis@a

RENGQRINGSVEJLEDNING :

en oplgsning af varmt vand fra hanen og
X ngsmiddel eller renggringsprodukt. Fglg anbefalingerne
vet af det enzymatiske rengeringsprodukts eller
\@ngzringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt
Renggringskrav til implantatet: Implantat@ik e opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,

genanvendes. Acumed anbefaler ikke r(&fl igen eller, vandkvalitet og koncentration.

resterilisering af sterilt emballerede pré r. Implantatef, 2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld
leveres ikke-sterile, og som ikke har yee rugt, me vet eller slibende renggringsartikler pa implantaterne.
snavsede, bagr behandles i hen

ende: 3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste skylning.
&O 4. Tor implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud for at undga at
ridse overfladen.

-} acumed’



Ultralydsforarbejdning

Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, neutralt enzymatisk
rengaringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH pé <
8,5. Bemaerk: Ultralydsrengearing kan forarsage beskadigelse af

Dansk— DA/ PAGE 14

implantater, som har overfladeskader.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Fglg anbefalingerne

renggringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt

Broaamn Minimumsperi- Minimumstempera- Type rengering-
9 ode (minutter) tur/vand smiddel
Forvask 2 \’\ ofdt vand fra hanen Ikke relevant
\\ b Neutral

eutral enzy-

ymvask Varmt vand fra hanen matisk pH < 8,5
) |
Vask Il vand fra hanen | Renggringsmid-
>40 °C) del med pH < 8,5
S Ve

angivet af det enzymatiske renggringsprodukts eller
opmeerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur, Q

\\} Varmt deioniseret

vandkvalitet og koncentration. V SkQ\' % eller renset vand Ikke relevant
2. Renggr implantaterne med ultralyd i mindst 15 minutté ‘(\ ,& (>40°C)
3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller re . ‘{\r e 90 °C Ikke relevant
Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste ning. 0‘ !
4. Tor implantatet af med en ren, blgd, fnugfri i undga a . 9 . )
ridse overfladen. ngarm%v til instrumentet: Acumed instrumenter og
ilb geres omhyggeligt fer genanvendelse iht.

O

atisk
<

Mekanisk forarbejdning

Udstyr: Vaskemaskine/desinﬁceringsappQeutral e
rengaringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel m

8,5. $
SN

4\@

-

A

\\QQ)

9

A

ehar
etni e angivet herunder.
xol og forholdsregler

ntaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
al foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
terre ind for renggring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
vaevsrester bgr tarres af for at forhindre dem i at indterre pa
overfladen.

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

PKGI-22-J Effective 08-2017
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¢ Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under den
manuelle renggringsprocedure.

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

¢ Der ber ikke anvendes mineralolie eller silikonesmearelse pa

Acumed instrumenter.

¢ Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og
rensende midler til rengering af genanvendelige |nstrume

o Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggellgt

rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rus h(aj
kvalitet.
e Alle instrumenter skal kontrolleres for r edvaf overflader

led og lumen, korrekt funktion og nor

¢ Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt m
renggringsmidler eller desinficerende opl@sning
bruge staerkt basiske renggringsprodukter og
desinfektionsmidler eller oplgsninger, der i
eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug
en pH-veerdi pa over 11 oplgse deta

1. Forbered enzymatiske og re dler |ht
brugskoncentration og temper ex
Der bgr forberedes nye opl
oplasninger bliver staerkt kontaminerede.

nbefalet ucenten.
er, nar terende

2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplagsning, sa de er helt
daekket af oplgsningen. Aktiver bevaegelige dele, sa
rengagringsmidlet kommer,ji ed alle overflader. Leeg i
blgd i mindst tyve (20 rug en blgd nylonbgrste til at
skrubbe |nstrumentern§ igt, indtil alle synlige rester er

fierhet, Veer seerligt om pa omrader, der er sveert

i ige. Veer opmaerksom pa alle kanylerede
&ét enter, og@zr dem med,enpassende flaskerenser.
blotlagte,fiedréy spoler ellerfleksible egenskaber: Fyld
praekkern
skyIIe

Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler ne
omhyggeligt og skylles af instrumenterne.
orl |ndre

d*igelige r renggringsoplgsning for at
rud. S laden med en skurebgrste for
tfj synllge a overfladen og spraekkerne. Bgj
gellge om g skrub overfladen med en
re grste Dr samtldlgt med at der skrubbes pa den
sikre, a raekker er rengjorte.
g ins m ne op, og skyl dem omhyggeligt under
rlnden nd i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt
opm m pé kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle

SV ilgeengelige omrader.
4. instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed

rengaringsoplasning. Aktiver alle beveegelige dele, sa

\ enggringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.

r jod, klorin
sninger r@
iserede lags
Manuel rengarings-/desinficerings ) \

Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
leengere kan ses i skyllevandet. Veer saerligt opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle sveert
tilgeengelige omrader.
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6. Kontroller instrumenterne under normal belysning for at se, om
alle synlige rester er blevet fiernet.

7. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ovenfor
gentages.

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

Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengoring og

desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af produc

oplasninger bliver steerkt kontamlnerede

2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplgsnl@e er helt
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevae d

renggringsmidlet kommer i kontakt me aII
blad i mindst ti (10) minutter. Brug en bfad Ayld grste t||
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indti % I|ge rest
fiernet. Veer saerligt opmaerksom pa omrader, der e

tilgeengelige. Veer seerligt opmaerksom pa aIIe ka
instrumenter, og renggr dem med en passend

omhyggelig renggring af instrumenter. Br sprgjte

desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er
essentielle for omhyggelig rengdting og desinfektion.

To (2) minutters fo

Mxoldt vand fra hanen

'y

epzymspray med varmt vand fra hanen

adleegning i e@sﬁ oplgsning

»
koldt vand fra hanen (X2)

4 Fem

*
) minuttergi@
mlnutters }@nngsmlddel med varmt vand fra hanen
4 66 °C / 146

5
<
a Femten (? ders skylning med varmt vand fra hanen

i (10) sektihders skylning med renset vand med valgfri smarelse
6 °C / 146-150 °F)

8 n@(?) minutters tgrring med varm luft (116 °C / 240 °F)

xﬁ : Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
sinficeringsapparatets producent

renser.
Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hj@ﬂ r \/ejledning i automatisk rengoring/desinfektion
il e

vandstréle vil forbedre skylning af sy tilgaeng I/g
og alle naert afpassede overflader.
fky m i

3. Tag instrumenterne op af enz
deioniseret vand i mindst et ( i

4. Placer instrumenterne i en nde ku I@ emaskine/
desinficeringsapparat, og ker dem genne ndard vaske-/

gen

o Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/
torresystemer som den eneste renggringsmetode til kirurgiske

instrumenter.

o Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende

proces til manuel renggring.

o Instrumenter bgr kontrolleres omhyggeligt fgr sterilisering for at

sikre effektiv renggring.
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STERILITET :

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile.

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

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt
som sterilt og leveret i en udbnet, steril pakning le

ve te >
Acumed, skal alle implantater og instrumenter ans% &ere

O

usterile. Usterile anordninger er blevet godkendisifit.
steriliseringsparametrene angivet herunder i

med alle dele placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledhi

Folg anbefalingerne i AORN “Recommen

Sterilization in Perioperative Practice Setti og ANSI
ST79: 2010 — Comprehensive guidé jo'steam sterilizafiorhand
sterility assurance in health care litles.

o is den endes, bar

f
Lyn-sterilisering anbefales ik ’@
den kun udfgres i folge beste erne{ MI ST79:

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilitie
N

\J 4
Autoklavering, tyngdekraftsfors\M

& ¥
Eworlerlngstemperatur:‘ 270 °F)

A

%\gsperiode' inutter
i N i *
E 65 minutt

: ¢ N
: &y%zm °F)

. N4 minutter

65 minutter
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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 farst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

S ret ved brug af ethylenoxid

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

kriliseret ve@ &f straling

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af

statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som¢€
markedsfaring eller opfordring til keb af et

O\/

y - ‘
Holdb§r@to
S

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropzeiske Faellesskab

eller til anvendelse af et produkt pa en bes

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(n%:t.

Jvre temperaturbegraensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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SMALL BONE INTRAMEDULLARY ROD SYSTEM, POLARUS® LOCKING HUMERAL ROD SYSTEM,
POLARUS® HUMERAL FIXATION SYSTEM %

nformation given in this

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE the patient, the |mportan
to the patient.

OPERATING SURGEON AND SUPPORTING docupent should be con

HEALTHCARE PROFESSIONALS

are designed to provide fixation of humeral, forearm, and fibula eusable.

L INST INFORMATION FOR USE
DESCRIPTION: The Acumed intramedullary rods and screw uments ovi ith this syste ﬁay be single use or
T
fractures while they heal. @ The

.
*
t refer togsgtrument's label to determine

r the instru ingle use or reusable. Single use
INDICATIONS: Polarus Rods address fracture flxatl i ents are labeled with a "do not re-use" symbol as
osteotomies of the humerus. Acumed Radius and U ribed in t bol Legend section, below.

address fracture fixation and osteotomies of the fo A cume gle usiﬂi& ents must be discarded after a single use.

ble uments have a limited lifespan. Prior to and
afte%use, reusable instruments must be inspected

Fibula Rods address fracture fixation of the fl%

CONTRAINDICATIONS: Active or late licable for sharpness, wear, damage, proper
Osteoporosis, insufficient quantity or qua % one/soft ti , corrosion and integrity of the connecting

Material sensitivity. If suspected, tests are to be pe o@lor anisms Particular care should be paid to drivers, drill
to implantation. Sepsis. Patients who are unW|II|n r ble of its and instruments used for cutting or implant insertion.
following postoperative care instructions. This de ot %

intended for screw attachment or fixation to th \SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available

elements (pedicles) of the cervical, thora0|c spln describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
IMPLANT INFORMATION FOR USE Ioglcal products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
limit the sizes of implant appliances. rgeon ust ct the familiar with relevant publications and consult with experienced
type and size that best meets th s reqw nts for close  associates regarding the procedure before use. Surgical
adaptation and firm seating equate hough the Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).
physician is the learned intermediary betwe mpany and
PKGI-22-J Effective 08-2017 -|- aCUmed




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 bg,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 |MPLANT PRECAUTIONS: \nplant shall never be reused.

activity. Improper insertion of the device during implantation can  preyi6us stresses may, eated imperfections, which can
increase the possibility of loosening or migration. The patient must | vice failuse' ect implants against scratching and
be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and ina™Such Streg@centraﬁo mlead to failure. Mixing
possible adverse effects of this implant. These cautions include implant compdnents from diffe %ufacturers is not
the possibility of the device or treatment failing as a result of lo r ‘ ’etallurg'c ¢hanical and functional
N t surgery may not meet the
e

fixation and/ or loosening, stress, excessive activity, or weight asons. Tfp penefits fro

bearing or load bearing, particularly if the implant experign patientseXpectations % teriorate with time, necessitating
healing, and the possibility of nerve or soft tissue damaderelated  precadures. Revisi rgeries with implants are not uncommon.
to either surgical trauma or the presence of the im " he

patient must be warned that failure to follow p%%t%'; care GICA NéJMENT PRECAUTIONS: Single use
instructions can cause the implant and/ or tre o fail. T ]
SAY

implants mav cause distortion and/or blo of anatoh' urgical ipstryments shall never be reused. Previous stresses
P y cau & may h \%ated imperfections, which can lead to a device
hea § ,’

gu

structures on radiographic images. The ¢ ents Of. thege * failu otect instruments against scratching and nicking, such
systems have not been tested for safety, ng, or mi nin . :

: C st ncentrations can lead to failure.
the MRI environment. Similar products have been t d

described in terms of how they may be safely us st- SE EFFECTS: Possml_e adverse effects are pain,
operative clinical evaluation using MRI equip : omfort, or abnormal sensatlonsland nerve or soft tlssye
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Reson ty, Implants amage due to the pres_ence of an implant or due to Surg,'ca'
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Growp; 2011. @ trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive
‘:K activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or
iYe use ©€xcessive force exerted on the implant during insertion. Implant

SURGICAL INSTRUMENT WARNI xor safe ef $oESS i e
of any Acumed instrument, the ust be fafhiliar with the  Migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,
instrument. the method of apglic %and the ended histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
surgical technique. Instrument kage or as well as from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft

tissue damage, can occur when an instrumentds subjected to tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis of
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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

Warnings & Precautions

Manual Processing
Equipment: Soft bristled brushgneutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH $&

1. Prepare a solution usi a p water and detergent or
cleaner. Follow the en&ic cleaner or detergent
cturer’s reco@( ations for use paying close
iofl to the % posure time, temperature, water
t

tion.

abrasiv s on impxh
t thorou DI or purified water. Use DI or

at
ality, and con .
become soiled, should be processed according to the foIIowing@C refully the implant lly. Do not use steel wool or
- v

o Resterilization of the implants should not be performed ifw

implant comes into contact with contamination (e.g. biologi
tissue contact, such as bodily fluids/ blood) unless th gle 4
cd

use device (SUD) has been reprocessed by an

¢ Do not use an implant if the surface ha

facility who has received appropriate regulat ar;

such. Cleaning a SUD after it comes into ith huma

blood or tissue constitutes reprocessing @
e ;

Damaged implants should be discarded:

damage
e Users should wear appropriate personal protec@&ment

(PPE).
e All users should be qualified personnel with
evidence of training and competency. Trafhi
inclusive of current applicable guideli

hospital policies. %tandardsv
. O O
: Q\ s\OK

umented

&ould be @

ater for final ri

implant clean, soft, lint-free cloth to avoid
ching the e.
asonii cessing

ro
quipme, &asanic cleaner, neutral enzymatic cleaner or

re a solution using warm tap water and detergent or

%aner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

anufacturer’'s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.

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

Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5.

o All users should be qualified personnel with documented

evidence of training and co pe y. Training should be
inclusive of current appllca |nes and standards and
hospital policies.

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

Warnings & Precautions

e Decontamination of reusable |nstru
should occur immediately after co
procedure. Do not allow cont
to cleaning/ reprocessing XC8ss
wiped off to prevent it from

I" acces

nofthes

mstr s to dry prior
lood hould be
onto th

essorie
guideline \

. Do ot use metal brus scounng pads during manual
g process.
Pre-wash ) Cold tap water NA ning ag Iow foaming surfactants for manual
-Wi Wi
P an ng in orde e mstru if the cleaning solution.
C aning a ts st be e sed from instruments to
Neutral
Enzyme Wash 2 Warm tap water eu raH e<nzysma revent re
pA =
\ o Mmera r smcone should not be used on Acumed
ins \
Wash I 5 Wa":;g‘zc‘:’ater . I pH enzy, nd cleaning agents are recommended
( ) eaning re mstruments It is very important that
] P aline clea agents are thoroughly neutralized and rinsed
. Warm DI or puriffe
Rinse 2 ter (> " N/A from instfuments
wa N .
. Surg% uments must be dried thoroughly to prevent rust
Dry 40 90 even if manufactured from high grade stainless

nstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
ints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
above 11, the anodization layer may dissolve.
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Manual Cleaning/Disinfection Instructions cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and areas.

temperature recommended by the manufacturer. Fresh 6. Inspect instruments und »n ghting for the removal of

solutions should be prepared when existing solutions become VISIb|e soil.

grossly contaminated. CIf v |bIe soil is seen, r the sonication and rinse steps
2. Place instruments in enzymatic solution until completely

submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to exces e from mstruments with a clean,

contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) orbent |ng wipe:
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub binatio aaI/Auw leaning and Disinfecting
instruments until all visible debris is removed. Pay special structl

attention to hard to reach areas. Pay special attention to

cannulated instruments and clean with an appropriatg % 1. Pre ymatlc anlng agents at the use-dilution and
brush. For exposed springs, coils, or flexible feature od ure reco d by the manufacturer. Fresh

the crevices with copious amounts of cleaning s@fufj ush S shou r pared when existing solutions become
out any soil. Scrub the surface with a scrub b 0 remove aI ssly cont

visible soil from the surface and crevices. B exible ace [ e s in enzymatlc solution until completely

area and scrub the surface with a scrubsb Rotate the subm ctuate all moveable parts to allow detergent to

eaned. contatial)) surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

while scrubbing to ensure that all crevi @
3. Remove the instruments and rinse thoroug

.» ble debris is removed. Pay special attention to hard to
h areas. Pay special attention to any cannulated
areas. truments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
4 Pl th " s, full b d, Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
) tat?el e ins ruTen S, Au ty stu nltlerge ' rtratsonlc Y Usmg a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
with cleaning solution. Actuate a S la@ reach areas and any closely mated surface.
detergent to contact all surfaces. So the inst f
minimum of ten (10) minutes. 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
deionized water for a minimum of one (1) minute.
5. Remove the instruments and n e|on|ze er for a y ‘
minimum of three (3) min " aII od or soil 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
are absent in the rinse stream ay spe0| |on to process through a standard washer/disinfector cycle. The
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following minimum parameters are essential for thorough

cleaning and disinfection.

Step Description
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 QY
(64-66 °C/146—150 °F) .
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

P

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

ant

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

R

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions expli

Automated Cleaning/Disinfection Instructi

¢ Automated washer/dryer systems are not m
only cleaning method for surgical ins %ﬂts.

e An automated system may be us x ollow up
manual cleaning. ¢ 9%

¢ Instruments should be thogou
to ensure effective cleaning.

ended

'O

@

mspec d é} sterilization

AV &
X O
N

O

x<Q
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STERILITY:
Gravity Displacement Autoclave: a
System components may be provided sterile or nonsterile. Exposure Temperature: 270:5(W
A
. . L Exposure Time: 3 Nte
Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum it R}\

dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not Tishe: @i tes
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile (\
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed. Cre-WEuum Autociege: .

The product must not be used, and must be returned to Acume I 270 °Fr"$‘

1 }ml‘\y

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile a
provided in an unopened sterile package provided by

65 mifiutes

implants and instruments must be considered nonst
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization

devices has been validated using the sterilizati T 0
listed below, where devices are provided in f@e trays iﬁ::?*o

all parts placed appropriately.

.
Sterilization Methods §
e Consult your equipment manufacturer’s written i ctions fo

specific sterilizer and load configuration instr

¢ Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Set and AN I/@(
ST79: 2010 — Comprehensive guidé jo'steam sterilizafiorhand
sterility assurance in health car’ef ili

o Flash sterilization is not reco , but if us€d, should only
be performed according torequirements of MI ST79:
2010 — Comprehensive gui steam sk n and sterility

assurance in health care facilities.
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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. $
. \

%,
\ Q
O S

a
Consulti Mw for use
N

Cal.&r\ N

P @ed using ethylene oxide

‘Sterlllzed us@(f ation

Use- b

Qme number

tch code

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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INTRAMEDULLARES STABSYSTEM FUR KLEINE KNOCHEN, POLARUS® HUMERUS
VERRIEGELUNGSSTABSYSTEM, POLARUS® HUMERUS FIXATIONSSYST’

ZU HANDEN DES VERANTWORTLICHEN GEBRAUCHSINFORMATI ZU DEN IMPLANTATEN: Die
CHIRURGEN SOWIE FUR UNTERSTUTZENDES Gro der Implantatge ind durch die physiologischen
Di nen begren hirurg muss den Typ und die
MEDIZINISCHES PERSONAL «i ahlen, die urfnissen des Patienten im Hinblick
e . . alf exakte Adaptatign tind feste it angemessenem Halt
BESCHREIBUNG: Die intramedullaren Stéabe und Schraube entsprechen_Bbwah! der Ar eschulte Mittler zwischen

\Gor: Acumeddwlléi_r;ieln er]_t;/]vmkglzjumHFrfal\kturen von Humert;_s,. ternehme Patientist) sen die wichtigen
nterarm und Fibula wanrend des Hellungsprozesses zu '% medizini@ nformati in diesem Dokument dem Patienten
d c. ;

mitge en.
INDIKATIONEN: Polarus Fixationsstabe sind fir din &
Rt und Uina.Fationsstsie sind i1 die ooy . AUCHSIN SMATIONEN 2U DEN CHIRURGISCHEN
Frakturen sowie Osteotomien des Unterarms cumed RUNR S s e ausgestatielen
. - AN SSa g strument& kdnnen fur den Einmalgebrauch bestimmt oder
Fibula-Stabe sind fiir die Fixation von Fra depFibula
geeignet. b @'

bar sein.
KONTRAINDIKATIONEN: Aktive und latente Infek
Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualit
Knochens/Weichgewebes. Materialempfindlichkéit.
solche vermutet wird, miissen vor der Impla
entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Sepsis

zur Befolgung der postoperativen Per§
oder nicht in der Lage sind. Dieses 3

wiede

- ° utzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
\uj ehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt
er wiederverwendbar ist. Instrumente fir den

\ Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur

nn eine Wiederverwendung geeignet* gekennzeichnet, wie es im
b @ Abschnitt ,Verwendete Symbole” weiter unten beschrieben
ajle ist.

lahm?n %e't e Instrumente fiir den Einmalgebrauch missen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

Befestigung mit Schrauben oderdi ierung an posterioren . .

Elementen (Pedikeln) der zesyikalen W horax- e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte

Lendenwirbelséule vorgesehen: (0 Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente miissen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
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Schaden, ordnungsgemalfie 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 verfligbar. 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
des Chirurgen, die relevanten Veréffentlichungen zu Ie
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwend

des Verfahrens auszutauschen. Chirurgisch
auf der Website von Acumed (acumed.net) e%

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN en 3|cher n u
effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass def Chirur
Instrument selbst, den entsprechenden Arbeitsmetho nd der
in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Te grundli

vertraut sein muss. Das Gerét ist nicht dafir ent t,
Gewichtsbelastung, Traglast oder ubermam ivitaten @’,

unzureichenden Heilung ausge |n nicht kbrrekt
durchgeflihrtes Einsetzen des G at wahren plantation
kann die Wahrscheinlichkeit einémkockerun igration

erhoéhen. Der Patient muss, vorzugsweise schfiftlich, iber den

I|ch
onnen
warden.

auszuhalten. Ein Bruch oder andere Be gen de
konnen auftreten, wenn das Implantat rhohten
Zusammenhang mit einer verzog rt enden ode

elne Ni f gung

Vers, on Implan
kann zu

%@ tomische

Einsatz, die Einschrankungen und méglichen Komplikationen
dieses Implantats informiert w iese Warnhinweise
schlieBen die Mdglichkeit de{K s der Therapie bzw. einer
Fehlfunktion dieses Gerats unzureichender Fixierung
und/oder Lockerung, Bel bermaﬁlger Aktivitat oder
t belastung od st ein, besonders, wenn das
fgrun rter fehlender oder unzureichender
u hohten ngen a efzt ist wie u. a. einem
|eIIen ven-\oder Gew@zden im Zusammenhang
mi entweder r§ischem T| der dem Vorhandensein
s Impla r Patn S davor gewarnt werden, dass
iver Pflegeanweisungen zu einem
der Therapie fiihren kann. Das
rformung fihren und/oder die Sicht auf
turen auf Réntgenbildern blockieren. Die

andteile de tems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
cherhelt&jtzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
wurden % g auf die sichere Verwendung bei der
pos n klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
erpruft und beschrieben.
, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

%es 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

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,
unsachgemafiem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments
-} acumed’



sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein
Implantat darf nie wiederverwendet werden. Vorangegangene
Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefiihrt haben, die ein
Versagen des Geréts herbeifihren kénnen. Instrumente missen
vor dem Einsatz auf Verschlei und Beschadigungen hin
Uberprift werden. Schitzen Sie die Implantate vor Kratzern un
Scharten. Solche Belastungskonzentrationen kénnen zu ei
Fehlfunktion fiihren. Aus metallurgischen, mechanische
funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht,
Implantatkomponenten verschiedener Hersteller z
Es kann sein, dass der Nutzen der Implantatchirurgi
Erwartungen des Patienten nicht erfillt oder
nachlasst, was eine Revisionsoperation erfesd
Implantat zu ersetzen, oder die Durchfiih

@ ternativer
Verfahren. Revisionsoperationen sind beiqp ntaten@ .

das

ungewodhnlich.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGI
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrume Mden

Einmalgebrauch dirfen niemals wiederveswendet werde
Vorherige Belastungen kénnten Méng%@rgerufe
zum Versagen des Produkts fUhrgZ@ . Die Instr
vor Kratzern und Kerben zu sch , derartig

er

Spannungskonzentrationen zum genf'{@ nen.

<

eny die
sind

<

KOMPLIKATIONEN: Mégliche Nebenwirkungen sind

Schmerzen, Unbehagen oder anontale Empfindungen und

Nerven- oder Gewebeschadg rund des Vorhandenseins des

Implantats oder eines chiru X raumas. Ein Bruch des

Implantats aufgrund Ube% Aktivitat, ausgedehnter

Bel des Gerates tandiger Heilung oder wahrend der
i t ausgelbten GbermaRigen Drucks ist

Eips ngrauf das |
&I!c igrationdin er Lock g des Implantats kbnnen
eintreten. Metallempfindlichkeit o%e histologische oder
allergische Rﬂbzw. ein@ dkorperreaktion aufgrund der
plantati es Fremd %‘ kénnen auftreten. Nerven-
chaden,

nekrose oder Knochenresorption,
rose oder Ypzur€ichende Heilung kénnen aufgrund

ndensei mplantats oder eines chirurgischen
s auftrete
EINIGU, NWEISUNGEN :
Rei es Implantats: Implantate sollten nicht

w endet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert und
icht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehlt nicht die

\%ute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten

rodukten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht
verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollten wie folgt
aufbereitet werden:
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
e Implantate sollten nicht resterilisiert werden, wenn sie in
Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispielsweise
biologischem Gewebe, Kérperflissigkeiten/Blut) kommen, es

-} acumed’



sei denn, das Einwegprodukt (Single Use Device — SUD)
wurde von einer anerkannten Einrichtung wiederaufbereitet, die
die entsprechende behérdliche Genehmigung hierflr

besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mit
menschlichem Gewebe oder Blut gilt als Wiederaufbereitung.

¢ Ein Implantat nicht verwenden, wenn die Oberflache
beschadigt ist. Beschadigte Implantate missen entsorgt
werden.

¢ Alle Anwender mussen qualifiziertes Personal mit einem

¢ Die Anwender missen eine geeignete persénliche
Schutzausristung tragen.

Manuelle Aufbereitung

Ausrtistung: Biirste mit weichen Borsten, neu &

enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrale lgungsm

mit einem pH-Wert von < 8,5.

1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem gswass d.
Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die
Anwendungsempfehlungen des Herstellers des
Reinigungsmittels oder enzymatischen Reini
beachten Sie dabei besonders die richtige sitionsdau
Temperatur, Wasserqualitat und Konzentfation. @

2. Waschen Sie das Implantat vorsichti mjen Han
Stahlwolle oder scheuernden Re| & ittel auf taten
verwenden.

3. Spllen Sie das Implantat grin \mlt entlo %m oder
gereinigtem Wasser. Verwe Sie ent s oder
gereinigtes Wasser fur die letzte Spulung.

/&

Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form ini
sein.

inige S|e

UItrasc}&

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
Tuch, um die Oberflache ni Srkratzen

Ultraschalireinigung Kl

Ausriistung: Ultraschallreini trales enzymatisches

Reinigungsmittel oder ne& einigungsmittel mit einem pH-

We < 8,5. Hinwei Ultraschallreinigung kann

Imapla mit Ot@ nschaden zusétzliche Beschadigungen
igen. *

i eoLosun em Leitungswasser und
| vor. Be ie die
Anwen empfehl@ies Herstellers des
Reirdfi m|ttels matischen Reinigungsmittels und

onders die richtige Expositionsdauer,
ualitat und Konzentration.

Implantate mindestens 15 Minuten lang mit

as Implantat griindlich mit entionisiertem oder
Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
tes Wasser fiir die letzte Spulung.

knen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien

tels und\{g ch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.

-} acumed’



Mechanische Aufbereitung

Ausrtistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzymatisches
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH-
Wert von < 8,5.

Vorwésche 5 Kaltes Leitungswas- KA
ser
Enzvmwésche 2 Warmes Leitungswas- | Neutral en: at-
Z Wi
Y ser iscm y
Wasche Il 5 Warmes Leitungswas- i thel
ser (>40 °C) <85
Warmes entionisié 4@ - (
Spilen 2 oder gerej 4’ k.A. %
Wasser (240 °C) N ¢
4 A

Trocknen 40 90 °C K
Reinigung der Instrumente: Die Instrumente Zubeho
von Acumed miissen vor jeder Wiederverwen gemal d
nachstehenden Richtlinien griindlich gereini rden.

. , . *
Warnhinweise und Vors:chtsmaBnal‘&, Q
[ )

e Wiederverwendbare Instrum %ubehért i en

sofort nach Abschluss des chiturgischen Einggift

dekontaminiert werden. La ie kontdmi te Instrumente

\@bzuspﬂlen.

vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschiissiges Blut oder Riicksténde sollten abgewischt
werden, um ein AntrocannFK berflache zu verhindern.
Alle Anwender missen q izlertes Personal mit einem
Schulungs- und Komp% achweis in dokumentierter Form
. Schulungen@e die aktuellen Richtlinien und
epfsowie K| ausvorschriften vorgestellt werden.

,&rw nden, Sie Kein€ Metallbiifstéq dder scheuernden Pads
ber der mapuellep Reini

gu
ei der‘ n Reinigung Reinigungsmittel
Schaum , um die Instrumente in der

I6sung enZu kdnnen. Die Reinigungsmittel

n@ﬁleicht v Instrumenten abzuspdlen sein, um
[ sténdeﬁz;
e

iden.
f Mineral- oder Silikonbasis durfen fur Acumed

. hmiermitt
Instrum&nicht verwendet werden.

dlich zu neutralisieren und von den Instrumenten

inigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
enzymatische Losungen und Reinigungsmittel
len. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel

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

Alle Instrumente muiissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
ordnungsgemafe Funktion sowie Verschleil und
Beschadigungen untersucht werden.

-} acumed’



e Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs- Scheuerblrste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
und Desinfektionsldésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie um sicherzustellen, dass alle Spalien sauber sind.
starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder - 3. Nehmen Sie die Instrum Ot%‘ r Losung und spllen Sie
Idsungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten. sie mindestens drei (3 ang griindlich unter laufendem
AuRerdem kann sich die Eloxierschicht in Lésungen mit pH- Leitungswasser. Achte bei besonders auf
Werten von dber 11 auflosen. Ulierungen und en Sie eine Spritze zum Spllen
Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion gangli @eeiche.

1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinigungslésung &ge Sie die Instrumente vol ig untergetaucht in einen
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und %J aschallrgigiger Mit Rein@) I6sung. Bewegen Sie alle

eweglich ile, dam erflachen mit dem
Reinigl@ﬂ elin Kc% ommen. Behandeln Sie die
m

hn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

Inst! inde
5. NEhmen Sie die ente aus dem Ultraschallreiniger und
@ n Sie sie eptionisiertem Wasser, bis alle Spuren von

Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische Losungen zubereitet W
O

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische L6s
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie

beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit d

t oder Al rungen unter dem laufenden Strom entfernt
h mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie

ers auf Kandlierungen und verwenden Sie eine
Spulen schwer zugénglicher Bereiche.

Instrumente mindestens zwanzig (20) Min

einweichen. Schrubben Sie die Instrumerite

Birste mit weichen Nylonborsten, bis

Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie“dab€i

schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie ka S are Schmutzriickstande.

Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zuko . urld \%i sichtbaren Schmutzrickstéanden die Ultraschallbehandlung
und die Spllschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

exponierte Federn, Spulen oder flexible Tei Ulen Sie . . o

Spalten mit reichlich Reinigungslésung, u lagerun 8. Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
entfernen. Schrubben Sie die Obe %nit einer absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Scheuerblirste, um alle sichtbarensAb rungen v& Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Oberflachen und aus Spalten %nen. Biegén Si€“den Reinigung und Desinfektion

biegbaren Bereich und schrub lmle die O he mit einer 1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und Reinigungslésung

mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
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Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob
kontaminiert sind, mussen frische Losungen zubereitet werden.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so ! Zwei (2) Minuten mes%@'em Leitungswasser
dass sie voIIstapdlg untgrgetaucht snﬂnd. Bewggen Sie alle 2 Zwanzig (20) Seku de spray mit heiem Leitungswasser
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die Eine (1) Minute ‘I n in Enzymlésung
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen. 4 infzeh ) e Soil cattorn Leit o
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Biirste mit anizenn @)\ en Spugall '33 em Leitungswasser (X2)
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen N\ Zwei l M, Xn Reinigup e,mgungsmme| und heifem Lei-
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu bo tun Ser (64-66 ‘o °F)
erreichende Bereiche. Lassen Sie kanllierten Instrumen §
besondere Aufmerksamkeit zukommen und reinigen 6 ehn (15) § pllen mit heilem Leitungswasser
einer geelgneten Flaschenblrste. Hinweis: Die Ve @ J Zehn (10) Spilen mit gereinigtem Wasser und optional mit
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine grundllche der 1 e . .

Schmieri -66 °C / 146-150 °F)
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer S, er eines
Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwij elchend ] bemmnuten Trocknen mit heiler Luft (116 °C / 240 °F)
und nahe beieinander liegender Oberflg
. . HinweiS: Di weisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der tischen Losun s oicen 9 9

und spilen Sie sie mindestens eine (1 e lang 9

entionisiertem Wasser.

4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten
Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie
Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklu
Mindestparameter sind flr die griindliche igung un empfohlen
Desinfektion entscheidend. . % ¢ Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle

@ ungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion
u

tomatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als

DTe folg \ einzige Reinigungsmethode fir chirurgische Instrumente

Reinigung verwendet werden.

¢ 6 ¢ Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert
A\ @ 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 zurlckgesendet 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
NQOCAIE
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, j
Schalen mit ordnungsgemaR platzierten

Sterilisierungsmethoden

¢ Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisun
Herstellers der Sterilisierungsausriistung fi
Sterilisationsgerat und die verwendet

¢ Befolgen Sie die Empfehlungen im B
"Recommended Practices for Stegi n in Periopetrat

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

A’Sc

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

es.

assurance in health ca%i
Ps >

wlav:

erkfaftverdran

ositionsteMperatur®y | 132 °C (27
’Expositi 30 h\
ol x
Tro ten

132 °C (270 °F)

14 Minuten

auer: 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

a
Gebra\chmg beachten

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.

Acm@;\\‘

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

V\%ylenoxid sterilisiert
N

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfligbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen

} Strahlung@:stefili ’lert
NV

A
*
Verwel S

Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verflgbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt od
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P: a@
nicht in allen Landern fir die Verwendung zugg
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten :@ en ist,
sollte gedeutet werden als Werbung fir oderA

e

@@n‘ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

preisun *
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Herstellungsdatum

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd
in dem Land, in dem sich der Leser befindet, ge

Nicht erneut sterilisieren

oder behordlich verboten ist.

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteré Merial Q
kénnen Sie unter den in diesem Qo@angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

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

2YZTHMA ENAOMYEAIKHZ PABAOY MIKPQN OZTQN, 2Y2THMA PABAOY AZQAAIZHZ
BPAXIONIOY POLARUS®, £YSTHMA KAOHAQEHE BPAXIONIOY POLARU

*
[lA THN NMPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY MNAHPO®OPIEZ XPHZ EYMATQN: O

XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN EMEMBAZH KAI pidouv Ta LEYEBN TWV CUCKEUWY
TIPETTEI VA E'ITI)\£§£I TOV TUTTO KaI TO

al KaTd 10 KaAUTEPO duvaTdv aTIG

TQN YMNMOZTHPIKTIKQN EMATTEAMATIQN YIEIAZ

. . . . a ) voug yia otefn wpdoappoyn kai oTabepn
I'IEPIFPAICDH. (0] £V5OHU:£)\IK€§ pG[§5OI Kal BlésglAcumed givai £paPyoyr He SRapKT UTTooTH \GI0op6 T0 VEYOVEC 6T 0 IaTp6C
GXEGIGG,“ EVES yld va TIApEXOUV ngn)‘qu KaTaypoTwy jvai o ev yv v3IGueS €0 TNG €TQIPEIOG KOl TOU
Bpaxioviou, avTiBpaxiou kai TTEPOVNG evoow EWOU)‘“’VOVTG'V aogBevou NUAvTIKE £G TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI

o€ au &YypaQo K €l va ueTapepBoUvV aTov aoBevn.

®OPIE HZ XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN: Ta
va TToU TT ovTal JE AUTO TO oCUCTNUA PTTOPET va gival piag

prong ﬁ@axpnclponmr’]olpa.
o O Ypnarng TTPETTEl va avaTPEEE! OTNV ETIKETA TOU OpyAvou
S N poadlopicel edv To dpyavo eival piag xpriong n

] &" aypnoigoTroifjoigo. Ta épyava piag XpAong
I0NUaivovTal UE TO GUUBOAO «UNV ETTOVAXPNOIUOTIOIEITE»

AOKWV
K TTEI VO \@c’mwg TEPIYPAPETal oTNV evdTNTa ETrEgiynon oupBoAwy,
ia TTAPAKATW.

T Y %HGOUVQ e Ta épyava piag Xpriong TTPETTEl va ATTOPPITITOVTAI JETE AT

hadl %@q iat xprion.

ne auxew&' e  Ta €TavayxpnoIPOTIOINCIPa Opyava €XOUV TTEPIOPICHEVN

NIKAG OHIANG. didpkeia Cwng. MNpiv Kal £TTeITa aTrd KABe xprion Ta
ETTAVAXPNCIPOTTIOINCIUA Opyava TTPETTEN va £TTIBswpoUvTal,

&O KATA TTEPITITWAN, O OXEON YE TNV aiXpUNPoTNTa, 9Oopd,

KOl 00TEOTOUIEG TOU avTIBpayiou. O1 papdol T
TTpoopidovTal yia TNV KaBAAwGN KaTayudT

ANTENAEIZEIZ: Evepyn | AavBdvouca
OoTeoTmopwaon, AVETTAPKAG TTOGATNTA 1) TTOIOTNTA OC
Mopiwv. Evaiobnaia og uAikd. Edv uttdpxel utroyias
ekTeEAéOETE €EETAOEIG TIPIV ATTO TNV EUPUTEUON. X
AcBeveig TTou dev gival TTPOBuPOI A IKAVOI V!
0dnyieg PETEYXEIPNTIKAS @povTidag. H o
TTpoopIdeTal yia TTPocdpTNON N Kaerﬁ)\’
oToIXEia (aUXEVEG TOU OTIOVOUAIKQU

BWPOKIKAG ] 0CPUIKAG poipm

PKGI-22-J Effective 08-2017

¢nuId, KatdAAnAo kaBapioud, dIARpwon Kal aKEPAIOTNTA TWV
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MUNXxaviopwy olvdeong. Atraiteital IBIAiTEpn TTPOCOXI OTOUG
00nyoug, TIG JUTEG TWV TPUTTAVIWY, KOl TQ EPYAAEIQ TTOU
XPNOIYOTTOIoUVTaI YIO TNV KOTTA 1] TV e10aywyn
EUPUTEUPATWV.

XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: Ymdpyouv d100€01u€Eg
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPOEIS aUTOU TOU

EtriiA€ov, gival euBUvn Tou xeIpoupyou va ival EE0IKEIWPEVOG [

ouoTApaTog. AtTroTeAei euBUVN Tou Xelpoupyou N €EOIKEIWaON Tou Y
TNV €TéUaan TPIV aTTé TN XPAON AUTWY TWV TTPOIOVTWV. < :

TIG OXETIKEG ONUOCIEUTEIG KAl VO BIaBoUAeUETaI PE épmlpouw

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv TNV IOTO0E
Acumed (acumed.net).

OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV ETTEPPRACN TTPIV ATTO TN XPNG, @
‘ S

0]

MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA ME TA EM‘D@ATA: MNa Ggpwpdq)o
G

Q0@AAr Kal OTTOTEAECUATIKI XPrion TOU €
XEIPOUPYOG TTPETTEN Va gival atTOAuTa €601 0G JUE TO
EYQUTEUQ, TIG HEBOBOUG EQAPUOYAG, TA € €ia Kal TN
OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKN TEXVIKA YIa TN OUOKeur. H
£XEI OXEDIOOTE yIO VO QVTEXEI TRV TAGN AOYyw QOP]I

@oOpTIONG PopTiou 1 UTTEPPBOAIKNG SpacTnPIOT al duvaTov
va oupBei Bpadon A {nIG TNG CUOKEURG OT QUTEUHG@
o

uttoBAAAETaI O€ Augnuévn @OPTION, N OTIRIA ceTal Ye
KaBuoTepnuévn Evwon, hun évwon f aﬁsﬁow\wcn
E0QAApEVN EI0QYWYN TNG CUOKEUNG % 1dpKela

eyUTEUONG Eival duvaTdv va a X mOavOTHTA XaAdpwaong
] yeETAvAoTEUONG. MPETTEN VI 04T N TTPQO

KOTA TTPOTINGN YPOTITWG, OXETIRGIUE TN XP
TTEPIOPIOUOUG Kal TIG TNIOAVEG DUCEVEIG ETTITIT

*

agBevoug,

€1G auToU TOU

eMuTElPaTOG. Ta onueia TTPOCTOXNG CuPTTEPIAaUBAvVOUY TV
mMOavOTNTA ACTOXIOG TNG CUGKEURG W, TNG BepaTTeEiag wg
amoTéAeopa XaAapng kadniw ] XaAdpwong, Taong,
uTreEPBOAIKAG OpaaTNPIOTNTAG; 10nG Bdapoug A poprTiou,
1I01aiTERA €AV OTO spcpt)nt@ouold(ovwl augnuéva gopria
AoywkaBuoTepnuévng & , MN évwong f ateAoUg eTTOUAWONG,
3 10avAg BAGRNG o€ veupa ) yalakda
pTOAYUA EITE PE TNV TTAPOUCIA
eiWa TpogIdoTrolEiTal OTI N hN
N¢ @POVTIdaG UTTopEi va
elpartog A/kal TG BepaTreiag.
pPOKaAéooUuV TTapaudpPwan rf/kal
TWV OVOATOUIKWY BOPWV OTIG
e Tl ECapTAPATA TOU GUCTHHATOG OEV £XOUV

Tel yia TI’]& Aela, Tn Bépuavon A TN YETAVACTEUON O€

aAoy MRIRlapduoia TpoidvTa £xouv SOKIPAOTE Kal
I O OX€0N YE TO TTWG PTTOPOUV Va

UV JE ao@aAgia pe Tn xprion cuokeung MRI otn

A KAVIKA) agloAdynon'.

XPNOIUO

METE
! 1l . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
un oev gw ; 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

OEIAONMOIHZEIZ XEIPOYPIIKQN OPFANQN: lNa tnv
ao@aAr Kal aTTOTEAECUATIKA Xprion OTToloudnToTe opydvou
Acumed, o xelpoupydg TTPETTEN va gival EE0IKEIWPEVOG PE TO
6pyavo, Tn HEB0OO EQAPUOYAG, KAl TN CUVICTWHEVN XEIPOUPYIKA
TEXVIKA. MTTOpEei va TpokUyel Bpalon ) KaTaoTpo®r} Tou opydvou,
KaBwg kal BAGBN 10ToU, oTav £va Opyavo UTTORBAAAETAI OE
uTTEPBOAIKG QopTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTEG, UYWNAN OOTIKNA
TTUKVOTNTA, aKATAAANAN xpron f hn evoedelyuévn xpnon. Mpétel
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va €QIOTATAI N TTPOCOXI TOU aaBevVOUG, KATA TTPOTINNGN YPOTITWG,
OXETIKA JE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI JE Opyava AuTWY Twv
TUTTWV.

MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
EMQUTEUPOTA OEV TTPETTEI TTOTE VA ETTAVOXPNCIKMOTTOIOUVTAI.
MponyouUpeveg TAOEIG EVOEXETAI VA £XOUV dNUIOUPYNACEI OTEAEIEG,
01 0TT0igg €ival duvaTd va odnyroouv O€ OTTOTUXIO TNG CUOKEUNG.
MpooTaTteleTe T EPPUTEUPATA ATTO EKOOPEG KO EYKOTTEG, ETTEION
TETOIOU €i0OUG OUYKEVTPWOEIG TAONG gival duvaTo va oényncouv
o€ amotuyia. Aev ouvioTdTal n pi¢n eaptnudTwy Tou
EMQUTEUPOTOG OTTO BIOPOPETIKOUG KATOOKEUOOTEG YA
HETAAAOUPYIKOUG, UNXAVIKOUG Kal AgiIToupyikoug Adyou
AaTTo TN XEIPOUPYIKI EPPUTEUNATWY PTTOPE va unv
TTPOCdOKIEG TOU A0BEVOUG I UTTOPET va eEAAEIPQ
ATTAITWVTAG AVOBEWPNTIKA XEIPOUPYIKNA ETTEURE
QAVTIKATAOTOON TOU EPNQUTEUNATOG A TNV TTRENEKIO
EVOANQKTIKWYV eTTEPRAcEWY. Ol avaeewpaoupvu(sg

emePPAoEIS Pe eupuTELATa OgV gival ao ITEG.

MPOO®YAAZEIZ XEIPOYPIIKQN OPFANQN T UpYIKG
opyava piag xpnong dev TTPETIEN TIOTE VA £TTA 0|ouvm
O1 TIponyoUHEVES KOTATTIOVAOEIG EVOEXETAI VQLE anloup
aTéAEIEG, Ol OTTOIEG UTTOPET va oénynoou uxia
ouoKeung. MpoaTaTteleTe Ta dpyava ang&xeg Kai %

KAaBWG GUYKEVTPWOEIG TETOIWV KGI(H% V UTTOPEI

0dnyfRoouV € aTroTuyia. A\

€PPOAIKI
Ul MW@G Uyfefeld
waon T0 patog. M

QAHFIE

ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ: MiBavég QUG UEVEIG ETITITWOEIG
gival o TTévog, n duogopia ) dy QS oieg ka1 BAGBN o€ velpa
o€ HaAAKA popla Adyw Tng Tgx 0oU guPUTELPATOG i AdYyWw
TOU XEIPOUPYIKOU TpcxupaTo Jon TOU EUPUTEUPATOG UTTOPEI
va oupBei Adoyw uttepBoA cTr]plc')Tr]Tcxg, TTApATETAPEVNG
@OpT6NG TTOU ACKEITal Kaun ateAoUg eTTOUAWONG N

. MNG OTO PPUTEUPA KATA TN SIAPKEIT

a
a)\

€10 TQydoTeuon f/kal

eva epavioTei euaiodnaoia

é1aMAa 1 Gl r]a)\ , | avemBuunTn avridpaon

U TTPOKUY 6 Tr]v &evou UAIKoU. MTTopei va
TIPOKA Bn o€ ve )\cxKa HopIa, véEKpwaon i
£1TC(V non ooTOL& an Tou 10ToU ] AVETTAPKNG
Aoyw T uoiag Tou ePQUTEUPATOG 1 Adyw Tou
yu<ou T a

PIZMOY :

1G quqplcrpou EMQUTELPATOG: Ta EPQUTEUPOTA DEV
a eTavaypnoiyoTrolouvTal. H Acumed dev cuvioTd TOV €K
KaBapIopod A TNV €K VEOU OTTOOTEIPWOT TOU CUCKEUGOUEVOU
ATTOOTEIPWHEVOU TTPOIOVTOG. Ta gu@uTelpaTa TTou diatiBevTal
G UN OTTOOTEIPWHEVA Kal BEV €XOUV XPNOIPoTToINBE], aAAG Exouv
AepwOei, TTpérel va uttoBAnBoUv o€ eTTegepyaaia wg eEAG:
lMposidormroinosig Kai MpoPUuAdésis
e Agv Ba TTPETTEl VA TTPAYUATOTTOIEITAI ETTAVATIOOTEIPWON TWV
EUQUTEUPATWY €AV TO EPQUTEUNA EKTEDET O€ eTINOAUVON (TT.X.
ema@n Pe BioAoyikoUg 10Toug, OTIWG CWHATIKA uypd / aiya),
TTapd Povo edv N oUOKeUn piag xpriong (SUD) éxel utrooTei
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eTTaveTTECEPYATia atrd adeIodOTNUEVEG EYKATACTATEIG TTOU
€xouv AdRel KaTAAANAN KavovioTIKA €yKpion yia auTou Tou
€idoug TNV gpyacia. O kabapiopdg piag cuokeung SUD agou
£p0Ocl o€ €TTaPn e aipa f 10Té avepwTToU aTToTEAEI
eTTAVETTEEEPYOTIAL.

e Mnv XpNOIUOTIOIEITE £va EUQUTEUNA, AV N ETTIQAVEIA EXEI
utrooTei {nuIA. Ta KaTeoTpauuéva euuTelaTa Ba TTPETTEl va
QATTOPEITITOVTAI.

o O xproTeg Ba TTpéTTel va popouv Ta KAatdAAnAa péoa
atouikng TrpooTaciag (MAIM).

e OAol o1 xprioTeg Ba TTPETTEl va gival KATAAANAQ eKTTaIOE
TIPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHEVA OTOIXEIO TNG KATAPTIO!
IKOVOTATWV.

Emeéepyaoia ue 1o xépi

EéomAioudg: BoUproa ue aAakéS TIXES, OUOETE uhartiko
KaBapIaTIKO 11 OUGETELO ATTOPPUTTAVTIKO UE p@

1. Etoiydore éva didAupa pe {eaTd vepd Bpuar
QATTOPPUTTAVTIKO 1 KOBAPICTIKO. AKO)\OTI ouoTAgEIG 3.

XPoNG TOU KATAOKEUAQOTH) TOU evUUAT abapioT
ATTOPPUTTAVTIKOU divovTag 181aiTEPn TTPOCOXA OTO
€kBeong, Tn Bepuokpaacia, TNV TTOIGTNTA TOU VEPOLKE! T

OUYKEVTPWOT.

2. TI\UveTE TTPOCEKTIKA E TO XEPI TO spcp(nst@qv

XPNOIUOTTOIEITE TUPMA i AEIaVTIKG KOBAPIOTIRG TTAVW O
guQUTELPATA. ‘K

3. ZemAOveTe KOAG TO EUPUTEVHA pIE \mévo r Ka

vepd. XpNOIKMOTIOINOTE ATTIOVI ’
TENIKA €KTTAUCN.

£Vo

«O

povo

%aeaplcpﬁvspé yla Tnv

4. ZTeEYVWOTE TO EPPUTEUA e £va KaBapd HaAakd Travi Xwpig
UVIEG TTAVW OTNV ETTIQAVEIQAL.

XVoUdI I Vo aTTOQUYETE TI p@
Emeéspyaoia umrepiywv f%

EéomAiouog: Kabapiarng k , WE OUBETEPO eVEUUATIKO
KaBapieTiKO 1} OUGETEPO a& utravTiko ue pH < 8,5. Snueiwon: O

Ka OC LUE UTTEPNX| opei va mpokaAéoel emmimAéov {nuid
juara oy id £xel NON MPOKANBei {nuid atnv
emgavela. é .
@Emmdms @@xupa pe m
: aTToPpPU. 1 kaBap
Vo) . .
xpncn% Yo

PO Bpluong kai
AKOAOUBROTE TIG CUCTACEIG
KOTOOKEU U evQupaTikoU KaBapioTIKoU 1) Tou
TIKOU OiWOVTRg 101aiTEPN TTPOCOXN GTO CWATO XPOVO
€aNG, TN Bep ia, TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU Kal TN
Evipwaon. @

o4}
3

uTEUPATA PE UTTEPHXOUG YIa TOUAGXIOTOV 15

BapigTe T
AETTTAL x
ZETA A& TO EUQUTEUNA PE OTTIOVIOUEVO ] KOBAPIGUEVO

VEFOPXPACILOTIOINOTE ATTIOVIOHEVO 1) KABAPITPEVO VEPOD Yia TNV
YEKTTAUCN.
VWOTE TO EYQUTEUNA PE Eva KaBapo paAakd Travi Xwpig

\{&/oo& YIO VO aTTOQUYETE TIG YPATOOUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEIQ.
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Mnyavikn emeéepyacia
EéomAiouog: Zuokeun kabapiouou/amoAuuavang, oudETEPO
evlupuartiké KabapiaTIKO 1 OUSETEPO aTToppuTTavTIKo e pH < 8,5

o

AtraiTioeig kaBapiopoU gpyalgiwv: Ta epyalei
ouvodog e€0TTAIONOG TG Acumed TTpéTTel va KaBdipi
atré KGBe Xprion, akoAouBwvTag TIG TTAPOKAT
lpocsidormromosig kai lMpopuAdésisc

e H amoAuuavon Twv snavaxpncluoﬁa&uwv epy

ouvodoU eGOTTAICHOU TIPETTE! VE TOTTOIEITOI APECIG
MET& TNV OAOKAPWON TNG XE ox G eméuBad@ng. Mnv
QAPAVETE TO JOAUCEVA e%v OTEYVAL IV TOV
KaBaplopd/eTTaveTTegepyaaia. TrepicoeK N

UTTOAEIJUATWY TTPETTEI VO OKOUTTICETAI, (OOTE VA ATTOTPETTETAI TO

OTEYVWHA TOUG TTAVW OTNV %ﬂ.
e OMol o1 xpAoTeg Ba TTpETIa \%O KATAAANAQ EKTTOIOEUNEVO

TIPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHE IXEiQ KATAPTIONG KOl
IKayoTATWV. H ekTTaided@n Qa TpéTrel va epIAauBaver Tig
T, 0€G 10XU0UC: UVTAPIEG YPOUUEG KAl TTPOTUTTA KAl
MpdtAucn 2 Kpuo vepd Bpuong Aev 10X 0€l IGTOMIKEG TOU elou.
e eTaMikég(BOupTocec i opouyydpia
OUBETEPO K TG, TN S108IK Bapiopol e 1o XEp!I.
EvqupikAq TAUGon 2 ZeoT6 vepd Bpluong j * . .
ev{upiké pH.< 8,5 p ETMIPAVEIODPACTIKEG OUTITES
N XOou U BapIoPO PE TO XEPI VIO VO BAETTETE
Zeo76 veps Bpuonc | Ao y Ta uéoa o dXUpa kaBapiopou. O1 TTapdyovTeg
MAGon Il 5 (>40°C) oM< 86 0 J ¢ gemAévovTal ye euKoAia aTré Ta epyaAgia
(J\ % a aTroTPa nUIoUpYia KATAAOITTWV.
Z£0TO GTTOVIOEY J O UKTEAQIO avTiKG OIANIKOVNG dev Ba TTpETTEl va
ZémAupa 2 KaBapPIoPEVO Aev 10XUEl Xenaiy lo0vTal TTAvw oTa epyaheia Tng Acumed.
(>40°A ) o Eviu I Kal kaBapiaTikoi TTapdyovteg oudeTépou pH
] . * (o) §¥Q1 yia TOV KaBapIoPod TwV ETTAVAXPNOIPOTIOINCIHWY
ZTEyVWHa 40 %0 Af‘&' iwv. Eival TToAU onuavTIkG va E0UBETEPWIVOVTAI TIARPWC

KOAIKOI TTapAyovTeG KaBapIiopoU Kal va EETTAEVOVTaI OTTO
epyaAcia.

Ta xeIpoupyIka epyaAeia TTPETTEI va OTEYVWVOUV KAAJ yia va
ATTOTPATTEl O OXNUATIOPOG OKOUPIAG, akdun Kal eav
TTapacKeudgovTal atrd uwnAng ToidTNTAG avogeidwTo XaAufa.
o OAa Ta epyoAcia TTPETTEI va EAEyXOVTAl WG TTPOG TNV
KaBapIdTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWV KAl TWV AUAWY,
TN owOTA Aeimoupyia kai yia UTTapén eBopdg Tpiv améd Tnv
aTmooTeipwon.
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e To avodiwpévo aAoupivio Bev TTPETTEI VO EPXETAI OE ETTAQPN ME Tpiyipo. MepioTpéwTe TO EAPTAMA KATA TO TPIYIKO yIa va
opiopéva dloAluaTa KaBapIoUoU i ATTOAUUAVTIKWV. eCao@alioTei 0TI KaBapifovTal OAES O KOIAOTNTEG.
AtropeUyeTe IoXUpG aAKaAikG péoa KaBapiopoU Kal 3. AQaipéoTe Ta epyaleia Kab € KaAd KaTw atméd
ATTOAUNAVTIKG 1} SIGAUpATA TTOU TTEPIEXOUV 1WDIO, XAWPIO N TPEXOUMEVO VEPO VIO TOUAG v Tpia (3) AeTTTd. AwoTe
opiopéva aAata petdAAwv. ETriong, o€ diaAUpaTa pe Tipég pH Idlaizepn TTPocoxr oTIGMEUAAKKCEIS Kal XPNGIUOTIOINCETE WA
HeyaAuTepeg atmd 11, n oToIBAda avodiwong evaexeTal va abiyya yia va §£‘IT)\® OIEGBATIOTE BUCTIPOOITEG

@0iopéva o€ pia povada

U. Evepyotroifote 0Aa ta
TTAPAYOVTEG TNV APGiWan XPARong Kai oTn Bepuokpaaia Trou IVoUpEVa VIa VO ETUT i oTo atmmoppuTTavTIKé va £pOel
CUVIOTWVTAI aTTd TOV KATOOKEUADTH. Oa TTPETTEl va \ OAEG TIG 1€G. YTTOBAAAETE TNV €TTidpACN

eTolpyadovtal ppéoka diaAlpara 6Tav Ta UTTAPXovVTa TWV yia TouAdaxioTov 8éka (10) AeTTTd.
€XOUV EPPAVWIG HOAUVOEI. 5. ApalpéoTe Ta sp(% Kal EETTAUVETE PE ATTIOVIOPEVO VEPOD YIa

2. TomroBeTAOTE evieAWG BuBiopéva Ta epyaleia péba MIKO AxI0TOV Tl ETITA 1 HEXPIG OTOU OAa Ta onuddIa
v, atog A u MUATWY va gival atrévta aTmo Tn pon

OlaAuBEi. o
Odnyisg kaBapiopou/amoAuuavang U 1o Xépi &To €TNO; @Aeia, AN
1. MpoeToIpdaTe TOUG EVOUPATIKOUG Kal KaBapIoTIKOUG @ SIGAUMa KaB

O1dAupa. EvepyotroinaTe 6Aa Ta KIVOUUEVA g a

EMTPEYETE GTO ATTOPPUTTAVTIKO va £pBel O ] ME OAEG TI 0 &sn)\ﬂuwwms 101aiTEPN TTPOCOXI] OTIG AUAAKWAEIS KOl
em@aveieg. EpBatrioete yia TOUAGXIOTOV g 0) Aemd(b Xpnot AOETE PIa GUPIYYA YIa va EETTAUVETE OTTOIECONTTOTE
XpNOIYOTTOINCTE HIa VAIAOV JOAAKT) Blcx va TpiyeTe ou CITEG TTEPIOXEG.

atraAd T EpyOAgia Ewg OTOu OAa Ta OPOTEUTTOAEIUY a®

atmopakpuvOouv. AwaTe 1810iTEPN TTPOCOXNA OTIG O
TEPIOXEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXT OE TUXOV QU
epyaAcia Kal KaBapioTe Ye pia KaTGAANAN Wik

MNa ta ekTeBeipéva eAatrpia, OTTEIpEG A UK i , . . . ,

FepioTe TIC KOIGTATEC HE GPOOVO SIGAULA 0IGHOU Q@ 8. A(PGIpr’OTtZ mv UTTSpBO’)\IKI’] uypacia amo Ta spya)\’sm ME éva
Npiwte TV %u Le KaBapod, atroppo@nTikd, TTavi TTou dev agrvel KatdAoitra.
T

KaBapioeTe OTTOIAOATTOTE UTTOAEIUY g i i K i
pia BoUPTOa VIO TRIYIHO YId VO O: 6Aa Ta Odnyieg ouvduaaopuou xeipokivnrou/aurouarou kabapiouou

UTTOAEIMaTa aTTd TNV ETTIPAV ﬁ& KOIAGTN1EE. AuyioTe TNV~ KaI amoAduavong
€UKQUTTTN TTEPIOXN KAl Tpi@ 1paveia oUptoa yia 1. MpoeToIudoTe TOUG EVIUPATIKOUG Kal KABapIoTIKoUg

TTapPAYyOVTEG OTNV apaiwaon Xprong Kai atn Bepuokpaaia TTou

6.&&: PAOTE Ta EpYaAEia UTTO KaVOVIKG QWTICUO Yia va
ITEG

IOTWOEI N aPaipean TWV OPATWY UTTOAEIUUATWY.

pPa N UTTAPXOUV 0POTA UTTOAEIUATA, ETTAVAAGRBETE TO TTAPATTAVW
a prroum. I BrpaTa kaTepyaciag uTTEPrXwWVY Kal EETTAUPATOG.
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CUVICTWVTAI aTTd TOV KATOOKEUAOTH. @a TTPETTEl va
eTolpadovTal PpEoKa diaAupaTa étav Ta UTTdpxovTa diaAupara
£XOUV ENPAVWG JOAUVOEI.

2. TomoBetr|oTe Ta epyaAeia TTAAPwWG BuBiopéva og evCUIKO
O1dAupa. EvepyoTtroifoTte OAa Ta KIvoUUEVa PEPN YIA VO
ETTITPATTEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO va £pBEl O€ ETTOPN PE OAEG TIG
em@aveies. EpPubioTe yia Touldyiatov déka (10) AeTrTa.
XpnOoIYOTTOINOTE pia VAIAOV PHaAaKK BoUpTaoa yia va TPIYETE
atmaAd Ta epyaAgia Ewg 6Tou OAa Ta 0paTA UTTOAEippaTa Va

TTEPIOXEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOTOXN O€ TUXOV QUAOPOPQ
£pyaAcia Kal KaBAPIoETE PE pIa KAaTGAANAN WAKTPA I V
MTTOUKGAL. ZHMEIQSH: H xprion ouoKeung UtTepnx
Bonb6naer arov mARpn kabapioud Twv pyasiwv.,
aUpiyya 1 uiag 6éoung vepou Ba BeAtiwaer 1o &€
OUCTTPOTITWY TTEPIOXWV, KABWS Kal GAwV Ti
EQATITOLEVWVY ETTIPAVEIWV.

3. ApaipéoTe Ta epyaAeia aTmd 1o sv(uuu(.u Kal §s1'r)\u®

ME aTTiovIGUEVO VEPO YIa TOUAdYIOTOV € AeTTTO.

4. TomroBetroTe T epyaleia péoa oe KATAAANAO KAAG
TTAUONG/aTToAUPavong Kal TIPOXWPACTE OTNV KA

€UNG

5& .

K 4 '6 Asmwéw%mepé)\emq 3 )\uw Je CeaTo vepd Bpuong (X2)
M H . 2 ‘ . $
N ! B A ) 5\ Auog2 srwx §£Tr)\upq

O(Troucxlfpuvelouv. Anga 101aiTEPN TTPOCOXN OTIG 5U0“I"I'p00|T£ b 4 146-150 \

1 Auo (2) Aetrta Trpon)\uanwlapo Bpuong
2 Eikoo1 AetrTd (20) @psmouog pe CeaTo vepod Bpuong
S

‘Eva AetrTo (1) évqupo

UTTAVTIKO e {e0Td vePO Bpuong

6 €VTE (15@'%{ gEMAupa pe CeaTd vepd Bpluong
-
Aéxa (10) TITa EETMAUPA pE KaBapIoPEVO vePOS PE

Trpooups% VTIKG (64-66 °C / 146-150 °F)

Tdml'ﬁ(’l gnpavon pe eato agpa (116 °C / 240 °F)
ZHM : AKoAoubriote emakpiBwg TIC 0dnyies TOU KATAOKEUQOTN TNG
ol isdTAUong/amoAopavong

¢ aurouaroTroinuévou Kabapiouou/amoAuuavaong

@1 QUTOUOTOTTOINUEVA CUCTHPATA TTAUCNG/Epavong dev

CUVICTWVTAI WG N MOV PEBOOOG KaBapIoPoU yia XEIPOUPYIKA
epyaAcia.

‘Eva autopaTtoTroinuévo cUGTNHA JTTOPET va XPnoIKoTToINOEi

OTn CUVEXEID WG Hia dladikaaia KaBapIoPoU PE TO XEPI.

Ta 6pyava Ba Tpétrel va emBewpouvTal dIEEODIKA TIPIV ATTd TV
aTTO0TEIPWON YIa VO eEA0PANICTE O ATTOTEAETHATIKOG
KaBapIouoG.
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ZTEIPOTHTA: TEPIBAANOVTA BIEYXEIPNTIKAS TrpcxKTlKng’ ¢ AORN Kai oT0
mpoTutto ANSI/AAMI ST79: EkTtevng odnyodg yia

Ta e€apTAuaTa TOU CUCTANATOG UTTOPEI VO TTaPEXOVTA QTTO0TEIPWON PE OTUO Kal §| OoTEIPOTNTAG O€
QTTOOTEIPWHEVA /) N OTTOOTEIPWHEVA. EYKOTOOTAGEIC PPOVTI®AC

e H xpnon umpmxslag €ipwaong &€ ouvioTdTal, aAAG eav
AtmrooTelpwpEVO TTPOIOV: TO ATTOCTEIPWHEVO TTPOTOV EKTEDNKE XR1O1oTTOINGEI, 1Tp€ TEAEITGI MOVO OUHQWVA PE TIG
o€ pia eAGYIoTn 360N akTivoBoAiag yapua 25,0-kGy. H Acumed f] G Tou A | ST79: 2010 — Ekreviig 0dnyog yia
OEV OUVIOTA TNV ETTAVATIOOTEIPWON TTPOIGVTWY O€ unoompwpévn |pw0r] M TIJ Kai 5|0(0 MYOTEIPOTNTAG OE

ouokeuaaoia. Eav n ammooTelpwuévn cuokeuaoia €XEl UTTOOTET P9 T|5G€ vy

{nud, 1o cupPav Tpétrel va avagepBei otnv Acumed. To TTpoid

Oev TTPETTEI VO XPNOIUOTTOINBEI KAl TTPETTEN VA ETTIOTPAYEI OTIV

°F)

Acumed
Mn atrooTelpwHEVO TTPOiIdV: EKTOG Kal Qv UTTAPKE! ns % ¢ £KBEONG: \ 30 AETITG
OO o |

BewpouvTal un aTrooTEIPWHEVA, KAl VO O

ETTIOAPAVON WG ATTOOTEIPWUEVN KAEIGTA CUOK EXOMEV \ ] N ]
) e o £TrEl povog gwg: 65 AeTrTdl
) Taramo T AUT(’)K@H TIPOKATAPTIKO KEVO:

amd Tnv Acumed, 6Aa Ta eUUTELPATA KOl T €
~ 4
ofpacia ékBeong: | 132°C (270 °F)

VOgoKopeio TTpiv atrd Tn xpron. O1 un o
£XOUV ETTIKUPWOEI XPNOIUOTTOIWVTAG TIG TT

ATTOOTEIPWONG TTOU AVAPEPOVTAI TTAPAKATW, GE TTAR

POPTWHEVOUC BITKOUC e OAa Ta PEPN KATAAAAAW BETNUE 0 éxBeong: 14 Aemma
v\ Xpovog &npavong: 65 AetrTdl
Mé@odor amrooreipwong @
o A\GBeTe UTTOWN TIG YPATITEG 0ONYiES TO maokauarﬂ%
€¢oTTAIoOU 0ag yIa Tov €10IKO on'ro Kal TIg G yIa

TN diIapdpPwWan eopTiou.
o AKOAOUBROTE TIG CUOTACEIG TTOY U pxouv o EXOV £YYPOPO
“ZUVIOTWHEVEG TTPOKTIKEG VI G1TOCT€I
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OAHIIEZ ®YAAZHZ: duldooete oe OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kai dIaTnPEITE HOKPIG ATTd TO APETO NAIOKO QWG.
Mpiv o116 TN XPAON, ETBEWPNOTE T CUCKEUATIA TOU
TIPOIGVTOG yia TuXOV evdeitelg TTapaBiaong f péAuvong atod
VEPO. XPNOIYOTTOIEITE TIG TTAAXIOTEPEG TTAPTIOEG TTPWTA.

E®APMOINH: Ta péoa autd mepiéXouv TANPOQYOPIEg
OXETIKA ME TO TTPOIOGVTA TTOU PTTOPET Va €ival i} va pnv gival
OlaBéoIa o€ JIO GUYKEKPIYEVN XWPA A UTTOPEi va gival
S1a0é0iya pe SIOPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUATIEG OE
OIAPOPETIKEG XWPES. Ta TTPoIdvVTa PTTOPOUV Va eyKpivovTal
1 va adglodoTouvTal atrd KUBEPVNTIKOUG PUBUICTIKOUG
opyaviopoug yia TTwAnon r Xpron Ye SI0QOPETIKEG
evOEieIg ) TTEPIOPITUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T4

O

Xwpeg. Tiota amd 6oa TepiExovTal 0 auTd
Ba TTPETTEl va EpUNVEUETAI WG TTPOCPOPA 1
OTTOIO0NTTOTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTTo

TTPOIOGVTOG HE £VO GUYKEKPIPEVO TPOTTO TTOR ETTPETT
oUPGWVA JE TOUG VOUOUG Kal TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
oTnV oTroia BPiCKETAI O AVAYVWOTNG.

NEPIZZOTEPEXZ NAHPO®OPIEZ: Na va C@e
TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAOUWE OEi

<

O OTOLXE @
ETTIKOIVWVIag TTOU TTapaTiBevtal o€ GUT?)\’ YPAPO. ®

> £«
C}'@
E

a
ZUpBow\Woénviec xpriong
L WV

N

A@slpwpévo JE xpAon o&eidiou Tou
\ Eviou o L

A gE=E
b | STERLESR | ATrochslwxu\sxpr’]cn akTIvoBoAiag
- L 3 N
Xp TNV NUEPOMNVia
o/ ]
UOG kaTaAdyou
'(wélKég TTapTidag

E&ouoiodotnuévog avTiipdowTTog aTNV
EupwTraikr) Koivétnta

KataokeuaaThg

Huepounvia kataokeurg

Mnv €TTavVaTTOOTEIPWVETE

Mnv eTTavaypnoiuoTIoIEiTE

AvwTepo 6plo Bepuokpaciag

Mpoooxn: MNa Tnv eTayyeApaTikA Xprion pévo
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SISTEMA DE CLAVOS INTRAMEDULARES PARA HUESOS PEQUENOS, SISTEMA DE CLAVOS

HUMERAL DE BLOQUEO POLARUS®, SISTEMA DE FIJACION HUMERAL P s®
*
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL INFORMACION DE US w IMPLANTES: Las
CIRUJANO PRACTICANTE Y LOS din"!e iones fisiologicas fimitan los ta_maﬁos d_e los dispo~sitivos
de ntes. El ciruj e seleccionar el tipo y tamafio que
PROFESIONALES SANITARIOS DE APOYO ej dapten esidades del paciente para lograr la
B jor adaptacion, ‘asi como un aéentafiento firme y un apoyo
DESCRIPCION: Las clavos y los tornillos intramedulares d adecuado. Al ue,e médico, intermediario especializado
Acumed estan disefiados para fijar las fracturas de humero, tre la em el pac paciente se le debera
b%cic’m médica contenida en este

antebrazo y peroné mientras se consolidadn. V

portante %

MACION O DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
instrumen ue acompanfan a este sistema pueden ser de

n solo u&eutilizables.
. 10 debera consultar la etiqueta del instrumento para

El

nar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
@lnstrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
imbolo “no reutilizar” que se describe en la seccién
Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.
ientes que Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
después de un solo uso.

de cuidados postoperatorios. Este dlsgom naesta e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada.
Tanto antes como después de su uso, los instrumentos

para el acoplamiento o la fijacién con tohilles a los e
posteriores (pediculos) de las seaci rvical, reutilizables se deben inspeccionar para comprobar el

toraci
lumbar de la columna. A\ &O{ afilado, el desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta,

INDICACIONES: Las clavos Polarus sirve para la fij
fracturas y las osteotomias del humero. Las clavo
y el radio de Acumed sirven para la fijacion de
osteotomias del antebrazo. Las clavos para e Acums‘g

fijan las fracturas del radio.

Osteoporosis, cantidad o calidad insuficientes de hue jid
blando. Sensibilidad a los materiales. Si hay indigi
realizar pruebas antes de la implantacion. Sepsi
no tengan la voluntad o no sean capaces d

%

la presencia de corrosion, asi como la integridad de los
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial

®
- r'r]
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atencion a los controladores, las brocas y los isntrumentos
empleados para cortar o para insertar implantes.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicién 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)

seguro de este implante, el cirujano debe estar tot
familiarizado con el mismo, los métodos de apli
instrumentos y la técnica quirurgica recomen

dispositivo. El dispositivo no esta disefiadg ortar el
esfuerzo de un peso excesivo, soporte d sounaa t|v
excesiva. El dispositivo podria romperse . r dafios

implante se ve sometido a una carga mayor asomad
de la consolidacion, pseudoartrosis o una consolld

traso

cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una
pseudoartrosis o una consolidaciontipcompleta, y si se han
producido dafios nerviosos Q%eo landos debido a
traumatismos quirdrgicos o X sencia del implante. Debe
advertirse al paciente qu o de no obedecer las

instryCciones del trata stoperatorio, pueden producirse
f € mplante Itratamiento. Los implantes pueden
torsion quearl isualizacion de las
turas a oml s en Ias |m enles radiograficas. No se ha
ev, Iuado la s€glvidad, eI iénto o la migracion de los
mpone el'sistem entorno de la RMN. Se han
i scrlto p similares en términos de su
nla evalu |n|ca posoperatoria utilizando
s'de RMN1

ck, F. G. Refe
s: 2011 Edi

anual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
omedlcal Research Publishing Group, 2011.

ADVER
Para

S SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
de forma segura y eficaz todo instrumento de
eI cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
de aplicacion y la técnica quirurgica recomendada. El
mento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar

excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que

incompleta. La introduccién errénea del dlsp03|t rante la \)s tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
implantaciéon puede aumentar el riesgo de aflojamliento o

migracion. Debe advertirse al paciente, prefe mente p @
escrito, acerca del uso, las limitacione$ ygs posible @g
adversos de este implante. Entre Ias ncias qLK
indiquen al paciente se debe in ﬁ ibilidad que alle el
dispositivo o el tratamiento dﬂ

a perdn jjacion o
aflojamiento, a la tensién, a u SO de o a o alacargay

soporte de peso, en particular si el |mplante esta expuesto a

no 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

-} acumed’



creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y muescas,
dado que tales concentraciones de tension pueden dar lugar a
fallos. No es aconsejable mezclar componentes de implantes de
distintos fabricantes por motivos metalirgicos, mecanicos y
funcionales. Es posible que las ventajas de la colocacién
quirurgica 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 quirargica de
revision para cambiar el implante o realizar procedimientos
alternativos. No es raro que haya intervenciones quirurgica
revision con implantes.

de

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRU 'g; :
instrumentos quirdrgicos de un solo uso no se deberan reutilizar
nunca. Las tensiones anteriores pueden habe
imperfecciones, que pueden hacer que el dispO
los instrumentos de rasgufios y muescas @
concentraciones de estrés pueden hacer Que.¢

e

produc les

anomalas y dafios nerviosos o a tejidos bla
del implante o traumatismos quirUrgicos%

rla pres

. . .. *
rotura del implante si la actividad es ex

roducir
, se car %ceso
el dispositivo, la consolidacion es‘in@a ose ejexﬁ
demasiada fuerza sobre el impl te la insércion. El
implante también puede mig@%l rse. Se producir
una reaccion por sensibilidad, l6gica, ak adversa por

herado
falle. Pr
stas

EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles ej@
adversos se encuentran dolor, incomodidad, o s iones

la presencia de cuerpos extrafios producida por el implante en el

cuerpo de un material extrafio. Se den producir lesiones en

los nervios o en el tejido blalgo& rosis 6sea o resorcion dsea,
i

necrosis tisular o consolida (\ ecuada como resultado de la
presencia de un implant uf traumatismo quirurgico.

IEZA

| ONESQ
equiisitos delli % a del implante: Los implantes no deben
reutilizarse. no ree a volver a limpiar ni esterilizar

produc@ quetad a estéril. Los implantes
sumini como n izados que no se hayan utilizado,
per stén sucio en procesarse conforme a los
pakametros sigui :

vertencias cauciones

o) La rees%aacién de los implantes no debera realizarse si el
impla en contacto con algun tipo de contaminacion
(p lo, contacto con tejidos bioldgicos, como pueden ser
corporales o sangre), a menos que el dispositivo de uso
& (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por un
ntro autorizado que disponga de la autorizacion oficial
propiada para dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de

uso Unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangre o
tejidos humanos constituye un reprocesamiento.

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

L J
e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado con

pruebas documentales de formacion y competencia. Los
usuarios deberan llevar equipos de proteccion personal (EPP).

-} acumed’



Procesamiento manual 3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o

Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimatico neutro o purificada. Utilice agua designizada o purificada para el
detergente neutro con un pH < 8,5. enjuagado final. .

1. Prepare una solucién con agua corriente templada y 4. Seque el implante con Uk& impio, suave y sin pelusa a fin

fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una  Pr

detergente o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del de po arafiar la SUPEWK
gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatura, la %
de

calidad del agua y la concentracion correctos.

2. Lave con cuidado y a mano el implante. No utilice lana de
acero ni limpiadores abrasivos con los implantes.

3. Enjuague el implante a fondo con agua desionizada

0o V \
purificada. Utilice agua desionizada o purificada parg Prelava 1 .s Agua corriente fria N/A
enjuagado final. A W) & P
i Ao li i i i a animéti— Q Agua corriente tem- pH<8,5 del
4. Seque el |~mplante con un pafo limpio, suave y sa afin A o ) ! g men limpiador en-
de no arafar la superficie. P zimatico neutro
Procesamiento con ultrasonidos

O N
4

. L . . . ) Lava 4 5 Agua corriente tem- Detergente con
Equipo: limpiador ultrasénico, limpiador e @ ico neutro,o plada (>40 °C) pH <85

ente newtro ¢ n pH < 878.

iento mecé@
ador/de% dora, i iadi)r enzimatico neutro o

detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: Ie pieza po. * —
ultrasonidos 4 3 i W Agua desionizada o
puede causar mas dafios a los implante iagado 2 purificada templada N/A
presenten dafios en la superficie. \4% (>40 °C)
1. Prepare una solucién con agua corriente tem -~

s de uso Secado 40 90 °C N/A
fabricante del detergente o limpiador gnzimatico y p%
la

gran atencion al tiempo de exposici emperatur, Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada
calidad del agua y la concentracig ctos. K reutilizacién habra que limpiar a fondo los instrumentos y

2. Limpie los implantes con ultr O(N urante uin’nimo de 15 accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figuran a

minutos. @ continuacion.
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Advertencias & precauciones

¢ La descontaminacion del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacion de la intervencién quirargica. No deje que se
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 formacién y competencia. La

formacion debera incluir las directrices, normas y politicas de

hospital aplicables y en vigor.

¢ No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el .

limpieza manual.

o Utilice agentes de limpieza con tensoactivos qu@ren poca
e

espuma para limpieza manual, de forma q rlos
instrumentos en la solucién de limpieza. Lo
limpieza se tienen que poder enjuagar,

instrumentos para que no queden res .
e Con los instrumentos Acumed no se deberan empl

eP

e Hay que secar a conciencia los in &
que no se forme 6xido, aun
inoxidable de alto grado.

O

nstrucci

Habra que inspeccionar todos los instrumentos para
comprobar que las superficigs, juhtas y luces estén limpias,
que el funcionamiento sea si hay desgaste y roturas

antes de la esterilizacion! x
minio anodizadox be entrar en contacto con ciertas
j i sinfeccion. Evite el uso de
i tes alcalinos fuertes, o las soluciones

ntengan yedo®cloro o cj sales metalicas. Ademas,
errlas solucie es,cuyo valo, H'sea superior a 11, la capa
e anodize odria d

i
de Iimpi%wnfeccién manual
maticos y de limpieza a la dilucion y

. Prepa entes enzi
t atura de recomiende el fabricante. Habra que
@ rar solum rescas cuando las soluciones existentes

senten an contaminacion.

! Cologquefigs instrumentos en solucion enzimatica hasta que

ets de Q
de los @

qued@ rgidos por completo. Accione todas las partes
i ra que el detergente entre en contacto con todas las

3\

tos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para

r con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado
todos los restos visibles. Preste especial atencién a las zonas
dificiles de alcanzar. Preste especial atencion a los
instrumentos canulados y limpielos con una cepillo para
frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobinas o
elementos flexibles que queden expuestos: llene las
hendiduras por completo de solucién limpiadora en cantidades
abundantes para expulsar cualquier particula de suciedad.
Frote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto

u@cies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20)
aceites minerales ni lubricantes de silicona.
e Para limpiar instrumentos reutilizables es ac emplee\ ta
agentes enzimaticos de pH neutro y de limpieza. Es muy
importante neutralizar y enjuagar a fondo entes de @
limpieza alcalinos de los instrumenbx Q
0s quiru%5 para
en fabricgdos COn acero

-} acumed’



. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua

. Cologue los instrumentos, sumergidos por completo, en una

. Si aun queda suciedad visible, repita la lim r
ultrasonidos y los pasos de enjuagado a .

8.

visible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten

frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la una gran contaminacion.

cepilla para asegurarse de que se hayan limpiado todas las 2. Coloque los instrumento! e%o n enzimatica hasta que

hendiduras. queden sumergidos por . Accione todas las partes
entre en contacto con todas las

nte un minimo de diez (10)

de pelo suave de nailon para frotar

haber eliminado todos los

ericion a las zonas dificiles de

6n a los instrumentos

cepillo para frascos. Nota: el

za por ultrasonidos le ayudara a

ntos. El uso de una jeringa o un

ra el purgado de las zonas dificiles de

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

unidad ultrasénica con solucion de limpieza. Acciones todas
las partes moviles para que el detergente entre en conta

con todas las superficies. Someta los instrumentos a
limpieza por ultrasonidos durante un minimo de die @

minutos
. Retire los instrumentos y enjuaguelos con ag %lzada Qanzary as superficies estrechamente acopladas.
ini i 3 etire | mstru entos de la solucion enzimatica y

durante un minimo de tres (3) minutos o h e no qued

sefiales de sangre o suciedad en el ch agado. é enjua n agua desionizada durante un minimo de un (1)

Preste especial atencion a todas las c: ones, y sivas miny

una jeringa para purgar todas las zona iles de a dt. 4 e los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora
. Inspeccione los instrumentos con luz normal para ise ha eCliados y sométalos a un ciclo estandar en el lavador o la

eliminado la suciedad visible. ! A eut ! >
arametros minimos para que la limpieza y la desinfeccion

@ sean rigurosas.
Elimine el exceso de humedad de les wumentos
pafio limpio, absorbente y sin pelu \

\ sinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes

Instrucciones de limpieza y d n manu y
automatizada combinadas \

1.

Prepare agentes enzimatico e I|mp|e|Iuc:|on y

temperatura de uso que recomiende el fa nte. Habra que

-} acumed’
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Paso Descripcion
1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria * 0
2 Aplicacion de aerosol enzimatico durante veinte (20) segundos con agua \
corriente caliente
3 Remojo enzimatico durante un (1) minuto &@ @
4 Enjuagado con agua corriente fria durante quince (15) segundos (X2) ,

5 Lavado con detergente durante dos (2) minutos con agua corriente ca- \
liente (64-66 °C / 146-150 °F) , @ K

6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince (15) segundos @
7 Enjuagado con agua purificada durante diez (10) segun@ubrican- 0 !@

te opcional (64-66 °C / 146-150 °F)

8 Secado con aire caliente durante siete (7) mi / 240 °F) %\
\~
Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabrichavador @n’
4

fectadora

Instrucciones de limpieza y desinfeccion aut jzadas \a

« No es aconsejable utilizar secadoras o la @
automatizados como Unico método g impieza de |
instrumentos quirurgicos.

¢ Se podra utilizar un sistema &O@O en un,pro de
seguimiento de la limpieza m N i
ntes de la

e Habra que inspeccionar a los instr

esterilizaciéon para comprobar que la limp aya sido eficaz.

-} acumed’
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ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin
esterilizar.

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha
expuesto a una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma.
Acumed no recomienda la reesterilizacion de productos con

‘ a

norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Comprehensive guide to K@rilization and sterility
ifities:

assurance in health carg
ae ex ion instantanea, pero si se
solo se debera reélizar
rgmativa ANSI/,

No se recomienda |
onforme a los requisitos de la
terilizaﬁ?@l

envase estéril. Si el envase estéril aparece dafnado, es necesarij

notificar del incidente a Acumed. El producto no debe usarse y
debe devolverse a Acumed.

u
9: 2010 — Comprehensive guide to
S
» > N
Altoclave de Ia@ iento porN d:
posicion:

erility assurance in health care facilities.
0
Temperﬁ‘ 4 270 °C)

4
v
on: (u‘a minutos

65 minutos

; utilizarlo@
on los parame

.

lo}

rca

de esterilizacion que figuran a continuacio

ef bandeja
totalmente cargadas con todas las piezas colocad@ siti

correcto.

Métodos de esterilizacion

Consulte las instrucciones en papelﬁ?bricante
equipos que utilice para obtene instruccion
ca

r N
del esterilizador especifico Q@uracién
Siga el articulo “Précticg:i&f lliza endadas en

cion se
la configuracion de practi ioperatdkia @ blicado por la
AORN (Asociacion de enfermeras de quirgfano) y en la

Tempe%&
Ti A XpOosicion:

exposicion: | 132 °C (270 °C)

14 minutos

0 de secado: 65 minutos
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacioén sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o 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 aprobaciond
todos los paises. Ninguna parte de estos mate
debera interpretar como promocion o licit @» ningun
producto o del uso de ningun producto deWingtina form
particular que no esté autorizada por la legislacion d
pais en que se encuentre el lector.

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

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

Precaucion: Sélo para uso profesional.

A N
Consulte WCiones de uso
\ A

Pre Xn\‘

\Esterilizado @iﬁs\cién

A J
Fech%( adlicidad

§
w rg/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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SYSTEME DE TIGE INTRAMEDULLAIRE POUR PETITS OS, §YSTEME DE TIGE HUMERALE DE
VERROUILLAGE POLARUS®, SYSTEME DE FIXATION HUMERALE POLARWYSY
L 2

DOCUMENT SPECIFIQUEMENT DESTINE AU choisir un implant dont le t N taille correspondent le mieux
CHIRUGIEN CHARGE DE L,OPERATION ET AUX aux i i tenir une meilleure adaptation et
= port adéquat. Bien que le praticien
PROFESSIONNELS DE LA SANTE AUXILIAIRES v
/ %I

treprise et le patient, les informations
orta esfournies cé document doivent étre

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

oD LOI D UMENT CHIRURGICAL : Les
) ) |nstr s fournis avec systeme peuvent étre a usage
INDICATIONS : Les tiges Polarus s’appliquent a I e u reut|l|s
?:;J;ag:uc;'gs g::f;:g;?ﬁ;%@? dl? qu;l;]rpgrlus Le utlllsat nsulter I'étiquette de I'instrument pour
P pplq deter iner est a usage unique ou réutilisable. Les
fractures et des ostéotomies de I'avant-bras. S de péroné instr ts 4 usage unique portent une étiquette avec le
Acumed s'appliquent a la fixation des fra rone. @‘ sy Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section

e des symboles ci- dessous

CONTRE-INDICATIONS : Infection active Iatent@ instruments & usage unique doivent étre jetés aprés
Ostéoporose, quantité ou qualité insuffisante des tiss us ou @ ilisation.

ti X. Sensibilité matériel. En t . A . s
des SSus osseu ,Se. S bilité au ) atenel. =n ca e, des Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
tests doivent étre réalisés avant 'implantation . Les

patients ne souhaitant pas ou incapables d

former a Avant et aprés chaque utilisation, les instruments
& réutilisables doivent étre inspectés, le cas échéant, pour

consignes de’ soins gostopératoires._ Ce &@_f\' n'est . vérifier leur précision, leur niveau d’'usure et

pour une ostéosynthese avec d es vis 8 ents p&e S d’endommagement, leur propreté, 'absence de corrosion et

(pédicules) de la colonne cerwcale, ue ou IgmbNgs- l'intégrité des mécanismes de raccordement. Une attention
particuliere doit étre portée aux guides, trépans

MODE D’EMPLOI DE L’IM Les di et instruments utilisés pour l'incision ou l'insertion de

physiologiques limitent la taille des implants: rurglen doit limplant.

PKGI-22-J Effective 08-2017 -|- acumed



TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques possibilité de lésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéeme sont traumatisme chirurgical ou a la,préSence d'un implant. Il faut
disponibles. Il reléve de la responsabilité du chirurgien de se avertir le patient que tout nog-&c es consignes de soins
familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces produits. En postopératoires peut entrai &chec du traitement et/ou une
outre, il releve de la responsabilité du chirurgien de se familiariser défaillance de I'implant. L plants peuvent entrainer des

avec les publications pertinentes et de consulter des collegues dist@?t/ou obstri des structures anatomiques sur
p

expérimentés concernant la procédure avant utilisation. Des lesi esgradiographiqées. La sécurité, la montée en

techniques chirurgicales sont disponibles sur le site Web S re ou la @IOH dans umenyironnement d'IRM des

d'Acumed (acumed.net). co sants diy systéme de n'on@té testées. L'utilisation en
oute sécurité

réduits sim été testée et décrite dans
inique peratoires a |'aide d'équipements

89
. Reference u&lFfor Magnetic Resonance Safety, Implants, and
11 Edition. | Research Publishing Group, 2011.

1 1
utilisation efficace et en toute sécurité de l'implant, le chirtifgie ? IRM
doit parfaitement connaitre I'implant, les méthodes d'ap @s n, Shel

e pou

) : . : Deyitgs:
les instruments et la technique chirurgicale recom rle

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'IMPLANT : Pour unV s évalu

dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour résist d E’l& ,

contraintes de poids, a une charge ou a des S cessives.CéH TISSEM CONCERNAN,T L INSTRUM,ENT

Le dispositif peut casser ou étre endommag limpla ( IRURGICAL : Pour une ut_lllsatl_on sre et efficace dAe tout
soumis a des charges plus lourdes assod @ uhe consolidat |‘rllstrum%: ed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
retardée, une pseudarthrose ou une cicatfisation incompléte. Une Ilnst%r| ¢la méthode d’application et la technique chirurgicale
mauvaise insertion du dispositif pendant I'implantatio r

augmenter les risques de desserrage ou de dépla
-ci. Le patient doit étre averti, de préférence par
|'utilisation, aux limites et aux effets secondair

%m dée. Une cassure ou un endommagement de
e celui ent, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
ant a & ument est soumis a des charges ou des vitesses

ssibles d t xcessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
& d'une inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence par

implant. Ces mises en garde incluent la possibi Lo - DR s

défaillance du dispositif ou d'un échec‘d%itement d écrit, des risques associés a ces types d’instruments.

fixation desserrée et/ou une contrain | efitraine Ieﬁq rrage,

une activité excessive ou une s i a des pojds ourdes PRECAUTIONS CONCERNANT L’ IMPLANT : Un implant ne
charges, notamment si I'implant gst is ade %ges 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&te, 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 I'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

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.

pet

CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a us ! ote

EFFETS INDESIRABLES : Les effets se

aires év efs
comprennent la douleur, I'inconfort ou les sensationss ales

ainsi que les lésions des nerfs ou des tissus mou ala
présence d'un implant ou a un traumatisme chiri
risque de casser en raison d'une activité ex d'une ¢l

prolongée imposée au dispositif, d'une‘ icatrisation inc
d'une contrainte excessive subie par I' penda eftion.

Un déplacement de l'implant et/oy u rrage peu

produire. Une sensibilité aux mé es réactiQt
histologiques, allergiques oudndesirables a dtrangers
dues a l'implantation d'un mate étrange& t se produire.

‘%n concerﬂ@e nettoy
< :e ivent pa re; tilisés.

Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de l'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
drilisatioft oduits conditionnés dans un

€. Lesim & ournis non-stériles qui n'ont pas

uillés doivent étre traités

relavage ni la

sements recautions
mplant n pas étre restérilisé s’il entre en contact avec
un élémeht contaminant (par ex., contact avec un tissu

,tel que des fluides corporels/du sang) a moins que
f & usage unique (DUU) ait été retraité dans un
ement agréé ayant regu I'autorisation réglementaire
saire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU suite au

biolo

@ntact avec du sang ou des tissus humains constitue un
.L‘implan\ etraitement.

o 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 3. Rincer l'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
Equipement : brosse & poils souples, solution enzymatique de purifiée. Utiliser de I'eau DI u%au purifiée pour le ringage
nettoyage neutre ou détergent neutre au pH < 8,5. final.
1. Préparer une solution & I'aide d'eau du robinet chaude et d'un 4 Secher limplant a lalde u propre, doux et non
détergent ou produit de nettoyage. Suivre les P heux pour eV|ter Ia surface.
recommandations d'utilisation du fabricant du détergent ou nt mécaniqu
produit de nettpyage enzymatique en veilla}nt a respecter le ,' t: systé avag infection, produit de
temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la age enzvmatioue heutre o@r ent neutre au pH < 8,5.
concentration.
2. Laver l'implant manuellement et avec précaution. Ne pas
utiliser de laine d'acier ni de produits abrasifs sur les implants. @ e
3. Rincer l'implant minutieusement avec de I'eau DIl ou u Prétla {‘9 Eau du robinet froide N/A
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée p age S » Solut
final. € enzy- Eau du robinet o ution enzy-
\ atique « chaude matique neutre
4. Sécher l'implant a I'aide d'un tissu propre, t c 1 aupH <85
pelucheux pour éviter d'érafler la surface 4

Traitement par ultrasons

Equipement : bain a ultrasons, produit deQage en tigue @
n

neutre ou détergent neutre au pH < 8,5. Remarque :

. incer 2 Eau DI ou eau purifiée N/A
par ultrasons peut aggraver les dommages des im s dont la ( chaude (>40 °C)
surface a déja subi des dégats.

1.

@ Laval \ 5 Eau du robinet Détergent avec
chaude (>40 °C) pH<8,5

Sec 40 90 °C N/A

Préparer une solution a l'aide d'eau du ro@ﬁaude et
détergent ou produit de nettoyage. Suiyre |

recommandations d'utilisation du fa l%&du dete Exigences concernant le nettoyage de l'instrument : Les
produit de nettoyage enzymat| ant a res& le instruments et accessoires Acumed doivent étre minutieusement
temps d'exposition, la tempé ualité deffeau et la nettoyés avant d'étre réutilisés, en suivant les instructions ci-
concentration l\ { dessous

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

-} acumed’



Avertissements et précautions e Pour tous les instruments, contrdler la propreté, l'usure et le
o La décontamination des instruments et accessoires fonctionnement des surfaces, %et lumens avant
réutilisables doit étre effectuée immédiatement aprés stérilisation. . &
I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher des e L'aluminium anodisé ne N entrer en contact avec
instruments contaminés avant de les nettoyer/réutiliser. Tout certaines solutions net&te ou désinfectantes. Eviter les
exces de sang ou de débris doit étre essuyé pour I'empécher duits nettoyants &sififectants alcalins forts ou les

de sécher a la surface. 0 conten ode, du chlore ou certains sels de
Tous les utilisateurs doivent faire partie d'un personnel qualifié etatx. Par ailldyrs,\dans des golytions dont le pH est

en mesure de fournir des preuves quant a ses compétences supeérieur a2, I cou sation peut se dissoudre.
aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les InStructio ﬁ ettoyag ‘ection manuelle
politiques de I'népital, normes et instructions actuelles q 1

! N . Prépa@ solution tique et les produits de nettoyage
s'appliquent. e ant la dilﬁ la température recommandées par
Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de matériel @ f lelfabgicant. Lor: solution est trop contaminée, en
lors du nettoyage. % @ rer une m
Utiliser des produits de nettoyage contena s { oactifs acer les in?&'uents dans la solution enzymatique ; ils
faiblement moussants afin de voir les instrt%dans la G doivent%'entiérement immergés. Faire bouger toutes les
solution de nettoyage. Le ringage de c de netto parti es pour que le détergent entre en contact avec
doit étre facile, pour éviter tout résidu. . to surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au
Ne pas utiliser de lubrifiants & base de silicone ni d@ @m. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour
minérales sur les instruments Acumed. yer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout débris.

Il est recommandé d'utiliser une solution enz
produits de nettoyage au pH neutre, pour legi

t des ire particulierement attention aux zones difficiles d'acceés.
truments aire particulierement attention a tous les instruments canulés
S nettoyag@ et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les éléments

réutilisables. En cas d'utilisation d'un pro: . - )
alcalin, il est trés important de rincer Minutieuseme flexibles ou ressorts visibles : rincer les fentes avec de grandes
instrurﬁents pour complétement élig! % N quantités de solution de nettoyage pour éliminer toute souillure.
Les inst ts chi . ) Frotter la surface a I'aide d'une brosse a récurer pour retirer

es '?S rumen s; c 'r“r,SJ"?ta“’l‘ toute souillure visible de la surface et des fentes. Courber la
Imlnu |'g|usem?n pour evigr fa partie flexible et en frotter la surface & I'aide d'une brosse a
orsqu'ils sont en acier inox

]
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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 I'eau
pendant au moins trois (3) minutes. Faire particulierement
attention aux canules et utiliser une seringue pour rincer toute
zone difficile d'acces.

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

ultrasons avec une solution nettoyante. Faire bouger toutes les

piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. Soniquer les instruments pendant a
moins dix (10) minutes.

Faire particuli€rement attention aux canules ghutilisep
seringue pour atteindre les zones difficiles @0
6. Inspecter les instruments sous une lu o
toute souillure visible. "
7. Si une quelconque souillure est visible, repeter I'op@ de
sonication et de ringage ci-dessus.
8. Eliminer toute trace d'humidité des instrumentse
tissu anti-goutte, propre et absorbant.
Instructions de nettoyage et de désinfecti
technique manuelle et automatique* & Q
1. Préparer la solution enzymatique & oduits deﬁg age
en respectant la dilution et la S re recorfandees par
le fabricant. Lorsqu'une sw@e trés con ’me, en
préparer une nouvelle. @

le pour r@

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils

doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les

piéces mobiles pour que Ig % t entre en contact avec

I'ensemble des surfaces. % er les instruments pendant au
iser 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.
ultrasons facilitera le

jliation d'u@v
N ilisation d'une seringue ou d'un

e des zones difficiles d'acces ainsi

iref les inst L@S de la solution enzymatique et les rincer
'eag%ﬁ ée pendant au moins une (1) minute.
ents dans un netttoyeur/panier de

instri
désinfcf&pproprié et lancer un cycle de nettoyage/

désin n standard. Les minima indiqués pour les

p@ es suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage
\' désinfection minutieux.

e d'un \®
ombinant@
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Etape Description

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

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

3 Plonger une (1) minute dans une solution enzymatique

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

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

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

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

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

Remarque : suivre scrupuleusement les instructi 3

de lavage/désinfection *

complément d'un nettoyage man

e Les instruments doivent étre

des instruments chirurgicaux. .
¢ Un systeme automatique peut par e@ étre ut@

stérilisation afin de garan

Francais— FR/ PAGE 60
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STERILITE :

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

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une
quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed

K rapte in he?\
déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés de

maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, l'incid
doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et
doit étre renvoyé a Acumed.

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étig
comme stériles et fournis dans un emballage stéril

par Acumed, tous les implants et instruments S
considérés comme non stériles et stérilisés p jtal avant

utilisation. Les dispositifs non stériles ont une @
validation impliquant les paramétres de s @ |on listés gi

dessous, sur des plateaux chargés au ma
occupant la place qui lui convient.

Méthodes de sterilization

e Consulter les instructions écrites du fabri 'éq wpem@
pour obtenir des instructions specmq&sur la confi i u
stérilisateur et de la charge.

e Se conformer a la norme de I
Practices for Sterilization i

Settings » et
sive guide to

steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

La stérilisation rapide n'est
échéant, doit avoir I|eu d

mmande mais, le cas
lus strict respect des

exigences de la norme I/ MI ST79 : 2010 —
ehensive gui am sterilization and sterility
facilities.

<
\)clave adé }t de gravnh:
Tempera sition : WO °F)

Tempé?hre 'exposition : | 132 °C (270 °F)
2P
Te Q)sition : 14 minutes

s de séchage : 65 minutes
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute . N

utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler tout :]E Consulte chtions d'utilisation
. y . . . . , . 4 &

signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser

\‘
d’abord les lots les plus anciens. » A Attwh

. 1 diétisé a laide d'oxyde déthyle
APPLICABILITE : Le présent document contient des & &7 C 8 Tade doxyde defhyiene
| Sterilise pa@iﬁtion
V- N

informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre N
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays. Dateﬁi@tilisation

L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la =N
part des organisations de réglementation V @%de catalogue
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
@ 1 }e du lot
\ ~)

étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation des préd
ne soit pas approuvée dans tous les pays. @

Représentant autorisé dans la

C) £ Fer | ' ;
contenu du présent document ne peut étresinte W Communauté européenne
comme une quelconque promotion ou p @ iee aun ‘% Fabricant

produit ou a l'utilisation d’un produit d’'une‘maniere * (oA

particuliére non autorisée par la loi et les réglementati Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve. \Q‘V
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : B@ut
élément complémentaire, voir les infornw:s cont%

Ne pas réutiliser

\2

Avertissement: A usage professionnel uniquement

figurant sur ce document. Limite supérieure de température

@ Ne pas restériliser
®
,l,
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SISTEMA DI ASTE INTRAMIDOLLARI PER OSSA PICCOLE, SISTEMA DI ASTE QMERALI
BLOCCANTI POLARUS®, SISTEMA DI FISSAZIONE OMERALE POLARUS® &

*
f

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL chirurgo dovra seleziongre le dimensioni piu appropriati
sigenze del pazi er consentire un adattamento

d un posizio nto stabile con sostegno adeguato.
i¥medico sian| mediario informato tra azienda e

CHIRURGO OPERANTE grerl

E DEGLI OPERATORI SANITARI DI SUPPORTO

n
. . . L pagiente, quest’ultigo dovra es éss0 al corrente di ogni
DESCRIZIONE: La aste intramidollari e viti Acumed sono < impdrtante ir@azl ne medi tenuta nel presente

progettate per fornire fissaggio di fratture omerali, all’'avambrac .

- ) ) 9 cumento.
e alla fibula in corso di guarigione. \
. ) INF ONI PE %_IZZO DEGLI STRUMENTI

INDICAZIONI: Le aste Polarus adempiono al fissaggio c GICI: Gli nti forniti con questo sistema

fratture e osteotomie dell’'omero. Le aste per radio med o essere s0 o riutilizzabili.

adempiono al fissaggio di fratture e osteotomie dell*@vambraccio. L'utent & iferi to all'etichetta dello st t

Le aste per fibula Acumed adempiono al fiss i fratture dell() ute evedtare rirerimento alfeticnetia deflo strumento
minare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.

nti monouso sono etichettati con il simbolo “Non

. perigi
fibula. Gli
N ilizZare” come descritto nella sezione Legenda dei
CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva ofatente. x oli riportata di seguito.
oll

Ostegpqrf)si: scarsa quantit? 0 qualita del t.e§.sqto‘os li strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
Sensibilita ai materiali. Se si sospetta sensibilita,

e.
. . e o X sgario @utilizzo.
effettuare dei test prima dell'impianto. Settlci@ ienti non

disposti a o non in grado di seguire le indicazi rapeutic e Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
% dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono

postoperatorie. Questo dispositivo nor‘%;e to peg] essere ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura
il fissaggio con viti agli elementi posterlx" duncoli P tuali danni PP it Ip : : int 'ti
colonna vertebrale cervicale, toragic@ bare. usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione € integrita
dei meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere
\ & particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti
INFORMAZIONI PER L'UTID!%DI IMPIme dimensioni di taglio o per l'inserimento di impianti.
fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositii iantabili. Le Il

-} acumed’
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TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche insorti in seguito al trauma chirurgico o alla presenza
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di dellimpianto. Il paziente va avyertitdyche la mancata osservanza
utilizzare la strumentazione, & responsabilita del chirurgo delle indicazioni terapeutichg% atorie puo determinare
acquisire familiarita con le procedure chirurgiche che ne l'insuccesso dell'impianto e K attamento. Gli impianti
prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente alla procedura possono causare distorsi@ni &/obloccare la visualizzazione di
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita strutiire anatomiche ing i radiografiche. La sicurezza, il

consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere il parere esperto i toolami idne dei componenti del sistema di non

di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche chirurgiche, fare %ﬁ testati i%ente RMI sRrodgtti simili sono stati testati

riferimento al sito web di Acumed (acumed.net). e descritti reldtivamente alle modalita“eon cui possono essere
utilizzati in m iduro pes v. 10ni post-operatorie utilizzando

AVVERTENZE SUGLI L'IMPIANTO: Per un utilizzo sicuro&V Aol v 2 vty G,.\”: R Satoty. Imants. and
. " H H H - elloc NG erence agnelic kesonance sartely, Implants, an

efficace de," |mp|?nto., il Chlrur_go deve_ a,vere l,'ma F:OFIOS Devic dition. Bio lica search Publishing Group, 2011.

approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazione, dg

strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccogfiandatesper

TENZE S STRUMENTI CHIRURGICI: Per un

questo dispositivo. Il dispositivo non € stato proget per

resistere alle sollecitazioni dovute al supportodell corporeo, O Sicyro € | icace di tUt,T' gli St;un('fnt' /-\llcum.ed, I clhlrurgo
di carichi o di attivita eccessive. Il dispositiyep0 '@" rompegsi Ve ConoSLE © strumento, il metodo di appiicazione € 1a
danneggiarsi quando limpianto viene sot @‘ ¥ carico tecnica @ ca raccomandata. Possono verificarsi rotture o

maggiore associato a unione ritardata, mancaa unione . ;ﬂan X umeqtoh_e dalnm't?l tejsutqt,‘se si sottoponeT o
guarigione incompleta. Un inserimento non corretto O&‘ 0 a carichl, velocita 0 densita ossea eccessivi, o In

durante l'impianto pud accrescere le probabilita di tamento : USO Improprio © non cc_)rre@to. I p._az_lent_e deve gssere
migrazione. Il paziente va informato, preferibilm M| ato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a
rum

merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali enti di questo tipo.
associati all'impianto. Gli avvertimenti compr

di malfunzionamento del dispositivo o4 pianto a ¢ PRECAUZIONI PER L’ IMPIANTO: Un impianto non va mai
fissazione allentata e/o allentamento \ zione, atlivitg riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
eccessiva o sostenimento del p reo o di carichi,¥ imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
particolar modo se l'impianto & satt 0 a cari ﬁaggiori a dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature,

causa di unione ritardata, ma unione x@o e sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Per
incompleta, compresi eventuali danni ai ne essuti molli 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 | Impianti 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,
esgere proces nformemente ai seguenti elementi:

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli ze epre?:

strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati SI dovraeffefttare la r| zaZ|one degli impianti se

Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni t ti in c n fonti di contaminazione (es.

da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Protegge gl| tessutl i come o fluidi corporei), a meno che il

strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni e dls onous ) non sia stato ricondizionato da una

ra»autorizz e abbia ricevuto I'apposita
ri za2|one lamentare. La pulizia del SUD dopo essere
efitrato in c to on tessuti 0 sangue umano costituisce il

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti a
- S roces i rlc d|Z|onamento
comprendono dolore, fastidio o sensazioni an dannl ai

nervi o ai tessuti molli insorti in seguito al &t rurgico o%. NO” U” impianto se la sua superficie & danneggiata.
presenza dell'impianto. Possibile rottura de yianto dovuta a @ i danneggiati devono essere scartati.
t

possono causare un malfunzionamento.

attivita eccessiva, carico prolungato sul dispesitivo, gua ti devono possedere comprovati requisiti di
incompleta o all'applicazione di una forza eccessiva |anto etenza e addestramento.

durante l'inserimento. Possibile migrazione e/o alle ento \@h utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezione
dell'impianto. Possibilita di sensibilita ai metalli o reazione ndividuale (DPI).

istologia o allergica o da corpo estraneo dov@mpianto 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 neerosi neutro o deteraente neutro a oH < 8.5
dei tessuti o guarigione madeguaLa lla presen . g i P = €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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tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

2. Lavare accuratamente I'impianto manualmente. Non utilizzare

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

panni di lana né detergenti abrasivi sugli impianti.
3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o

v

purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o
purificata.
4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con
un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.
Processazione ultrasonica
Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente enzimatic
detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura ultrasoni
potrebbe aggravare eventuali danni gia presenti sulfi

4

‘
Laégglo enzi-

Acqua di rubinetto

Q fredda NIA
&}m rubinetto Enzimatico neutro
matico ) fredda pH=<8,5

+  Acqua di rubinetto Detergente a

C,

calda (>40 °C) pH<8,5
@\ Acqua calda deion-
aggio . izzata o purificata N/A
(>40 °C)
ASCIU 40 90 °C N/A

dell'acqua, e concentrazmne 3|ano corretti.

2. Sottoporre a pulitura ultrasonica I'impianto per a
minuti.

3. Risciacquare accuratamente con acqua atao -

purificata. Per il risciacquo finale, ut|I| ua deioni
purificata.

4. Per evitare di graffiarne le supgrfl gare limpi on
un panno pulito e morbido ch Ci pelucc

Processazione meccanica

‘\O '

(/)

uI|Z|a della strumentazione: Prima del riutilizzo,
e accessori Acumed devono essere accuratamente
| tenendosi alle indicazioni riportate di seguito.

rtenze e precauzioni

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

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 Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante. 1. Allestire la soluzione degli ti @nzimatico e detergente alla
e Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole diluizione e temperatura diu mandati dal produttore.
metalliche né spugnette abrasive. Quando la soluzione in u tra tracce evidenti di
e Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono contaminazione, ehmn& ostituirla con una fresca.
immersi nella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti con 2. re la strume nella soluzione enzimatica fino a
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i co immer: owmentare tutte le parti mobili per
detergenti devono essere completamente sciacquati via. nsentire al de te il co 8n ogni superficie.
e Alla strumentazione Acumed non andrebbero applicati oli Méntenere per al nti (20) minuti. Per eliminare

minerali o lubrificanti siliconici.
o Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo I

agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E molto |

che i detergenti alcalini siano accuratamente ne

ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti.
* Per prevenire IQJOLTa(zjl_orll? di ru?tglnel,_ be o reallzzat abbond soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia

Idn acciaio Inossida Iet 'a atqua ta, gl chirurgic event e presente. Strofinare la superficie con una

evono essere accuralamente asciug _ er rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.
o Prima di essere sottoposti a sterilizzaz li strum x area flessibile e strofinarne la superficie con uno
I

|Ie di dé& flnare delicatamente gli
setole morbide di nylon. Prestare
i ree difficili da raggiungere.

enzmne a ogni strumento cannulato e

chirurgici devono essere ispezionati controllandon lino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appr
funzionamento, stato d’'usura e normale deteri

% curare il lavaggio di tutte le fessure.
to. \ strarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente

¢ L’alluminio anodizzato non deve entrare in tto con per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare
determinate soluzioni detergenti o disjnfet vitare ' particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una
detergenti e disinfettant fortgment_é%lnl o di soluzign siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.
conte.ner_m iodio, cIor.o 0 pf.artlcola:@e allici. In Nt 4. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno
e ldstrato ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le

con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)
minuti.

soluzioni a pH maggiore di 1 b\ ro nmucf
anodizzato. &O parti mobili per consentire al detergente di entrare in contatto
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5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con 3.
acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido
di risciacquo sia scomparsa ogni traccia di sangue o di sporco. 4.

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.

8.

Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare

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

standard. | seguenti p tri’minimi sono essenziali per la

nérmale acqua di rubinetto fredda

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

Nl
enzimatico dj 0) secondi in acqua calda

manuale/automatizzata

sagno enzi di MM) minuto

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combina

1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e d te alla

diluizione e alla temperatura d’'uso raccom ti

imati
Quindici ! jputi di risciacquo in normale acqua di rubinetto fredda

(x2)

produttore. Quando la soluzione in uso mo

a fresca.

ce evid%c}

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

b2
@etto calda (64-66 °C / 146-150 °F)

detergente di raggiungere ogni superficie. Mant
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogpi
di detriti, strofinare delicatamente gli strum

VN
@’Risoiacquo 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)

spazzola a setole morbide di nylon. Prest
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicar

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

particolare attenzione agli strumen N atie pu@n
i onicatore aiutera a

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

appropriato scovolino. Nota: [uso
j piego I% siringa o
de Ui difficile
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

e Sconsigliamo I'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.

o Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere @

attentamente ispezionati.
STERILITA:

| componenti del sistema potrebbero essere forniti@v non-
sterili.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile € st @ :sto auna
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Agunged non cgnsiglia la
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se | ione
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Ac
prodotto non deve essere utilizzato e deve esse
Acumed.

Prodotto non-sterile: A meno di una’@ etiche ache
ne dichiari la sterilita e il suo impacc nto nella ione
sigillata fornita da Acumed, tutti gli4 ti e gli stgtimenti devono
essere considerati non steril%&

u

0, esser posti a
sterilizzazione presso la strutt pedalie@nte prima

0 quisiti, AN
@ steam,s. jlization and sterility assurance in health care
.ito ad \%mpo di esposizione:

dell'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
parametri di sterilizzazione ripartati‘gui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte al i modo appropriato.
Metodi di sterilizzazion&f
istruzioni specifi ullo sterilizzatore e sulle
i , consultare le istruzioni scritte del
pria appareCc tlra.

li¥Recom practices for care sterilization

etting” Al ANSI/AAMI ST79: 2010 —
ive guid m sterilization and sterility

€ in healthagaresfacilities.

consiglia la @z azione flash. Se si rendesse comunque
ssaria, de ere eseguita unicamente secondo i
MI ST79: 2010 — Comprehensive guide to

Aun/;aislocamento per gravita:

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

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 pi vecchi.

«
Consult@rwioni per l'uso
AN
TR NN

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

\4d
@zato con ossido di etilene

\Stérilizzato c@igzioni

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

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

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

contenuto in questi materiali deve essere integ
come promozione o sollecitazione nei confren

N Data ﬁ{?a

&
w i catalogo

9

@ ‘Gg}ce lotto

~N

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in s @
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe. in

Produttore

il lettore.

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare riferimento alle inform

Non riutilizzare

*

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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0 Nederlands— NL/ PAGE 71

INTRAMEDULLAIR STANGSYSTEEM VOOR KLEINE BOTTEN, POLARUS® VERGRENDELEND
HUMERAAL STANGSYSTEEM, POLARUS® HUMERAAL FIXATIESYSTEEM

*
TER PERSOONLIJK ATTENTIE VAN GEBRUIKSINFORMAT TATEN: Fysiologische
DE OPEREREND CHIRURG afmetingen beperken de n van implantaten. De chirurg dient
eenltypé en maat te s n die het beste overeenkomen met
EN ONDERSTEUNDE ZORGVERLENERS Vi nvanp or directe adaptatie en een goed
adgsluitende pas et voldqoénde éndersteuning. Hoewel de
a Bssen het bedrijf en de patiént

schroeven zijn ontworpen ter fixatie van humerale, onderarm- e is? dient de b @ grijke médis

nformatie die in dit document
fibulafracturen tijdens de genezing. wordt ge@‘n 2an de F@

BESCHRIJVING: De Acumed intramedullaire stangen en < : rts te opgelgide tussenschake
e worden medegedeeld.

en osteotomieén van de humerus. Acumed radius systeem worden geleverd, kunnen
ulnastangen zijn bestemd voor fractuurfixatie e enmalig gebruik of geschikt zijn voor
van de onderarm. Acumed fibulastangen zijn voor

fractuurfixatie van de fibula. @,

E . % dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
CONTRA-INDICATIES: Actieve of latenteihfectie. \o ebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
Osteoporose, ontoereikende hoeveelheid of kwalitejt k orzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals

delen. Overgevoeligheid voor het materiaal. Indi rmoede\.@ beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

bestaat, dienen voor implantatie testen te wor Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig

INDICATIES: Polarus-stangen zijn bestemd voor fr: tie KSINFO CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
sé;otaf 8

er dient het instrumentlabel te raadplegen om te

Sepsis. Patiénten die instructies voor posto e zorg ni@ gebruik worden weggegooid.
kunnen of willen opvolgen. Dit instrumgriids n o] . .
schroefbevestiging of fixatie aan de po re elem e  Herbruikbare |[1§trumenten hebbep een beperkte .
: . levensduur. VO6r en na elk gebruik moeten herbruikbare
(pedikels) van de cervicale, thoragal bale rugge t.

instrumenten, indien van toepassing, worden gecontroleerd
\ op scherpte, slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie
&O en integriteit van de verbindingsmechanismen. Er moet met

-} acumed’
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name aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische
technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem wordt
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om
voor gebruik van deze producten met de procedure vertrouwd te
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van de chirurg om
voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante publicaties en
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de procedure. De

(acumed.net)

chirurgische technieken kunt u vinden op de website van A%ed

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLAN
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat,

“Yoor
t'de chirurg
en

toepassingsmethoden, instrumenten en degraap %
chirurgische techniek voor het hulpmiddu pmiddelis ni

ontworpen om de belasting van het drage gewicht stén
of van overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmi
breken of beschadigd raken als het wordt onderwo
verhoogde belasting in verband met vertraagde
geen samengroeiing of onvolledige genezing.
insertie van het hulpmiddel tijdens de implan

op losraken of migratie ervan groter.

iént dient
schriftelijk, op de hoogte te worden it an het g%
beperkingen en de mogelijke bij:%@w van dit jimplantaat.

aan

onjuiste

Deze waarschuwingen omvatten'de fgogelijk da ulpmiddel
kapot gaat of dat de behandeli iet slaag @ olg van losse
fixatie, belasting, overmatige activiteit, of he gen van gewicht

of lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belasting
moet ondergaan als gevolg van vertsgaagde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledigg ing, evenals de mogelijkheid
van schade aan zenuwen o VX elen gerelateerd aan ofwel
operatietrauma dan wel %

zigheid van het implantaat. De
worden dat door het niet opvolgen

patiépit dient gewaarsc
\% nsjructies b e postoperatieve zorg het implantaat
& gaan enfof ehandeling mogelijk niet succesvol is.

rodrzaken en/of in
op anatomische structuren
et systeem zijn niet getest op
igratie in de MRI-omgeving.
el getest en daarvan is beschreven
nen worden gebruikt in post-operatieve

De igplantatefh kun distorsi
ra iografischéldingen
okkeren semponent
de veili @pwarmi

Ve € productén, zij

=

vices: 201

hae'%ij Ip veilige w@
infsche evalu%;i& rbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.
1 lock, F.,G. Refel e Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

w WINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
| ENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
d-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
ment, de toepassingsmethode en de aanbevolen

. i
groeung,\ irurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede

weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.
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VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET breken. Migratie en/of losraken van het implantaat kunnen

IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt optreden. Door implantatie van een eemd lichaam kunnen

worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben overgevoeligheid voor metad sche of allergische

gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument. reacties of nadelige reactle vreemd lichaam optreden. De

Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat aanwezigheid van een i of operatietrauma kan schade

dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen. Het aan zénuwen of weke tnecrose of botresorptie,

mengen van implantaatcomponenten van verschillende W egrose of onvaoldo nde genezmg tot gevolg hebben.

fabrikanten wordt om metallurgische, mechanische en functionele &

redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk dat de voordelen van El INGSI R

implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingen van de

patiént of met de tijd kunnen verslechteren, waardoor ere|ste et rem het |mplantaat Implantaten

revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen o mogen ieuw w bruikt. Acumed adviseert om

alternatieve procedures uit te voeren. Revisie- operatle ster| kte artlkel opnleuw te reinigen of te steriliseren.

implantaten zijn niet ongewoon n die n| I worden geleverd en niet zijn gebruikt
eI vuil zijn den moeten volgens de volgende

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAN ljzinggn wordén behandeld:

CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chir aarsc. en & Voorzorgsmaatregelen

instrumenten voor eenmalig gebruik mog t pnleuw wo taat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
gebruikt. Door eerdere belasting kunnen . omen zun | ct komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch
ontstaan waardoor het instrument gebreken kan gaa I, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het
Bescherm instrumenten tegen krassen en insnijdin |IJ m|dde| voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwerkt door
beschadigingen kunnen leiden tot defecten. en bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergunning heeft
ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het in contact is
gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaat uit
herverwerking.

delen als gevolg van de aanwezigh het |mplan e Gebruik geen implantaat indien het opperviak beschadigd is.
gevolg van operatietrauma. Bij %%e activitei ang urige Beschadigde implantaten dienen te worden weggegooid.
belasting van het hulpmidde lledige a @ uitoefening e Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met

BIJWERKINGEN: Mogelijke bljwerkln n zijA%pijn,
of abnormale gewaarwordingen en sc %n zenu ke

van overmatige kracht bij het in gen ka lantaat gedocumenteerd bewijs van training en competentie.
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¢ Alle gebruikers dienen een geschikte persoonlijke
beschermende uitrusting (PPE) te dragen.

Handmatige verwerking

Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale enzymatische
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5.

1. Bereid een oplossing met warm kraanwater en detergens of

3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd water.

Gebruik DI of gezuiverd watgr voﬁ de laatste spoeling.
4. Droog het implantaat me e% e zachte, pluisvrije doek
téwermijden.

om krassen op het oppe N
Mechanische verwerkin
1 eerder, neutrale enzymatische

reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het neutrale@ ns met gen pH < 8,5.
gebruik van de enzymatische reiniger of detergens en geef - 6"
speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd, o i
temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie. \
o . . . 3
2. Was voorzichtig haqdmatlg het'lmplantaat. Gebruik ge V Koud kraanwater Navit
staalwol of schuurmiddelen op implantaten. - OK
3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiver % . Q) Neutraal enzy-
Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste s : @; assing | ! Warm kraanwater | icoh pH < 8.5
4. je doek

Ultrasone verwerking

Droog het implantaat met een schone zac i
om krassen op het oppervlak te vermijb

Uitrusting: Ultrasone reiniger, neutrale en ische reifi
neutrale detergens met een pH < 8,5. Opmerking: Ul
reiniging kan additionele beschadiging veroorzake

Wass 5 Warm kraanwater Detergens met
(>40 °C) pH<8,5
Qs
%g 5 Warm DI of gezuiverd Nt
water (>40 °C)
\ "4
3 Droging 40 90 °C N.v.t.

implantaten waarvan het opperviak beschadigd
1. Bereid een oplossing met warm kraanwa@etergens%
reiniger. Volg de aanbevelingen va fabrikant vogr

gebruik van de enzymatische reinige%‘e tergen%
speciale aandacht aan de correct% tellingstijd,
temperatuur, waterkwaliteit, x tratie. ga

. Reinig implantaten uItrastge uren @u
minuten. K

1156

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

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

e Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoires
dient direct na afronding van de chirurgische ingreep plaats te
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vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet ¢ Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt. bepaalde reinigings- of desipfectégende oplossingen. Vermijd
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te sterk alkalische reinigingss & infecterende middelen of
voorkomen dat dit op het oppervlak opdroogt. oplossingen die jodide, ¢ I% bepaalde metaalzouten

« Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met bevatten. De anodizat n eveneens, in oplossingen met
gedocumenteerd bewijs van training en competentie. Training pi#=waarden bove sen.

dient de van toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en n esinfecteringsinstructies
1.
fa

ziekenhuisbeleid te omvatten. reid enzymatisgheen reinigifigdmitidelen met de door de
e Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurend rikant agAkevelen gebruj unning en -temperatuur.
het handmatige reinigingsproces. erse o:! en dien& rden bereid wanneer

 Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen N bestaa plossinge, verontreinigd zijn.
oppervlakte-actieve stoffen die weinig schuim vorme da 2. Pl i umenter& ymatische oplossing totdat ze
instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zij @ ledig onderg Id zijn. Activeer alle beweegbare delen
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de (ins ten @ t de dete et alle oppervlakken in contact kan
afgespoeld te kunnen worden om residu te . men. We durende minimaal twintig (20) minuten.

e Mineraalolie of silicone smeermiddelen mo%t op Acu Gebrui n borstel met zachte nylon haren om voorzichtig de

-instrumenten worden gebruikt. instru% te schrobben totdat alle zichtbare debrie is
¢ Enzymatische en reinigingsmiddelen trale pH werdgn ve .GGe?f speglfle aagdaf:t aan Toe"”k te blerelléen
voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanb Het n. €€t speciale aandacht aan alle gecannuleerde
ohig I menten en reinig met een geschikte flesborstel. Voor

en otgestelde veren, spiralen, of flexibele vormdelen: Giet
\ uime hoeveelheden reinigingsmiddel over de holtes om al het

is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddele
worden geneutraliseerd en van de instrument
afgespoeld.

L . . . vuil weg te spoelen. Schrob het oppervlak met een
e Chirurgische |_nstrumenten dienen gr nd|_ rden _ged@ schrobborstel om al het zichtbare vuil van het opperviak en de
om roeftvormlng te voorkomen, zeli Wglien vervaa holtes te verwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het
roestvrij staal van hoge klasse. \ \ opperviak met een schrobborstel. Roteer het deel tijdens het
* Alle instrumenten dienen véo 3& ie te WOWQT . schrobben om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd.
gelnspec_;te_zerd op rglnheuﬁ rvlakken ndingen, en 3. Verwijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie
lumens, juiste functie, en s en sch (3) minuten grondig onder stromend water. Geef speciale
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Combinatie handmatige/geautomatiseerd
desinfecteringsinstructies

1.

. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd

alle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen. 4.
. Controleer instrumenten onder normaal licht om zich @ uil

te verwijderen. é er/desinf . Pe volgende minimale parameters zijn
. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de h% schreve() egsentieel v rondige reiniging en desinfectering.

. Haal de overmaat aan vocht van de ing

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

. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een speciale aandacht aan mqelijjj reiken gebieden. Geef
ultrasone eenheid met reinigingsmiddel. Activeer alle speciale aandacht aan a Xs nnuleerde instrumenten en
beweegbare delen zodat de detergens met alle opperviakken inig met een geschi tel. 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 waterstraal zal het

lijikte bereikeg=gebieden en dicht op elkaar

water gedurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het i
spoelwater geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijin 3Haal de in

hten uit -‘@ ymoplossing en spoel minimaal
Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spufitom één (1 in gede &rd water.
mente en geschikt wasser/desinfectormandije
rk het middels een standaard cyclus van de

sonicatie- en spoelstappen.

schone, absorberende, niet-afgevend

Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen oor de \%

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning e
Verse oplossingen dienen te worden berel
bestaande oplossingen sterk verontreifigd zijn.

. Plaats instrumenten in enzymatis ossing tot%
volledig ondergedompeld zijn N alle bev\@ba delen
Il %e

zodat de detergens met alle o akken in ct kan
komen. Week minimaal tien minuter@k een borstel
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° Nederlands— NL/ PAGE 77

Stap Beschrijving
1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater . &0
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater \
3 Eén (1) minuut weken met enzym \
4 Vijftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater (X 2) &@ QQ o
5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater , 6 . Q
(64-66 °C / 146-150 °F) . O

smeermiddel (64-66 °C / 146-150 °F) f'

6 Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater @ 6
7 Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met opti @ @ K

8 Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 2 @

Opmerking: Volg nadrukkelijk de instructies van d ] n de wasse %\
£ 2

desinfecteerder N

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsins
¢ Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen en niet @
aanbevolen als enige reinigingsmethode voor(Chitirgische \

instrumenten.
e Een geautomatiseerd systeem kan wi
follow-up-proces van handmatige réi
¢ Instrumenten dienen véor sterilis
geinspecteerd om effectieve iM e garanderen.

-} acumed’
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STERILITEIT:

System components may be provided sterile or nonsterile.

Steriel product: is blootgesteld aan een minimale dosering
van 25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van
het steriel verpakte product niet aan. Als de steriele verpakking is
beschadigd, moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het

naar Acumed.

t \:
product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuur, pera’ j
Blootstellingstijd:

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als ste
geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleye %
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten @als_piet-Steriel

te worden beschouwd, en voér gebruik door hefsziekenhbtiis
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrume

gebruikmaking van de hieronder opgesomd®e
sterilisatieparameters, in volledig gevulde aaro

op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd

met

Sterilisatiemethoden

¢ Raadpleeg de schriftelijke instructies van d rikant van
apparatuur voor specifi eke instructies vo terilisatoré,
belastingsconfi guratie. .

e Volg de huidige AORN “Recomm actices f

ettings”e ANSITAAMI

Sterilization in Perioperative
ST79: 2010 — Comprehensive'\gu o stea eg@ization and
sterility assurance in healt facilities&

N

G

$ .

e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer
gebruikt dient deze alleen rd te worden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI ¢ 0 — Comprehensive guide

facilities.

uitgev
to steam sterilization ano\‘ assurance in health care

X

toClaaf:
M 1a2c (2@’
soifye) *

o

htvervanw

ull autoclaaf-,-)
ktellingstemp w

Blootstelliktijd:

132 °C (270 °F)

14 minute

65 minuten
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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 :E
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging

met water. Gebruik oudere partijen eerst. . A

A
Raadpleewmksaanwijzing
L WP

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 O

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

i n

materialen mag worden beschouwd als een

Q\-r _ Geautoriseerd vertegenwoordiger
of verzoek om enig product of voor het gebjsuik - N in de Europese Gemeenschap
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd (a Fabrikant

onder de rechten en voorschriften van hetland/waar de . Qs

lezer zich bevindt. Productiedatum

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoe }S

verder materiaal de in dit document gegeve@
contactinformatie.

Niet opnieuw gebruiken

@ Niet opnieuw steriliseren
@
X

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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Norsk — NO / PAGE 80

HUMERUS, POLARUS® FIKSERINGSSYSTEM FOR HUMERUS

INTRAMEDULLART STANGSYSTEM FOR SMA BEIN, POLARUS® LASESTAN&STEM FOR

VIKTIG INFORMASJON TIL OPERAT@R
OG BERGRT HELSEPERSONELL

BESKRIVELSE: Acumed intramargstenger og -skruer er Iaget

for fiksering av frakturer i humerus, underarm og skinneben me B KSlNF MA
de heles. trumente ntleveres
gangs r gjenbru

INDIKASJONER: Polarus stenger er beregnet pa

frakturfiksering og osteotomier i humerus. Acumed ster’

ulna og radius er beregnet pa frakturfiksering og o
underarmen. Acumed stenger for skinneben e
frakturfiksering i skinnebenet.

KONTRAINDIKASJONER: Aktiv eller |’fekSJ
Osteoporose, utilstrekkelig mengde av elle litet pa

vev. Materialsensitivitet. Ved mistanke skal tester utf
implantering. Sepsis. Pasienter som ikke er vﬂhg@kke eri
stand til & felge postoperative pleieinstrukser nnretnlngen
er ikke ment a skrus fast eller fikseres til ba enter

(pedikler) pa cervikal, toraks eller Iumba

e
kan brukes.

st til
posisjon med

BRUKSINFORMASJON FOR |
dimensjoner begrenser stgrrelse
Kirurgen ma velge typen og en som
pasientens behov for & fa en tett tilpasning &

0ﬁede forA

adekvat stgtte. Selv om |e et utdannede mellomleddet
mellopn selskapet og pa skal den viktige medisinske

|nf@1en i dette ntet formidles til pasienten.
Lo

®
ISKE INSTRUMENTER:
tte systemet kan veere for

ma lese. en pa instrumentet for & se om
entet er ngsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
rengangsb erket med et symbol «for

gangsbruk» som beskrevet i symbolforklaringen

Inst er for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt

rukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
tter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
or skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,
og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjaering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er
kirurgens ansvar a gjare seg kjent med prosedyren fagr bruk av
disse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar a veere kjent
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Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir

utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket groprosess, det
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting
anordningen under implanteringen kan gke muligheten
Iasner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, hel Kri

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 klini evaluerlng med MR-utstyr'.
Acumeds nettsted (acumed.net). " Shellock, F. G. Reference Manual f; r& esonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Re: ublishing Group, 2011.
ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og effektivt bruk
av implantatet mé kirurgen gjgre seg godt kjent med implantatet, AD LER FOR KI KE INSTRUMENTER: For at
applikasjonsmetodene, instrumentene og de anbefalte kirurgiske | ; nfer fra AC aI kunne brukes pa en trygg og
teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen er ikke laget n kjenne gikipstrumentet, bruksmaten og
for & tale belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet. % tekn| et Instrument. utse.ttes for
Stnihg, fOI'Jﬂﬂ het kompakt bein, feil bruk

ruk ka til at instrumentet knekker eller
. Pasienten skal varsles, helst
% et med denne typen instrumenter.

bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekt OLDSR FOR IMPLANTATER: Et implantat ma
implantatet. Disse forholdsreglene omfatter ri gJen es. ligere stress kan ha fert til sma misdannelser
anordningen eller behandlingen svikter sopase @ om ka at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
fiksering og / eller Igsning, stress, overdr i e riper o r, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt.

eller lastbaerende, seerlig dersom implantatet opplever @v implantkomponenter fra forskjellige produsenter

belastning pa grunn av forsinket union, fraveer av uni
ufullstendig helbredelse og muligheten for skade p3

Q)

* B
%% ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle

eller r. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller \ ientens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe
Pasienten méa advares om at dersom en ikke e om ngdvendiggjer revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller
postoperative pleieanvisningene, kan implan g/eller @ for a utfare alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
behandlingen sla feil. Implantatene kan arsake ford implantater er ikke uvanlig.

og/eller hindre visningen av anatom turer pa

m’k”ktgfh”ti"der K?f”;f]onelrl‘tfrrf 'r Qar;'lkke%n ' dt for  FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

sikkernet, oppvarming etler mig e ende Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
belastning kan ha fart til defekter, som kan medfgre 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 faore til svikt. med riktig lovbestemt godkjennelsg for slikt arbeid.
Reprosessering er rengjgii en*engangsenhet etter at den

NEGATIVE FBLGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller har kommet i kontakt me{ Ry(ignt blod eller vev.

unormale fornemmelser og nerve- eller bigtvevsskade pa grunn ~ ® Implantat ma ikke bruk is‘overflaten har blitt skadet.

av tilstedevaerelsen av et implantat eller som fglge av kirurgisk implantater& tes
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdreven aktivitet, & ere skal alifisert personell med
k
Bri

vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendig heling eller at VIS pa opplagring dg kompetanse.

det blitt utevd for stor kraft p& implantatet under innsetting. Det% uke egnet p ig verneutstyr (PPE).

kan forekomme at implantatet flytter pa seg og/eller Igsner. ¢

Falsomhet overfor metall eller histologisk eller alergisk elle g X .

negativ reaksjon overfor et fremmediegeme kan forekony Utstyr. | ymed my % oytralt, enzymatisk .

et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale. Et iddel ellergoyttalt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
implantat eller kirurgisk trauma kan fare til skader pé ing ved bruk av varmt springvann og vaske-

ertller j@r en op I@
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging, nekfose av vev r rengjgr% del. Folg anbefalingene fra midlenes
eller utilstrekkelig heling.

0 ved Bruk, og veer spesielt ngye med
@ ekspoa; tider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

RENGJ@GRINGSINSTRUKSJONER: 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 rengjerin r set vann til den siste skyllingen.
sterilisering av sterilt pakket innhold. Implantate ikke “Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga a
forsynes sterile og som ikke har vaert brukt, blitt tiIS(aI@r skrape opp overflaten.
Ultrasonisk behandling

behandles i henhold til felgende:
.
Advarsler og forholdsregler \\ ® Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, naytralt, enzymatisk
o Det skal ikke utferes resterilisecin@ plantatene hvi rengjgringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
implantatet kommer i kontakt % taminas'%eks. Merk at ultrasonisk rengjering kan forarsake ekstra skade pa
kontakt med biologisk veviuslik som krop V& lod), med  jmplantater som har overflateskader.
mindre enheten som er beregnét for eng%
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1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt springvann og vaske- Rengjeringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
eller rengjeringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes tilbeher ma rengjeres ngye for gjenbguk, og i henhold til
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med retningslinjene nedenfor.
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.  Advarsler og forholdsreg

2. Rengjor implantatene ultrasonisk i minst 15 minutter.

3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
renset vann til den siste skyllingen.

4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga a
skrape opp overflaten. @

Mekanisk behandling
Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, ngytralt, enzymatisk

}are instrumenter og ekstrautstyr
tter at inngrepsprosedyren er

rte instrumenter terke for rengjering/

blod ellér fester ma terkes av for &

en.

QA personell med dokumentert
\\etanse. Opplaeringen skal

o Dekentaminasjon av

rengjaringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en p. in 2 sregell(\e,feren gielfende retningslinjer, standarder og
& bruk met er eller skurekluter i lgpet av den
‘ nuelle rengjgkingsprosessen.
] v W) Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell
Forvask 2 Kaldt sprigfGvang N/A rengjdri I & se instrumentene for rengjgringsvaesken.
U . :‘n ifgsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
Enzymvask 2 Varmt springvann Ng N r<lzgy_5 ga'rester.
Q BN raloljer eller silikonsmaremidler skal ikke brukes pa
N ‘\ cumed-instrumenter.
vask Il 5 Varmt springva Vaskemiddel ged Ngytrale pH-enzymatiske og rengjaringsmidler anbefales for
(>40°C) rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er svaert viktig
¥ V at alkaline-rengjeringsmidler ngytraliseres ngye og skylles av
Skyl 2 \:arvm&'& QC)Set \ instrumentene.
AN\ o Kirurgiske instrumenter méa terkes ngye for & hindre
Tork 40 90 °C N/A rustdannelse, selv om de er produsert av rustfritt stal av hay
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 desinfeksjonsopplasninger. Unnga sterke
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmidler som
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
anodiseringslaget l@ses opp ved pH-verdier over 11.

Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjgr enzymatiske og rengjgringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
Izsningen blir svaert kontaminert, ma en ny lgsning bland

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er

nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at

rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflate omveet i

minst tjue (20) minutter. Bruk en myk non skrubb

instrumentene forsiktig til alle synlige reste et Vae

spesielt oppmerksom pa omrader so slige & na

spesielt oppmerksom pa alle instrume & 2d kanylers og
ebg

rengjer med en hensiktsmessig flask e. For eks rte

fiaerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll spr e med
rikelige mengder rengj@ringsopplgsning for & %& t alt
smuss. Bgy det fleksible omradet og skrubb, oerflaten med
skrubbebgrste. Roter delen mens du skr raserg

alle sprekker blir rengjort.

3. Fjern instrumentene og skyll ngye
tre (3) minutter. Vaer spesielt op
sprayte for a skylle alle omra

A%
nnen inst
m pa naler, ruk en

er vanskélige & na.

s\O

NG

4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
med rengjgringsopplasning JAktiver alle bevegelige deler slik at
rengjgringsmidlet far konta e overflater. Soniker
instrumentene i minst ti utter.

i deionisert vann i minst tre (3)

instrumentene o%
r eller til alle @ blod eller smuss er fraveerende i
mmen. sielt oppmerksom pa naler, og bruk en
(2) eforéa sk@e omréad mper vanskelige & na.
nspiser in eptene i no, lysning for & fierne synlig
muss.

. Hvis d@es synli @\ gjenta sonikeringen og
infiene over:

8. n'everfladi instrumentene med en ren,
rberende g
i IIe/automatlserte rengjorings- og

smstruksloner

blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
en blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

sser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt

edsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjgringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbegrste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fjernet. Veaer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a na. Vaer
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og
rengjgr med en hensiktsmessig flaskebgrste. Merk: Bruk av en
sonikator vil hjelpe med nye rengjaring av instrumenter. Bruk
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av en sprgyte eller vannstrale vil forbedre skylling av omrader
som er vanskelig a nd og nzerliggende overflater.

3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert
vann i minst ett (1) minutt.

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og

behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgende

minimumsparametre er avgjerende for & oppna neye
rengjaring og desinfeksjon.

Beskrivelse

fa\

2 Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvar‘v

1 To (2) minutters forvask med kaldt springvann

3 Ett (1) minutts enzymgjennomvaeting

Merk: Falg instruksjonene fra vaskeren,

)
wS\ nsenheten.

neye

4 Femten (15) sekunders skylling i kaldt spriN%E) (O

5 To (2) minutters vask med vaskemiddel me&d varmit springvann -
(64 66 °C / 146-150 °F) A\
6 Femten (15) minutters ny skylling med varmt sprlngva
7 Ti (10) sekunders skylling med renset vann med itt Smer-
emiddel (64-66 °C / 146-150 °F) 2)
8 Sju (7) minutters terking i varmluft (1 18

Norsk — NO / PAGE 85

Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjon

o Automatiserte vasker-/tarke temer anbefales ikke som
Ki iske instrumenter.

eneste rengjgringsmetode
o Et automatisert system ki es som en oppfglgingsprosess

t|| nuell rengjaring.
ntene skal
engmrl

eres naye for sterilisering for & sikre

OQ
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STERILITET: AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering
og sterilitetsgarantier i helseinstitigjoner.

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. o Flashsterilisering anbefales n dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsv K rav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en Om .ttende veileder ti& sterilisering og sterilitetsgarantier i

minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merke W
og levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma all

de attoklave: L 2
- 132 C@;
implantater og instrumenter betraktes som ikke-steri

g
% er
65 ffinutter
sykehuset far bruk. lkke-sterile enheter har blitt va ed bruk uumautoklage!
av steriliseringsparametrene som er listet nedepfar, 1 fullf lastede \ ) . .
sponer%ﬂp tur: | 132 °C (270 °F)
Ekspor%t : 14 minutter

brett med alle deler riktig plassert.
Z r~ 4
O $ * 9 65 minutter
Steriliseringsmetoder $ %
¢ Radfer deg med de skriftlige anvisningene fil \
kglg

utstyrsprodusenten nar det gjelder de en

steriliseringsapparatene og instruksi r fo @
belastningsinnstillinger. i< Q
¢ Fglg gjeldende AORN “Recomme@ractices f(K
Sterilization in Perioperative a\ e
at

ttings” (@nbefalt
praksis for sterilisering i p e situ@ ANSI/
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets

pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

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

4
Steriligert med etylenoksid
i~

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

é%rilisert me@n’g

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
av noe produkt pa en spesiell mate som ikke e 0

under lovene og forskriftene i landet der le

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

seg.

N\ rtikode
[ ECSEREP | Autorisert representant i EU
— h_d
0o Produsent
v Produksjonsdato

Ikke steriliser

materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som@t
i dette dokumentet. S

Ikke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

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

SISTEMA DE HASTES INTRAMEDULARES PARA PEQUENOS OSSOS, SISTEM DE HASTES
UMERAIS DE BLOQUEIO POLARUS®, SISTEMA DE FIXAGAO UMERAL PO

PARA A ATENGAO ESPECIAL INFORMAGOES PARA U AO DO IMPLANTE: As
DO CIRURGIAO OPERADOR dimepsodes fisiologicas I| os tamanhos dos dispositivos dos
o im s. O C|rurg|a escolher o tipo e o tamanho que
E PROFISSIONAIS DE SAUDE AUXILIARES @respon ecessidades dos pacientes para uma
- or adap 930%3 base egtavel tom o suporte adequado.

DESCRIGCAO: As hastes intramedulares e parafusos da ra o médico sefa o inter; ario competente entre a
Acumed foram concebidos para proporcionar fixagdo em %presa eo ﬁ. ante, as 6es médicas importantes
fracturas umerais, do antebrago e do perénio durante o proéesso Wconstant &evem ser transmitidas ao

de cicatrizagdo das mesmas. pacie

@s e doc@

MACOE UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
RGICO: strumentos fornecidos com este sistema

odem de ar-se a uma unica utilizagao ou podem ser

INDICAGOES: As Hastes Polarus visam a flxa

fracturas e osteotomias do Umero. As Hastes ra | cublto

da Acumed visam a fixagéo de fracturas e os

antebraco. As Hastes para peroénio da Ac a flxag reutlllz%

de fracturas do perénio. dor deve consultar o rétulo do instrumento para
$ \1 rminar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica

CONTRA-INDICAGOES: Infeccao activa ou latente

Osteoporose, quantidade ou qualidade insuficie
tecido mole. Sensibilidade ao material. Em ca

ilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
sso/ Unica utilizagao estéo identificados com um simbolo “ndo
speita, reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de

devem ser efectuados testes antes de proc plantag simbolos em baixo.

Sepsia. Os pacientes que nao estejam ostos ou s e  Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser
incapazes de seguir instrucdes de cui OS ope s.'Este eliminados apds a respectiva utilizagao.

dispositivo ngo se destina a inserea gao d °S NoS o Qs instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida
elementos posteriores (pedicula s quna ce aI toracica

lomb til limitado. Antes e depois de cada utilizagéo, os
ou lombar. & 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 inclueig a possibilidade de falha do
corrosdo e para verificar a integridade dos mecanismos de dispositivo ou tratamento deyi%§ fixagao solta e/ou
ligacdo. Devera prestar-se especial atengédo aos libertagao, tensao, activida siva ou suporte de peso ou
direccionadores, as brocas e aos instrumentos utilizados suporte de carga, especi%’; se o implante sofrer um
para cortar ou para a insergédo do implante. aumehtg de cargas de atraso da consolidagao, nédo-
uniagdssea ou cica z% incompleta, e a possibilidade de
TECNICAS CIRURGICAS: Esto disponiveis técnicas % rvosas oldonlecidos mpigs rplacionadas com trauma
cirurgicas que descrevem as utilizagbes deste sistema. Constitui girufgico ou a reseriga do |rr]pl . paC|en’Ee deve ser’ay|sado
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o que caso naq % & m_strug: uidado pos—operat_orlo
procedimento antes da utilizagédo destes produtos. Além disso, o de caugemy: a d? "g;% fou do "f"‘tam.e”“} Os implantes
podem distor¢a oquear a visualizagao de
a

cirurgido também é responsavel por se familiarizar co

publicacbes relevantes e consultar os colegas experie gens radiograficas. Os

€ de nao foram testados no que respeita
anca, aqa nto ou migragdo no ambiente de IRM.
es foram testados e descritos em termos de

o eme
gOMo podMser utilizados em seguranca na avaliacao clinica
@ pés-opefatériatilizando equipamento de IRM'.
Paraou

encontrar as técnicas cirurgicas no website da
(acumed.net).

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMP
seguro e eficaz do implante o cirurgido de estar
completamente familiarizado com o implante, os mét
aplicagao, instrumentos e a técnica cirurgica rec da par ERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
este dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido suportar a URGICO: Para uma utilizacdo segura e eficaz de qualquer
tenséo da referéncia do peso, da referéncia aou exc@ instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
de actividade. Pode ocorrer algum danoypateriat no apar o instrumento, com o método de aplicagéo e com a técnica
quando o implante esta sujeito ao aurﬁ?@a carga Cclado  cirdrgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no

€Om a uniao, a nao uniao ou a regu incomple instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um

insergdo incorrecta do dispositi a implagiagao pode instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
aumentar a possibilidade dedibertacde ou ';Qr@- O paciente  gxcessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevida ou a utilizagéo

' Shell " Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

L 2 DK2 ‘1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

e

devera ser avisado, preferencialmente por obre a n&o 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 imperfeicbes que podem dar origem falha do dispositivo.
Os implantes estao protegidos contra riscos e cortes, tais como,
concentragdes de tensées podem levar ao insucesso. N&o &
recomendavel misturar componentes de implantes de diferente:
fabricantes por razdes metallrgicas, mecanicas e funcionais. O
beneficios da cirurgia de implante poderdo ndo cumprir as
expectativas do paciente ou poderéo deteriorar-se ao IQ
tempo, necessitando de cirurgia de revis&o para substit

implante ou para realizar procedimentos alternativ%

JoOwo

drgias
de revisao com implantes ndo sdo incomuns.

Os instrumentos cirurgicos para uma uni
devem ser reutilizados. Esforgos anterior dem ter
imperfeigdes, 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 possiveisyeféitos advers

dores, desconforto ou sensagdes ano, &n lesbes &: sou
dos tecidos moles devido a pres %A implante o uma
cirurgico. Pode ocorrer uma fractur mplante o%do ao
excesso de actividade, carg

gada s relho,

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTR’!|!E@IRURG|@:2IHZMO
esSPo

recuperagao incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante

a introdugao do implante. Pode ocofger a migragao e/ou

relaxamento do implante. E)g'skho ibilidade de ocorréncia da

sensibilidade ao metal ou r %} istolégica ou alérgica ou

reacgao adversa a corpo%& os resultantes da implantagao

deu terial estran s dos tenddes ou dos tecidos

ecpose 0ss @reabsor@éo do osso, necrose do

% a recupe%mcomple odem resultar da presenga

de implante ou de,uma traumaycirtrgico.

.
LIMP A

Re itos de lim os implantes: N&o reutilizar os

i es. A Acu %o recomenda a re-limpeza ou re-
%&izagﬁo d os fornecidos em embalagens estéreis. Os
implantes forneci nao esterilizados que ndo tenham sido

que estejam sujos, devem ser processados de
acordo seguinte:

A@c:as e precaugoes

STRU

sterilizagdo dos implantes ndo deve ser realizada se o
@plante contactar com a contaminagéo (por ex., contacto com

ecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), a ndo
ser que o dispositivo de utilizagédo 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.

o 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 concentragao
prova documentada de formagao 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. En gue bem o impla \rn agua desionizada ou purificada.

Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de limpeza purificada para o enxague final.

enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH < 8,5. do um_pano limpo suave que nao
1. Prepare uma solugao utilizando agua da torneira morna e itar riscar @ icie
detergente ou agente de limpeza. Siga as recomendagées r cessame @cénico
utilizagéo do fabricante do agente de limpeza en2|mat|co ou quipam rument gem/desinfeccdo, agente de
detergente, prestando especial atencéo ao tempo de %atl

co ne{ etergente neutro com um pH <

1 p Z
exposicao, temperatura, qualidade da agua e conce 8,5
correctos.

2. Lave cuidadosamente o implante manualmente tilize \)‘ ‘AAQ‘
palha de aco ou agentes de limpeza abrasi & no plantes. ) x
3. Enxague bem o implante com agua desion u purlflcm "
Utilize agua desionizada ou purificada @ ehxague fin Pré-la 2 Agua da tomeira fria N/A
4. Seque o implante utilizando um pano limposSuave q 0 gZi ) _ Detergente en-
largue pélo para evitar riscar a superficie. off en- 2 Aguadatomeira | . eutro
Processamento por ultra-sons (| atica morma pH<85
Equipamento: Agente de limpeza para ultra-s nte de \,' Agua da tormeira Detergente com
limpeza enzimatico neutro ou detergente ne um pH Lavagem Il 5 moma (»40 °C) um pH 8.5
8,6. Nota: A limpeza por ultra-sons pog causar dan s '
adicionais em implantes com danos na icie. Agua desionizada ou
1. Prepare uma solugao utilizande a torneirg,mo Enxague 2 purificada morna N/A
detergente ou agente de limp % as reco%:iagoes de (>40°C)
utilizagdo do fabricante d efte de Ilmg atico ou Secagem 0 90 °C NA
detergente, prestando especial*atengéo o 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 precaugbes

e A descontaminagéao de instrumentos reutilizaveis ou
acessorios deve ocorrer imediatamente apos a conclusao do
procedimento cirurgico. 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.

e Todos os utilizadores devem estar devidamente qualifi aw
com um comprovativo da formagdo e competéncias.f?

formagao deve incluir as directrizes aplicaveis ac S
normas e politicas hospitalares.
r o]

o N&o utilize escovas metalicas nem esfregd

processo de limpeza manual.
o Utilize agentes de limpeza com tensio 0
espumosos para a limpeza manual, paga pefmitir a
visualizagao dos instrumentos na solugao de limpeza
agentes de limpeza devem ser faceis de enxag lo)
instrumentos para evitar a acumulagéo de resi :
e Na&o é recomendada a utilizagao de lubrific a base d
6leo mineral ou silicone nos instrumentos ed.
e limpez
enzimaticos de pH neutro para a lj 0s instrumentos
reutilizaveis. E muito importa agentesgde limpeza
alcalinos sejam completamente neytralizado, xaguados
dos instrumentos. &

o Recomenda-se a utilizagéo de age

@ are 0s ag
0 uicdo de utihi
N7y

T a%bl
2.

Os instrumentos cirurgicos tém de ser completamente limpos
para evitar a formagao de fefrugéim, mesmo que sejam
fabricados em aco inoxidav ado grau.

Todos os instrumentos d & r inspeccionados quanto a

limpeza das superficie ides e lumens, funcionamento
da esterilizagdo.

0 pode entrar em contacto com

oes de lim ofi desinfectantes. Evite os
peza extre e alcalinos e desinfectantes

produtos d
u solugd conten 0, cloro ou determinados sais
ugdes 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&Devem ser preparadas solugdes novas quando as
solug% tentes apresentarem uma contaminagéao

[¥=%
e os instrumentos em solugédo 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 atengéo
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

Instrugoées de limpeza e desinfeccdo combinada manual/

qualquer sujidade. Esfregue a superficie com uma escova para automatica

remover qualquer sujidade visivel da superficie e reentrancias.
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie com uma escova.
Rode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as

reentrancias séo limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague abundantemente sob
agua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste
especial atencdo 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 solugdo de limpeza. Acci
as pecas 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 2
vestigios de sangue ou sujidade deixe
fluxo de enxague. Preste especial aten

utilize uma seringa para irrigar qualquer area de diffeil@acesso.

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

7. Se observar a existéncia de sujidade, repi
-SoNs € 0s passos de enxague acimal

peza pol

toalhete limpo, absorvente e sem

AS

8. Remova a humidade em excesso g:%xumento@n

9

1. Prepare o agente enzimatic Qmpeza a diluicao de
utilizagdo e temperatura ndadas pelo fabricante.
Devem ser preparadas)olucoes frescas quando as solugdes

ontaminadas.

@ rante, no minimo, dez (10)

existentes estiveren@
os instr em solugdo enzimatica até ficarem
mpletam nte%ersos. Ac€ione todas as partes moveis
@ a permitifg contacto do detergente com todas as

esfr, dadosapgetite os instrumentos até que tenham sido
r idos todos es, detritos visiveis. Preste especial atengéo a
areas de difici a%o. Preste especial atengéo a todos os
i rumentog%u dos e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra- ita ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A util%o de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irt de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
coplamento proximo.

mova os instrumentos da solugao enzimatica e enxague em

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

4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
lavagem/desinfecgéo e processe ao longo de um ciclo padrédo
do instrumento de lavagem/desinfecgdo. Os parametros
minimos que se seguem sao essenciais para uma limpeza e
desinfecgéo profundas.
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Passo Descrigéo

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

2 Pulverizagédo 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 torneir@ 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 C /240 °F) (b

Nota: Siga explicitamente as instrugbes do fabricarWtrumento e lav- o

agem/desinfecgdo R

Instrucées de limpeza/desinfec¢cao automati

¢ Os sistemas de lavagem/secagem auto
recomendados como o Unico metocio
instrumentos cirdrgicos.

o Podera utilizar-se um sistem aut@ 0 cOmo
de seguimento a limpeza ma

e Os instrumentos devem s dament | nados
antes da esterilizagdo para garantir uma eficaz.

esso

Portugués — PT / PAGE 94
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ESTERILIDADE: esterilizagéo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.

Os componentes do sistema poderéo ser fornecidos esterilizados , esterilizacdo flash n&o 6,&0 dada, mas se for utilizada,

ou n&o esterilizados. s6 deve ser efectuada d x com os requisitos da norma
ANSI/AAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizagéo a vapor

stalagdes de cuidados de saude.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a
uma dose minima de irradiagao gama de 25,0-kGy. A Acumed
n&o recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em entd por gravidé\o
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificad
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve
ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.

Otlave por pré-ya
y

fechada pela Acumed, todos os implantes e in devem ﬂ

. ~ e In3A- 0, 0
ser considerados nao esterilizados e devem $& I Temperatlya de exposicao: | 132 °C (270 °F)
hospital qntes da u.t_lllzagao. Os dIASpOSItIV sterilizad Temp \pgsigéo: 14 minutos
foram validados utilizando os parametroside es acao {ista =

abaixo, em tabuleiros totalmente carregadds=€om todas e&as o fle secagem: 65 minutos
colocadas correctamente. $ 2

Métodos de esterilizagdo
e Consulte as instrugdes do fabricante do s ipament@

obter instrugbes sobre o esterilizader ecifico e dQ

configuragao. \ \ﬁ
¢ Siga a actual norma AORN * i ecomendadas Para a
Esterilizacdo em Definicdes de\Prética Perioperatdria” e na

norma ANSI/AAMI ST79: Guia a da

t‘\
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INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione

LN
c s . Ses de utilizacs
onstiu‘ Wrugoes e utilizagao

a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulterac&o ou contaminacao por agua. Utilize primeiro

Cui%\ v

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informacdes

sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderao estar disponiveis ao

abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poder&o ser aprovados ou
autorizados pelas organizagbes regulamentares

governamentais para venda ou utilizagdo com indi@O N\

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O, C)\'

produtos poder&o néo ser aprovados para se
para a .

Fabricante

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod g

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

Data de fabrico

Nao reesterilizar

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para s ﬁeri

Nao reutilizar

i s~
adicionais, consulte as informagdes de’c&pto Iista%

Limite superior de temperatura

neste documento. Atengéo: Apengs 6

Atencao: Apenas para utilizagio por profissionais.
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INTRAMEDULLAARINEN TAPPIJARJESTELMA PIENILLE LUILLE, LUKITTAVA OLKALUUN POLARUS®
TAPPIJARJESTELMA, OLKALUUN POLARUS®-FIKSAATIOJARJESTELMA

TS
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE mukaan. Kirurgin on valitta \t en tyyppi ja koko, jotka
KIRURGILLE JA MUKANA OLEVILLE parhaijten soveltuvat hoi avan potilaan kehoon, asettuvat

pai vat riittdvaa tukea. Vaikka laakari

TERVEYDENHOITOALAN AMMATTILAISILLE yhiio 3 toimiva koulutettu ammattilainen,
tassa asiakirjassa egitetyt tarkeit(ladketieteelliset tiedot tulee
sa

tarkoitettu olkaluun, kyynarvarren ja pohjeluun murtumien

fiksaatioon parantumisen aikana. V N INST @TIEN KAYTTOA KOSKEVAT
@ NJarjestelmé ana toimitetut instrumentit voivat

ertakayttoisia elleen kaytettavia.

KUVAUS: Acumedin intramedullaariset tapit ja ruuvit on @a aa potil tiefoon

KAYTTOAIHEET: Polarus-kiinnittimet on tarkoitettusel
murtumien ja osteotomioiden fiksaatioon. Acumed%na_—ja Ayttajan .c& stettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyynérluukiinnittimet on tarkoitettu kyynérvarreprgurtumien ja 0 kysegssa Rerakayttdinen vai uudelleen kaytettava
osteotomioiden fiksaatioon. Acumedin pohjel ittimet o instruMentti. Kertakayttoisissa instrumenteissa on merkinté
tarkoitettu pohjeluumurtumien flksaatloono "ei%: {43 uudelleen” (Katso symbolin kuvaus t&mén

1

VASTA-AIHEET: Aktiivinen tai latentti infektio. Os
luun/pehmytkudoksen riittamaton maara tai laatu.
materiaalille. Jos tata epaillaan, herkkyys on tes
implantointia. Sepsis. Potilaat, jotka eivat halu
noudattamaan leikkauksenjalkeisia hoito-ohj&i

N @ &6hjeen osasta Symbolien selitykset).
osi, e akayttoiset instrumentit on havitettdva yhden

@ Jyttokerran jalkeen.

\ Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on
rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,

kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syOpyminen ja

litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin

ole tarkoitettu kaytettavaksi ruuvikiinniww
& ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
& Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin

kohdistuu kaularangan, rintarangan tai
osiin (pedikkeleihin). *
seka leikkaukseen tai implantin sisaanvientiin kaytettaviin

IMPLANTTIIN KAYTTOA KO AT TIE 0 instrumentteihin.
Implantointilaitteen koko maaraytyy fysiologistép mittojen

-} acumed’
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KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman aiheuttaa vaaristymia ja/tai estda anatomisten rakenteiden
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. katsomisen radiografiakuvissa, Osiazei ole testattu koskien
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden turvallisuutta, kuumenemista’t& istd MRI-ymparistdssa.
tuotteiden kaytt6a. Kirurgin vastuulla on liséksi perehtyéa oleellisiin  Vastaavanlaisia tuotteita o Ja kuvattu koskien niiden

Ikeisessa kliinisessa
ttaessa’.

ual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
ical Researc blis‘u’ng Group, 2011.

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Implantin tehokk
ja turvallisen kaytén varmistamiseksi kirurgilla on oltava %URG!SI R.UMENT@. OSKEVAT V..AR.OITUKSET'
perusteellinen tietimys implantista, sen kayttdmenetelmistas cumed-ipstpumenttien tur % | ja tehokkaan kayton )

n aina, ari on perehtynyt instrumenttiin,
iseen ja sUgsiteltavaan kirurgiseen menetelmaan.

i kuormit iah suuret nopeudet, tihead luukudos tai
inen tai éik aytto voi aiheuttaa instrumentin
en t urioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
iedotettava tman tyyppisiin instrumentteihin
ta, mieluiten kirjallisessa muodossa.

julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta
ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menetelmista
I16ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

turvallista kayttda toimenpite

kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttamaa rag
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymis .@
luutumattomuuteen tai epataydelliseen paranemi
asetetaan huonosti implantoinnin aikana, @ 0
irtoamiseen tai siitymiseen saattaa lisaantya Potilaalle

ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, tdman implanti dn II\@'TIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
littyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisista hait

ksista. @ n kayttda 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
e@ tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri

valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei

m metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi

mifén on suositella. Implanttikirurgian hyodyt eivat ehka vastaa potilaan

aiheuttamista  odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan myo6t3, jolloin voidaan

@ itettava siitd,  tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten

yonti saattaa toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset

n. Implantit voivat eivat ole harvinaisia. _|_ acumed®

etta leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laimi
aiheuttaa implantin ja/tai hoidon epaonnistumis



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

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavaikutukset ovat
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat kipu, epamukavuu
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- tai
pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa murtua liiallisesta
liikunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkdaikaisesta

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen @ :
reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi ajheutta
pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luu yl

kuolion tai riittdmattdman paranemisen. *

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatimukset: ImpIant@saa kayttéé
uudelleen. Acumed ei suosittele steriilissa, pakkauksessa
tuotteen uudelleen puhdistamista tai uﬁ%ﬁn steriloj
Steriloimattomina toimitetut implantitgjBitanei ole kayte' tta
jotka ovat likaantuneet, on kasit ?@raavasti&

Varoitukset ja varotoimet

o Kontaminoituneita implantteja €t'saa ster@delleen
(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen

IR

kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siina tapauksessa, etta kertakayttéisen valineen
uudelleenkasittelija on vamk 0, jolla on asianmukaisten
viranomaisten lupa. Uud IX asittelylla tarkoitetaan ihmisen
vereen tai kudokseen % sissa olleen kertakayttdisen

nitfa ei saa 33, jos sen pinta on vaurioitunut.
auriéituneet i it tulee hayitéae
Katikkien k3 gn‘tulee ollg via tyontekijoita, joilla on
soittaa to

Sta ja ammattitaidosta.
Kayttajj mukaisia henkil6kohtaisia

SUoj
Ma inen Kkasii
@g t: Pehme jaksinen harja, neutraali entsymaattinen
9

Istusaine taieutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

. Valmista'liuos lampimastéd hanavedesta ja puhdistusaineesta.

ista, kudol@

Noud ymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
n kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota

it
@ altistusaikaan, lampédtilaan, veden laatuun ja

isuuteen.

%se implantti huolellisesti kasin. Al kayta implanttiin

terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla

vedelld. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla

kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

-} acumed’



Ultradénikasittely

Vélineet: Ultraddnipuhdistuskone, neutraali entsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5. Huomautus:
Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisdvaurioita implanteille, joiden

Vahimmaisaika  Val ‘immaislampatila/

vesi

(minuuttia)

Esipesu 2 ylma hanavesi

Suomi - FI / PAGE 100

Pesuaineen
tyyppi

Ei sovellettavissa

pinta on vaurioitunut.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen

\\

ipesu Lammin hanavesi

Neutraali
entsymaattinen,
pH<8,5

valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota /4
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

2. Puhdista implantteja ultradanella vahintaan 15 mlnuuttlay

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puh

N

Pesu I

3
S .
min hanavesi

(>40 °C)

Pesuaine, jonka
pH<8,5

Lammin ionipoistettu
tai puhdistettu vesi
(>40 °C)

&
N

Ei sovellettavissa

vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistet
puhdistettua vetta. 4
lla

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealld, nukl

\}uivatus QA

90 °C

Ei sovellettavissa

kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa
Mekaaninen késittely
Vélineet: Pesu-/desinfektointikone, neutra

.\$§Q®
RN
s\O

G

Instrum@uhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -

on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa

Ilsav
@n ohjeiden mukaisesti.

symaatti * s
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

kset ja varotoimet

valittémasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.

%udelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava

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 tyontekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.

PKGI-22-J Effective 08-2017
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Koulutuksen tulee siséltda nykyisin sovellettavien ohjeiden,
standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus.

o Ala kaytd metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti

instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry
jaé@mia. k
o Acumed-instrumentteihin ei saa kdyttda mineraalidljya tai

silikonivoiteluaineita.

o Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamisee
" |

ita.
On erittain tarkeaa neutraloida alkaalipuhdistus uolella

suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhéi

ja huuhdella ne pois instrumenteista.

o Kirurgiset instrumentit on kuivattava huo
ruosteen muodostuminen, vaikka instr
korkealaatuisesta ruostumattomasta t esta.

o Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tark
pintojen, litosten ja aukkojen puhtaus, instrumenti
toiminta sekd kuluminen.

¢ Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketu%iettyjen
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa:
alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaﬂ%

Al

tai liuoks %
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja oloja. x
Anodisointikerros saattaa lisa %@Iiuoksiss » joidén pH-
arvo on yli 11. A &O

*

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet
1. Valmistele entsymaattiset j hdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimenn S& en ja lampétilaan. Kun
kaytetty liuos on huomatt\m ntaminoitunutta, on liuos
Xn entsymaattiseen liuokseen.
sia, jotta puhdistusaine paasee
&. Liota vahintaan

i alla, kunnes kaikki nakyva lika
i uomiota vaikeasti saavutettaviin

koh fifnita erit omiota kaikkiin putkimaisiin
i ntteihin@ dista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden

ustavien osien puhdistus: Huuhtele raot

Ia puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa likaa.

ien, kdami
runsaalla maa
@ . 0 ankaa¥pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
otta este@ a&
't valmistet

A

alta voimak 4

innoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja

poist
ha %ﬂaa puhdistusharjalla. Pyoritd osaa puhdistuksen
.‘gi!l?

Jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

a instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitad huolellisesti
ksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
rityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
saavutettavat kohdat ruiskulla.

Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liilkkuvia osia, jotta
puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan kymmenen (10)
minuuttia.
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. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enda merkkeja veresta tai liasta.
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa ei ole
nakyvaa likaa.

. Jos likaa nékyy, toista edelld esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

8.

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele

ionipoistetulla vedella vahin

aan yhden (1) minuutin ajan.
4. Aseta instrumentit sopivaan -Jdesinfektointikoneen koriin

ja kasittele tavanomaisel ﬁ /desinfektointiohjelmalla.
Seuraavat vahimmaispéatampetrit ovat tarkeita huolellisen

puhdistuksen ja desj

nin takaamiseksi.
O\

N (\0

)

LN & .
inuutin $R malla hanavedelld

Kah

g
-

ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja -
desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet va%n \
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampaotila un

Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukyk%

VS

ufin entsyymiliotus

9 @nkymmene @Jnnin entsyymisuihku kuumalla ha-
\vedellé {
| »

3 Yhden (1

iidentoistd¥(15) sekunnin huuhtelu kylmalla hanavedella (X2)

kaytetty liuos on huomattavan kontaminoit @ on liuos
vaihdettava uuteen. @

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaa en liuokse
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paa
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahiptaa

kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumen
pehmealla nailonharjaksisella harjalla, kun

2 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedella

‘ (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella
6 °C / 146-150 °F)

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

lika on irronnut. Kiinnita erityistd huomiot
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityist

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

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-

masti

uomiota kaikkii
putkimaisiin instrumentteihin ja pu % sopiva
pulloharjalla. Huomautus: Ultraééhil en kayttd he aa

instrumenttien perinpohjaista $tlista. Rui &tai
vesisuihkun kéyttd tehost: easti sa @I n kohtien ja
toisiaan lahellad olevien pintojen huuhtelua:
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Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

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

o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

¢ Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.

STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina

steriloimattomina.
% kGy:n
riilisti

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahin
annokselle gammasateilytysta. Acumed ei su

kayttda, vaan se on palautettava Acumed

$

tteja
alraalassa

IdUIkSI ja
kkauks @

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instr
tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee sterll
ennen kayttoa, ellei niita ole selvasti merkitt

toimiteta Acumedin avaamattomassa st |ISS
Steriloimattomat laitteet on validoitu al? lluin
sterilointiparametrein tayteen kuo‘m rjottlmllla i osat

oikein aseteltuna.

A\s\

pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jo kaus o 0
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acum T otetta ei saa

Sterilointimenetelmit

o Lue sterilointilaitetta ja kuorgnitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ehk
o Noudata AORN:in peri iivisia kaytantoja koskevia
ste '0|nt|su03|tuk3|a %mmended Practices for
i Practice Settings”) ja ANSI/AAMI

— Komprehensiivinen opas
éydenhuollon laitoksissa.

jos sita kaytetdan se on

L-arvoi

2010 prehensu pas hoyrysterilointiin ja SAL-

eydenl’( aitoksissa.

terilointiin - r@
Pi astenlo eissuositell : P o
suonte@ dattamaﬁ /AAMI ST79-vaatimuksia:

vmmasurtymvm

132 °C (270 °F)

Itlstusla!&

Altlstu

30 minuuttia

65 minuuttia

jidautoklaavi:

Altistuslampatila: 132 °C (270 °F)

Altistusaika: 14 minuuttia

Kuivausaika: 65 minuuttia

-} acumed’



SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledss4, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta

ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina

veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kéytd ensimmaisena
vanhin tuote.

a
Katso k@\kw
AN

Vart

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissd maissa tai

\o
s@tu etyleenioksidilla

| Steriloitu s'i@b;n%né

joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet

myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten V

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttddn
tietoa ei pida ymmartada minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn milldan sellaisella tavalla, joka ei

I
Viimé(tbpéivé
N\

umero

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltama
i

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

Valmistaja

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa t'aQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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@ Svenska— SV/ PAGE 105

INTRAMEDULLART STANGSYSTEM FOR SMABEN, POLARUS® STANGLASSYSTEM FOR HUMERUS,
POLARUS® FIXERINGSSYSTEM FOR HUMERUS

.
FOR OPERERANDE KIRURG utbildade mellanhanden anforetaget och patienten, ska den
OCH ASSISTERANDE HALSOVARDSPERSONAL vik%ﬁcinska inforn% en i detta dokument meddelas

patién
BESKRIVNING: Acumeds intramedullara stavar och skruvar Q " *
ar utformade for att ge fixering av humeral, underarm, och I RMATI FOR ANVAND AV KIRURGISKA
fibulasfrakturer medan de laker. INSTRUME strument @ edféljer systemet kan vara
renga ller aterahyaadbara.
INDIKATIONER: Polarus stavar anvands for frakturfi g ¢ : trurig:tznv f&n ;;rué?)?:lieéﬁ;tgg :;r?\r/;;tdi\;?tora
och osteotomier av humerus. Acumeds stavar for radiu % Ina mYandningsi ent ft?r er? anasbruk ar mérkta med én
anvands for frakturfixering och osteotomier i under; . "Bo Not eg- mbol enli ?tec?kenférklar'n en nedan
Acumeds stavar for fibula anvands for frakturfixeging av fibula. Y '9 ng )
0 Instrument 0P engangsbruk maste kasseras efter
% anva ing.
! andningsbara instrument har en begransad

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller la on. @b .
Osteoporos, ofillracklig kvantitet eller kva ben/mjukE"v ad. :%9d. Fére och efter varje anvandning maste

Materialkanslighet. Vid misstanke skall pro gar utfd e P . .
. . ) . PR anvandningsbara instrument inspekteras med avseende
implantation. Sepsis. Patienter som ar ovilliga eller na att AR . o )
L ; — . 1 a skarpa, slitage, skador, korrekt rengoéring, korrosion och
folja postoperativa vardinstruktioner. Denna enh avsed : . f . P
- . SN . integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
for skruvfastning eller fixering till de bakre ele efY(pediklar) av .3 - . .
e . forsiktighet bor &gnas forare, borrkronor och instrument som
hals-, brést- eller [andrygg. . e - o A
anvands for att skara eller till implantatinforing.
°
INFORMATION FOR ANVANDNING AWMPLANTA KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver
Fysiologiska matt begransar sto implantatanordwingar. . ) . .
) . e hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen
Kirurgen maste valja den typ ochist

som bj att satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
Overensstammer med patien avpab v@ sning och . 9 grepp >S8 PrC o
M . AN = x AN . aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer
saker placering med tillrackligt stdd. Aven o aren ar den

-} acumed’
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och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan postoperativ klinisk utvardering med anvandning av MRI-
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds utrustning’.
webbplats (acumed.net). " Shellock, F. G. Reference Manual for tig) Resonance Safety, Implants, and

Devices: 2011 Edition. Biomedical eﬁ ublishing Group, 2011.

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér séker och effektiv .. .
anvandning av implantatet maste kirurgen vara val fértrogen med VA'@:R FOR K"@ A INSTRUMENT: For saker
0

implantat, appliceringsmetoder, instrument och den effektianyandning strument fran Acumed maste kirurgen
f gen mediin mentet, oden for tilldmpning, och den
g rek

rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna N . :

enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastnin mendlg - ' kl?n gl_ska te ) K rott eIIerDskqda pa

eller éverdriven aktivitet. Brott eller skada pa enheten kan intra ingtrument, li @ om vavia » kan uppst_a nar ett .
ng, héga hastigheter, harda

nar implantatet utsatts fér 6kad belastning som harroér fran V i strume $ for ho

fordrojd, utebliven eller ofullstandig Iakning. Inkorrekt ing ben, fe vandninge ] avsedd anvandning. Patienten

enheten vid implantation kan 6ka risken for att implanta snar  Masteamas, helst skiiftligen, for de risker som ar forknippade

eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftlj m essa typer a@ ment.

anvandning, begransningar och méjliga ogynnsa kter av é

detta implantat. Dessa varningar inkluderar @ o enheten SIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
¢ I&nvéndas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat

om kan leda till att enheten slutar att fungera.
plantaten mot repor och hack, eftersom sadana
gar kan gora att de slutar att fungera. Att blanda
tatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att

eller behandlingen kanske slutar fungera pasgr @ 16s fixe a aldri
och/eller lossning, pafrestning, dverdrive et eller vikt- ell felakti
tryckbelastning. Detta galler sarskilt om imiplanta a

Okad belastning pa grund av fordréjd, utebliven eller
lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavna terad til\/

@

—

=%

(7]

(7))

3 s

a ¢
Qf g

antingen operationstrauma eller implantatets na mmendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
patalas. Patienten maste varnas for att implan

och/eller insterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
behandlingen kan sluta att fungera om gnvis na for @ forvantningar eller sa kan de forsamras 6ver tid och gora
postoperativ vard inte foljs. ImpIantateﬂa&;érsaka distersi h/ revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
eller blockera vyn av anatomiska str r'pa rontgenbilder. genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
Komponenterna i systemet har i s gallande sakerhet, implantat ar inget ovanligt
uppvarmning eller migrering i MSN Liknandewprodukter har

testats och beskrivits i terme r de sak&

-} acumed’



FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far .
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister,
vilket kan leda till att enheten gar sonder. Skydda instrument mot
repor och hack. Saddana spanningskoncentrationer leda till att
instrument gar soénder.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Méjliga ogynnsamma effekter &
smarta, obehag eller onormala ké&nselupplevelser samt skador

Varningar och férsiktighetsatgérder

Omsterilisering av implanta t@e utféras om implantatet
kommit i kontakt med féro‘c;Kk .ex. biologisk
vavnadskontakt som kro x or/blod) savida inte
engangsanordningen har upparbetats av en anlaggning
i ampliga regulatoriska godk&nnanden

Istdnd som h
t. Ren% UD som kommit i kontakt med blod
a

ller Vavnad inn

ar x pparbetni *
Anvand inteseft imgplantat o ar skadad. Skadade
nerv- eller mjukvavnad pa grund av férekomsten av ett implanta mplantat ‘@ asseras.®

eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa implantatet kan

insattningen. Implantatmigrering och/eller lossning
Metalléverkanslighet eller en histologisk, allergisk
reaktion orsakad av implantation av ett fram
intréffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad,
benresorption, vavnadsnekros eller ofull
intraffa pa grund av forekomsten av ett img
kirurgiskt trauma.

ka
> n

Rengoringskrav fér implantat: Implan@e

dav 1
RENGORINGSANVISNINGAR :
@ -
ateranvandas. Acumed rekommenderar, iite omrengdring e
N engérin& ssa g
. Implantag som '
,me§b s ned, ska

omsterilisering av sterilt forpackad pr,

delar ska goras enligt sjukhusets iktli
levereras osterila och som inte aRv 4
behandlas enligt féljande: :

e Alla an

neutralt

re ska v.
kompgt

Orig personal som innehar intyg pa

utb
a lamplig personlig skyddsutrustning

han
ng:m borste, neutralt, enzymatiskt tvattmedel eller

oringsmedel med ett pH pa < 8,5.

B@’an I6sning med varmt kranvatten och rengdrings- eller
gﬂ edel. Folj rekommendationer fran det enzymatiska

medlets eller rengdringsmedlets tillverkare vad galler

\@%véndning och var valdigt uppmarksam pa ratt

exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller
slipande rengéringsmedel pa implantat.

Skolj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand
destillerat eller avjoniserat vatten fér den sista skéljningen.

Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan
skrapas.

-} acumed’



Ultraljudsbehandling

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzymatiskt tvéttmedel
eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5. Anm.:
Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterligare skada pa implantat som

Minimitid

(minuter)

Svenska—- SV/ PAGE 108

Mi~imitemperatur/
“ratten

allt kranvatten

Typ av ren-
goringsmedel

Ej tillampligt

redan har skador pé ytan.

1. Bered en I6sning med varmt kranvatten och rengérings- eller
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzymatiska

N

Varmt kranvatten

Neutralt enzy-
matiskt pH < 8,5

tvattmedlets eller rengéringsmedlets tillverkare vad galler \ Q A\‘ —
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt b Tyt I e 5 rmt kranvatten | Rengdringsmedel
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration. . " (>40 °C) med pH < 8,5

2. Rengdr implantat med ultraljud i minst 15 minuter. y @ 6\»Varmt avjoniserat eller

3. Skolj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatte w K destillerat vatten Ej tillampligt
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista N ) e‘ (>40 °C)

4. o 40 90 °C Ej tillampligt

s g
Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri tras%inte ytan 'rkning
skrapas.

Mekanisk behandling % - “90:;"1
Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neut atiskt A t(; l;me
tvéttmedel eller neutralt rengéringsmedel medsett pH

@59

rav for instrument:

ment och tillbehér maste rengdras noggrant fore
ng, i enlighet med riktlinjerna nedan.

r och forsiktighetsatgédrder

Q
$\\\Q’.

A
X2)
A\ s\O&

ontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor
ka 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
tilldampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.

PKGI-22-J Effective 08-2017
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¢ Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengér for kommer &t alla ytor. Bl6tldgg under minst tjugo (20) minuter.
hand. Anvand en mjuk nylonborste, for att forsiktigt skrubba

e For att du ska kunna se instrumentet i rengdringslésningen vid instrumenten fills all S}/HHQ% grborta. Var extra
manuell rengdring ska rengdringsmedel med lagskummande uppmarksam pa svaratk mraden. Var extra
ytaktiva amnen anvéndas. Rengéringsmedlen maste vara latta uppmérksam pa alla k ade instrument och rengér med en

att skélja bort sa att inga rester kan stanna kvar. 13 flaskborste. @i nerade fjadrar, spolar eller bojliga

« Mineralolja eller silikonsmoérjmedel far inte anvandas pa ' mulfsss‘;rin Skrrlljlglt?a mannfndeeg ;‘:‘n?oct’gggsig’zz”;% Sa?l
Al ds inst t.
eume S ns rume"n. I|g smu fran ytan pringorna. Boj den flexibla
* Enzymatiska rengdringsmedel med neutralt pH elen och ytanm d efr tborste Rotera delen medan
rekommenderas for rengdring av ateranvandbara mstrument du skr tt var a att alla springor blir rengjorda.
Det &r oerhdrt viktigt att alkaliska rengéringsmedel 3 T i k " t und q tt
neutraliseras noga och skdljs av instrumenten. a et l:::‘?n & ¥ \c;é ?ggt?;ag urr;aflist;nrgana e vatten
o Kirurgiska instrument maste, aven om de ar tillv | rlngar o and en spruta for gtrt)spola allap
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att dé i ostar. ratkomll den.
o Fore sterilisering ska man kontrollera att al nts ytor Iacera st rumenten i en ultraljudsenhet med
leder och lumens &r rena och att de fun de ska ofb rengd mng och sank ned dem fullstandigt. Rér alla
inte &r slitna eller skadade. rorlj elar sa att rengdringsmedlet kommer at alla ytor.

o Eloxerad aluminium far inte komma i k med vis,
rengdrings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt
rengdrings- och desinfektionsmedel eller 16snin

innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalterE C gar med

ehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

rt instrumenten och skdlj i avjoniserat vatten under minst

Qe (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
uts i skodljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar

och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.

6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
en brukwch ska tas bort.

temperatur som tillverkaren reko rar. Ber 7. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och
I6sningar nar de gamla b orja kontaminérade. skéljningsatgarderna ovan.

2. Sank ned instrumenten f igtti den gnmmedlet 8. Torka bort fukt frédn instrumenten med en ren, absorberande,

pH-varden éver 11 kan eloxeringsskiktet u
Anvisningar fér manuell rengonng/d
1. Bered enzymatiska rengéringsmed§

as.

I6sningen. Ror alla rérliga de aattre luddfri trasa.
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Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring

och desinfektion
1. Bered enzymatiska medel och rengéringsmedel vid den

Tva (2) minuters fortvatt med watten

brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.
Bered nya l6sningar nar de gamla borjar bli grovt

‘ Tjugo (20) sekundersX\\k sprejning med varmt kranvatten

kontaminerade.

. Placera instrumenten i en enzymatisk I6sning och sank ned
dem fullstandigt. Ror alla rérliga delar sa att rengéringsmedilet

kommer at alla ytor. BI6tldgg under minst tio (10) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba

instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
uppmarksam pa alla kanylerade instrument och reng

D

2
3
t kbanvatten (x 2)
«
) 3 ¥
Tva (2®e$ rengdgng stvatt med varmt kranvatten
(64766 46-150 Q\
6 %(1 5) seku‘emljnmg i varmt kranvatten

eller jetstrale férbéttrar spolningen av svara

io (10) sel u@ljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
medel (64\— 146-150 °F)

och ytor som griper in i varandra.

Sjuwnuters varmluftstorkning (116 °C / 240 °F)

ligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

. Ta bort instrumenten fran den enzymasningen och s
i avjoniserat vatten under minst en (1) Miaut. *

. Lagg instrumenten i en Iamplig diskmaskins-/desi
och processa genom en standardcykel for dis

desinfektor. Féljande minimiparametrar a$

noggrann rengdring och desinfektion.

N
$@

ingar fér automatiserad rengéring/desinfektion

kommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
rkmaskinssystem ar den enda rengdringsmetoden for
kirurgiska instrument.
Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfoéljningsprocess efter manuell rengdéring.
Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att
sakerstalla att rengoringen varit effektiv.

-} acumed’



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.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att V
implantatet som levereras i en o6ppnad steril férpackni %
Acumed ar sterilt, maste alla implantat och instrumén es vara
osterila och steriliseras av sjukhuset fore anvandgin

fullastade brickor med alla delar placerad gt satt.

terila \
enheter har validerats med steriliseringspara nedan p? C)

Steriliseringsmetoder

e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktionergd
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsin

o Folj aktuell AORN "Recommended Practice Sterilizati
Perioperative Practice Settings" och ANS ST79: (@I
Comprehensive guide to steam stefiljzation and sterfli

4
assurance in health care facilities. K

e Snabbsterilisering rekommen gx@ men onrd sadan utférs
ska den utforas i enlighet med'kraven i A{ ST79: 2010

PExpbneri gstid: | 30gmij
v -
o . .. o - . ktid: 65 Minuter
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till

— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

Angautoklav:

Explneringstid: | 132 °C

assurance in health care fac'litie\
\ N
N

P Autoklav R 6rv>(uum:

¢

4
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersok

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 Iander

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for

godkannande for férsaljning eller anvandning med olika @

-

Anvéﬁ Or
S\

Qt ummer

anvisningar eller restriktioner i olika lander av V
myndigheternas reglerande organ. Produkterna &ar kan

[coT] ‘®}hkod

Auktoriserad representant i

inte godkanda for anvandning i alla lander. Inget i
detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon produv%

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged
lagarna och foreskrifterna i det land dar |2 @ b
sig.

Tillverkare

Tillverkningsdatum

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill f&

Far inte omsteriliseras

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.

Endast fér engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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@ Tirkge— TR/ PAGE 113

KUGUK KEMIK INTRAMEDULER GIVI SISTEMI, POLARUS® KILITLI HUMERUS CIVI SISTEMI,
POLARUS® HUMERUS FIKSASYON SISTEMI .

CERRAHIN VE YARDIMCI SAGLIK ihtiyaglarini en iyi sekilde k &n tip ve blyUklugi segmelidir.
UZMANLARININ DIKKATINE Her ne kadar hekim, ha;&U sirket arasinda araci olsa da, bu
be@rilen 6nem®i ilgiler hastaya aktariimaldir.
ACIKLAMA: Acumed intramediler ¢iviler ve vidalar; . 9 . . . .
humerus, 6nkol ve fibula kiriklarinin iyilesme esnasinda @ AHI A@TL ICIN KUL@H BILGILERI: Bu sistemle

Cc
sabitlenmesini saglayacak sekilde tasarlanmistir. birlikte sagla letler tek k lik veya tekrar kullanilabilir
[ ]

abilir. \
aletin etiketifijjinceleyerek aletin tek kullanimlik mi
tekrar ku |abilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
ulfanimlik al tiketinde, asagidaki Semboller
0& sminda beli “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.

0 Tek ani aletler, bir kez kullanildiktan sonra
atil

sabitleme ve osteotomi sorunlarina ¢ézim getirir. Acu ius
ve Ulna Civileri, dnkoldaki kirik sabitleme ve osteo i
sorunlarina ¢6zim getirir. Acumed Fibula Civileri adaki kirik

sabitleme sorunlarina ¢ézim getirir.

KONTRENDiKASYONLAR|: Aktif veya @ nfeksiy . ° ullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émru
Osteoporoz, kemik dokusunda/yumusak dokeda yetersi olfk uttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
veya nitelik. Materyallere hassasiyet. Siipheleniimesi@2liade, x onra uygun sekilde keskinlik, aginma, hasar, temizlik,

implant uygulamasi éncesinde gerekli testler gerce - orozyon ve baglanti mekanizmalarinin butinligi agisindan

Sepsis. Postoperatif bakim talimatiarini uygula incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
veya uygulayamayacak olan hastalar. Bu ci ikal tora@ veya implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen

veya lomber omurun posterior bilesenlerine (pédikiiller) vi gosteriimelidir.
takma veya sabitleme amacli olarak tae %namlg,tl %
N S\ \ CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
&k boyutlar, kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin

IMPLANTLAR iGIN KULLANI &Ri: Fiz !
implant araclarinin boyutlari amaktadfr. hastada kullanimindan once prosedure agina olmak cerrahin
yakin adaptasyon ve yeterli destekle sagla eS

ENDIKASYONLARI: Polarus Civileri, humerustaki l:’I'V
e add

EC

e sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle

-} acumed’
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ilgili deneyimli meslektaslara danigsmak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

iIMPLANTLAR IGIN UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bir
sekilde kullaniimasi i¢in cerrah implant, uygulama yéntemleri,
aletler ve cihaz igin Onerilen cerrahi teknige iyice asina olmalidir.

Bu cihaz agirlik tagima, ylik tagsima veya agir faaliyetin yaratacag do

strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis
kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyilesmeyle iligkili art

yuke maruz birakilirsa cihazda kirilma veya hasar olugabiliw d
i i i OIfTE IMPL

kisitlamalari ve olasi advers etkileri hakkinda tercih€
olarak uyariimahdir. Bu uyarilar arasinda gevsek f
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya aglrll
tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmis k

tam olmayan iyilesme nedeniyle |mplant
cihazin veya tedavinin basarisiz olmasi v h| trav
implantin varligina bagl sinir veya yumusak doku ha
bulunmaktadir. Hasta postoperatif bakim talimatin
uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin basar
acabilecegdi konusunda uyariimalidir. implantl yografik
goéruntilerde bozulmaya ve/veya anato |k y rin
g6rinimunin engellenmesine neden o ilir. Sistemin r

a i

MRG ortaminda giivenlik, 1sitma vey: yona yo larak
test edilmemistir. Benzer Urlinle ipmani k n|I k post
operatif klinik degerlendlrmede nasi enll kul blleceklerl

hususunda test edilmis ve ta

m|§t|r &

ynama
nen yl

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Researgjlbjishing Group, 2011.

CERRAHI ALETLER iGIN
guvenli ve etkili kullanimiigi

: Tim Acumed aletlerinin
cerrahin alete, uygulama ydntemine
a olmasi gereklidir. Bir alet asiri
y" da, asin hizli kemik Uzerinde, dikkatsiz bir bicimde
I disind ildigind |r|§ bilir, hasar gérebilir veya
tle

a zarar yere Hasta, bu rin getirdigi risklere
arsl, termhe%l'olara&u

ve Onérilen cerrahi tek

idir.

iCiNO R Bir implant kesinlikle tekrar
kull amalidir. D onceki stresler cihazin basarisiz
ol yol aga | usurlar olusturmus olabilir. Aletler
llIdnimdan once e ve hasar agisindan incelenmelidir.
ar|5|zl g ablleceglnden gizilme ve ¢entiklenme gibi

mekani levsel nedenlerle, farkli Greticilerin implant
b|Ie§ karistiriimasi tavsiye edilmez. implant ameliyatinin
astanm beklentilerini kargilamayabilir veya zaman
de bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya

res etk?‘: I nmalarindan implanti koruyunuz. Metalurjik,

sina yo\ﬁnatif prosedurler uygulamak igin revizyon ameliyati

erekebilir. implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir
durum degildir.

CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan baskilar
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye ve gentik
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olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde Tek kullanimlik bir cihazin insan kani veya dokusuyla temas
arizaya sebep olabilir. ettikten sonra temizlenmesi yeni isleme anlamina gelir.

e Ylzeyi hasar gérmisse Kﬁanmaym. Hasarl
ADVERS ETKILER: Olas! advers etkiler, implant varligina implantlar atiimalidir. X
veya cerrahi travmaya bagh agri, rahatsizlik veya normal olmayan e Tl kullanicilar egitim tkinlik konusunda belgelendiriimis

duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Asiri faaliyet, ri olan va3|fI| I olmalidir.

cihaz Uzerine uzun sireli yik binmesi, tam olmayan iyilesme veya Ku ilar uyg koruyucu eklpman (KKE)
insersiyon sirasinda implanta asiri gii¢ uygulanmasi nedeniyle llanmali @ 6

implant fraktiirl olusabilir. Implantin yer degistirmesi ve/veya nuel isle Gegirme

gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implantasyonu 4 i
nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histolojik veya alerjik Ipman: k kil fi = 8,5 nétr deterjan veya nétr

reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olusa enzim leyici.

implant varli§i veya cerrahi travma sonucunda yumusa 1.1 k suy te an veya temizleyici kullanarak bir

veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik rezor oku lisyon hazir, gru ekspozir stresine, sicakliga, su

nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir. itesine v trasyona dikkat ederek enzimatik
eterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

|zIe
TEMIZLEME TALIMATLARI: Q@ ImpIa eI olarak dikkatlice yikayin. implantlar tizerinde

me |k teli veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.
$ saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai
ama icin DI veya saf su kullanin.
zey| cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
ullanarak implanti kurulayin.

Ultrasonlk Islemden Gegirme
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr

implant Temizleme Sartlari: implantlar
kullaniimamalidir. Acumed steril paketli Griiniin tekrar,
temizlenmesini veya tekrar sterilizasyounu 6nerme
olmayan sekilde saglanan kullaniimamis ancak
implantlar asagidakilere gore i§lenmelidir:

Uyarilar ve Onlemler

* Implant kontamine olursa (ornegl % vilar v ne b' enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik ylizeyi hasarli
biyolojik dokularla temas ederse lanimlik ci islem | .
icin gerekli yasal onayi almis tesiste yehiden implantlarda ek hasara neden olabilir.
islenmedigi siirece implarQ n sterili emelidir. 1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
K soliisyon hazirlayin. Dogru ekspozir suresine, sicakliga, su
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kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.
. implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.

. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai
calkalama igin DI veya saf su kullanin.

Yizeyi gizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.
Mekanik Islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektdr, pH < 8,5 nétr deterjan veya n6
enzimatik temizleyici.

4.

Uim uIIan C|Ia
kanitlari ol person
Ikeler ve s rtlarl ve

Uyarilar ve Onlemler

e Tekrar kullanilabilir aletlerln
dekontaminasyonu cerra

hemen ardindan yapllNe

a aksesuarlarin
sedilrin tamamlanmasinin

mizleme/tekrar isleme
letlerin kurumasina izin vermeyin.
k igin asiri kan veya debri

sokgadan once konta
Y' eyde kurumasin

dhusunda belgelendiriimis
alidir. Egitim, mevcut kilavuz
e politikalarini icermelidir.

ve yet i
ol

A zlik islem da metal firgalar veya ovma
anmay!|
temizlik nunun iginde gérebilmek igin disuk
. j Uzey adde igeren temizlik maddeleri kullanin.
On Yikama 2 Soguk musluk suy, i~ dnlemek icin temizlik maddeleri aletlerden
) rulanmalidir
Enzim yikama 2 liik muslyk su % e Mine veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
pH<8,5
ku@ mahdir
o & kullanilabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimatik
Vikama Il 5 Ik mL:‘sIuok suyu 8, deterja\ e'temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
(>40°C) N addelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
1k DI durulanmasi ¢ok 6nemlidir.
| veya s
Durulama 2 (4 Y ) & YOK@ e Yiksek sinif paslanmaz gelikten Gretilmis bile olsalar, pas
& ﬁ— olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.
Kuru 40 /9\ o Sterilizasyondan énce tiim aletler yiizeylerin, eklemlerin ve

et ve

kllavuz i

uarlari
erek iyice

Alet Temizleme Sartlari: Acum
tekrar kullanimdan 6nce asa
temizlenmelidir.

=

limenlerin temizligi, dizgun ¢aligma ve yipranma ve aginma
agisindan incelenmelidir.
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¢ Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan Aletleri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon iglemine
solusyonlarla temas etmemelidir. Glgli alkalin temizleyici ve tabi tutun.
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari iceren 5. Aletleri gikarin ve m|n|m aklka boyunca veya
solusyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Gzerindeki durulama suyunda tim kir izleri kaybolana dek
soliisyonlarda anodizasyon katmani goztinebilir. deiyonize suyla durula& tilasyonlara 6zellikle dikkat edin
Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari vg'erismesi glic aIar@a sivi gegirmek igin bir siringa
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye d
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solusyonlar . @orandr Kirj Qiﬁ aletleri normal 11k
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar a i in.e
hazirlanmalidir. 5

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona

yerlestirin. Deterjanin tim ytzeylere degmesini sagl
sekilde tim hareketli parcalari ¢alistirin. Minimu %
dakika sivida tutun. Tim goérinir debri temlzle Ietlen
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi b

U mevcut idaki sonifikasyon iglemini ve
imlarini t
ici, tly b k an b|r bezle aletlerdeki fazla nemi

@Otomaﬂkleﬁmlmig Temizlik ve
iyon Talimatlari

Erismesi gii¢ alanlara 6zellikle dikkat edln aletlere o e .

dzellikle dikkat edin ve uygun bir sige nin. Agik En2| .tem|zl|k maddelerini Uretici taraflndap tavsiye

yaylar, bobinler veya esnek pargalar ig @ eri cikarmak |(;| edile elti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut sollsyonlar
ilde kontamine oldugunda yeni soltisyonlar

girintileri bol miktarda temizleme solusy yla yikayi
Yuzeyden ve girintilerden tim goérundr kiri gikarm
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani bl'JkUn ve

lizeyi & nmalidir.
i bir ovi @ leri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona

fircasiyla ovun. TUm girintilerin temizlendig in olmak erlestirin. Deterjanin tiim ylzeylere degmesini saglayacak
icin ovarken pargay! dondirin. sekilde tim hareketli pargalari ¢aligtirin. Minimum on (10)

3. Aletleri gikarin ve akan su altinda mj (3) daki dakika sivida tutun. Tm gérinur debri temizlenene dek aletleri
boyunca iyice durulayin. Kanulasyo elllkle %n nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
ve erismesi gic alanlardan sw;g |g|n bir sifi Erismesi gli¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanulli aletlere
kullanin. Ozellikle dikkat edin ve uygun bir gige fircasi kullanin. Not:

4. Tamamen siviya daldiril WA temi nlu bir Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimci olacaktir.
ultrasonik birime yerlestirin. DStrjanin ti t@lere Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢

dedmesini saglamak i¢in tim hareketli parcalari caligtirin.
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alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gecirilmesini
kolaylastiracaktir

3. Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektdr sepetine yerlestirin ve
standart bir yikayici/dezenfektor dongiisu gergeklestirin. Tam

bir temizlik ve dezenfeksiyon igin asagidaki minimum

parametreler sarttir.

iki (2) dakika soguk musluk suyuyla &n yikama

2 Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi P

3 Bir (1) dakika enzime daldirma
4 On bes (15) saniye soguk musluk suyuyla
5 iki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterj

(64-66 °C / 146-150 °F)

6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama

7 On (10) saniye opsiyonel lubrikanh saf suyla du
(64-66 °C / 146-150 °F) ,
8 Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma @/ 240 °F)

Not: Yikayici/dezenfektor lreticisinin tqﬂr(%leym

Turkge— TR/ PAGE 118
Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari
o Otomatiklestirilmis yikayic/! %sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme metoduc;K vsiye edilmez.
o Otomatiklestirilmis bir sis nuel temizlikten sonra takip
eden bir islem olarak k&?a ilir.

. ipflemizlik sagla ek icin aletler sterilizasyondan 6nce
de ekilde i |n lidir.

€> O
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STERILITE: e Flash sterilizasyon énerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/

AAMI ST79 sartlarina uygu o yapilmalidir: 2010 — Saglik
Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin bakim tesislerinde buhar stéjifi2zasyonu ve sterillik giivencesi
edilebilir. icin kapsamli kilavuz. \

Steril Uriin: Steril Grin minimum 25,0-kGy gamma Ygf Celimi Displasmanh "9' qv:

iradyasyonuna maruz birakilmistir. Acumed, steril olarak \ 7

ambalajlanmig Grinun yeniden sterilize edilmesini - gr: ANC (270°F) 14
6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmugse, bu duru g .3‘ -
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullaniimamali ve Acumed'e iade kspoziir SurgSi 0 dakig

; o \ ~ 4 N
edilmelidir. V Kurutma i: 65 d \
Igicorr

Steril Olmayan Uriin: Acikga steril olarak etiketle e i
Acumed tarafindan saglanan agilmamis steril amb |n \oz[JrS|ca " °C (270 °F)
edilmedigi stirece, tim implantlarin ve aletlerin N .

kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastane t n sterlllz?E 0 Ekspoziir Sresi: 14 dakika
y_4
n

edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psilerde —
parcalari uygun sekilde yerlestiriimis olarz @ 1d Iﬁa ,sﬁﬁsi: 65 dakika
.
na

sterilizasyon parametreleri kullanilarak o mistir W

Sterilizasyon Yéntemleri

o Kullandiginiz sterilizatér ve yuk konfigijrasy&ﬁmndé’\

sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazih ta tina bakini
rlerinde t@on
ST79'a

sterlllza(nu

 Gincel AORN “Perioperatif Uygula
icin Onerilen Uygulamalar” ve AN

2010 — Saglik bakim tesislerind
sterillik glivencesi igin kap@vuz.
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan glines 1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan énce uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri

kullaniniz.
V4
1
UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir iilkede mevcut & {STErLE]
olan veya olmayan veya farkl Ulkelerde farkli ticari \ E=

markalar altinda mevcut olan Urtnler hakkinda bilgi icerir.
Uriinlerin farkh (lkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kisittamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimi tiim (lkelerde
onaylanmamig olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinin promosyonu veya tesvi
edilmesi veya herhangi bir triiniin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, Iutfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

A
Kullanim Wna bakin
L NN

o\

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Sothan hi

(gnumaram

Jtarh kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

7y 3G

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kigilerce Kullanim igin.
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