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English—US/PAGE 3

SMALL BONE INTRAMEDULLARY ROD SYSTEM, POLARUS® LOCKING HUMERAL ROD SYSTEM,

POLARUS® HUMERAL FIXATION SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING

HEALTHCARE PROFESSIONALS.

are designed to provide fixation of humeral, forearm, and fibula
fractures while they heal.

R
DESCRIPTION: The Acumed intramedullary rods and screw%&uments
INDICATIONS: Polarus Rods address fracture fixati
Q0 S

osteotomies of the humerus. Acumed Radius and

address fracture fixation and osteotomies of the fo%Acumed
Fibula Rods address fracture fixation of the ﬁ%
CONTRAINDICATIONS: Active or laten % tion.
Osteoporosis, insufficient quantity or qua pone/softti
Material sensitivity. If suspected, tests are to be perfo
to implantation. Sepsis. Patients who are unwilling
following postoperative care instructions. This deyi

intended for screw attachment or fixation to th
elements (pedicles) of the cervical, thoracic,

ar spine@

. \5

IMPLANT INFORMATION FOR US%&S logical & ions
sts

limit the sizes of implant applian 8 surgeon mu ect the

type and size that best meets th &nt’s requi ts for close

adaptation and firm seating wi quate s% though the
co

physician is the leamed intermediary betwee mpany and

3
the patient, the important m information given in this
docugnent should be con to the patient.

% INST INFORMATION FOR USE:

Vi with this syste ﬁlay be single use or
*

st refer to

reusable.
trument's label to determine
ingle use orreusable. Single use
with a "do not re-use" symbol as
bol Legend section, below.
ents must be discarded after a single use.

ngle us%
Reussble I uments have a limited lifespan. Prior to and

after h use, reusable instruments must be inspected
wh% licable for shampness, wear, damage, proper
ifig, corrosion and integrity of the connecting
@hanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
its and instruments used for cutting orimplantinsertion.

ablem‘\s
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).
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-} 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 bgcautioned, preferably in
methods of application, instruments, and the recommended writing as to the risks associgtk’ih ese types of instruments.

surgical technique for the device. The device is notdesigned to
withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive |MPLANT PRECAUTIO \hplant shall never be reused.
activity. Improper insertion of the device during implantation can Previ eated imperfections, which can
increase the possibility ofloosening or migration. The patient must | \ ect implants against scratching and
be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and 3 chemraﬂo mlead to failure. Mixing
possible adverse effects of thisimplant. These cautions include imp m diffe mufacturers is not
the possibility of the device or treatment failing as a resultof Ioo%O ’etallurg'c ¢hanical and functional
fixation and/orloosening, stress, excessive activity, or weight _ TR®berefits fro N t surgery may not meet the
bearing orload bearing, particularly if theimplant experienee patien % eteriorate with me, necessitating
ion e the implantor to carry out alternative

increased loads due to delayed union, nonunion, or incg % r
healing, and the possibility of nerve or soft tissue d ge related p @r eries with implants are not uncommon.
to either surgical trauma or the presence of the im Nhe

patient must be warned that failure to follow p erative care GICALINS MENT PRECAUTIONS: Single use
instructions can cause the implant and/ or tre o fail Tr@ urgical 'q&ents shall never be reused. Previous stresses

n::pla:ntrs marzl ::;L:serdlsrt](i)rt:? and/czrrhblo nt offamato may h ated imperfections, which can lead to adevice
structures o ographic Images. 1he ¢ ents ot S o failu ect instruments against scratching and nicking, such
systems have not been tested for safety, heating, or mi nin :t&' hcentrations can lead to failure

the MRI environment. Similar products have been tes d ’

described in terms of how they may be safely us st- ) ) )
operative clinical evaluation using MRI equip : | ERSE EFFECTS: Possmlg adverse effects are pain,

1 Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Reson y, Implarts @ iscomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research PubﬁsKgG 2011. damage due to the presence of an implantor due to surgical
23

trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive
SURGICAL INSTRUMENT WARy@r safe ef ive use  activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or

of any Acumed instrument, the slr ust be faffiliar with the  excessive force exerted on the implantduring insertion. Implant
instrument, the method of a%, and ther, ended migration and/or loosening may occur. Metal sensiftivity,
surgical technique. Instrument ageor ,as well as histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
tissue damage, can occur when an instrumentlis subjected to from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
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tissue damage, necrosis of bone or bone resomtion, necrosis of 1.

the tissue or inadequate healing may result from the presence of
an implantor due to surgical trauma.

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants should not be reused. Acumed
does not recommend cleaning of implants provided sterile.

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

Warnings & Precautions

Prepare a solution using warm tap water and detergentor

cleaner. Follow the enzymatic cl@aner or detergent
manufacturer’s recommendati r use paying close
attention to the correct e & ime, temperature, water

quality, and concentration

efully wash the i anually. Do not use steel wool or

lants.

V%hly with purified water. Use DI or
for,final rinse

using a‘o\ ft, lint-free cloth to avoid

9

o Resterilization of the implants should not be performed it Ultr: i
implant comes into contact with contamination (e, i% al g ¢ Ultras aner, neutral enzymatic cleaner or
tissue contact, such as bodily fluids/ blood) unl gle detergent pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may
use device (SUD) has been reprocessed by zed c

facility who has received appropriate regul
such. Cleaning a SUD after it comes in
blood or tissue constitutes reprocessin

e Do notuse an implant if the surface has
Damaged implants should be discarded.

e Users should wear appropriate personal protegti
(PPE).

e All users should be qualified personnel wi
evidence of training and competenw@ing sho
inclusive of current applicable guid N tandard&
hospital policies. .

Manual Processing

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

ral enzk aner or

e additiona age to implants that have surface damage.
. Prepar Iution using warm tap water and detergentor

ow the enzymatic cleaner or detergent
rer's recommendations for use paying close
ion to the correct exposure time, temperature, water
ity, and concentration.

uipmen %ean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.
. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DIl 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.

Pre-wash 2 Cold tapwater N/A
EnzymeWash 2 Wam tap water
Wash Il 5 Wam tap water
as (>40 °C)
Rinse 2 Wam DI or purif
water (>404
Dry 40 90 &

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

Warnings & Precautions

Decontamination of reusable in stru r acces

should occurimmediately after, c n ofthe s

procedure. Do not allow cont mstrum ry prior
to cleaning/ reprocessing XCSS ood hould be
wiped off to prevent |tfrom onfo th

ssorie
guidéeline \

e All users should be qualified personnel with documented

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

Do ot use metal brus couring pads during manual

Iow foaming surfactants for manual
e |nstru er ih the cleaning solution.
be e sed from instruments to

prevent re
Mlner

r S|I|cone ts should not be used on Acumed

H enz nd cleaning agents are recommended
|n struments. It is very important that

eamng re
allne clea agents are thoroughly neutralized and rinsed

from ms&ents
. Surgi% ruments must be dried thoroughly to prevent rust
w 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 o
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.

-} acumed’



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. Inspectinstruments und ghting for the removal of
solutions should be prepared when existing solutions become visible soil.
grossly contaminated. va ible 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 |nstruments with a clean,
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) sorbent ons ing wipe:
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gently scrub binatio oaI/Auto Ieanmg and Disinfecting
instruments until all visible debris is removed. Pay special
structlo
attention to hard to reach areas. Pay special attention to y
cannulated instruments and clean with an appropriatg”56 Pre mat|c amng agents at the use-dilution and
brush. For exposed springs, coils, or flexible features @ d ure reco d by the manufacturer. Fresh
the crevices with copious amounts of cleaning ior™te Iush t' S shoul r pared when existing solutions become
out any soil. Scrub the surface with a scrub b st con
visible soil from the surface and crevices. Bf i ace lwe in enzymatlc solution untl completely
area and scrub the surface with a scrub subm ctuate all moveable parts to allow detergent to
while scrubbing o ensure that all crev cont surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
3. Remove the instruments and rinse tho U on soft bristled brush to gently scrub instruments unfil
water for a minimum three (3) minutes. Pay speci &C e debris is removed. Pay special attention to hard to
h areas. Pay special attention to any cannulated

struments and clean with an appropriate bottle brush. Note:

4 2::22 the instruments, fully submerge d | rasonic Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
) with dleaning solution. Actuate all mo s .4 Usmg a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely mated surface.
detergent to contact all surfaces. So the inst ntsfor a
minimum of ten (10) minutes. 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in

minimum of three (3) min t|| aII od or soil 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and

deionized water for a minimum of one (1) minute.
5. Remove the instruments and n de|on|ze ater for a (1)
are absent in the rinse stream ay spe0| hon o 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 washwith hot tap water
(64-66 °C / 146-150 °F)

6 Fifteen (15) second hot tapwater rinse

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

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

Note: Fadlow washer/disinfector manufacturers instructions expli

Automated Cleaning/Disinfection Instru cti

e Automated washer/dryer systems ar not@mended @
only cleaning method for surgical im&nts.

llow up

to ensure effective cleaning.

e An automated system may be us
manual cleaning. ’\
e Instruments should be thogoughly spec{ sterilization

cess o
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STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile

packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.

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

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 f

all parts placed appropriately. O

Sterilization Methods

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

e Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practiceﬁ
tea

for

ST79: 2010 — Comprehensive guidé
sterility assurance in health care faeilities

o Flash sterilization is not reco
be performed according eqlirements of MI ST79:
2010 — Comprehensive gui steam sk

assurance in health care facilities.

Gravity Displacement Autoclave:

Exposure Temperature: | 270 °

>

' and AN I@I
m sterii\'o d
, but if us€d, should only

n and sterility

v
re Time: 300 1R
&

utes

P
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STORAGE INSTRUCTIONS: Storein 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 O
these materials should be construed as a promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

and regulations of the country where the r
located.

.
FURTHER INFORMATION: To request further S

material, please see the contactinformation listed o is
document.

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

e number

‘@;h code

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature
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Dansk- DA/ PAGE 11

STAVSYSTEM, POLARUS® HUMERALT FIKSERINGSSYSTEM

INTRAMEDULL/AERT STAVSYSTEM TIL SMA KNOGLER, POLARUS® LASEND@JMERALT
>

TIL OPERATIONSKIRURGEN
OG MEDARBEJDENDE SUNDHEDSPERSONALE

BESKRIVELSE: Acumed intramedulleere stave og skruer er
designet til at give fiksering af humerus-, underarms- og
fibulafrakturer, mens de heler.

INDIKATIONER: Polarus stave bruges til frakturfikse
osteotomier af humerus. Acumed radius- og ulna-stave
frakturfiksering og osteotomier af underarmen. Ac

stave bruges til frakturfiksering af fibula.

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller la %
Osteoporose, utilstreekkelig maengde elle @1 et af knog /
blgddele. Overfalsomhed over for materialét=Hvis der e ¢
mistanke om dette, skal der foretages test fzsr imp

Sepsis. Patienter, som er uvillige eller ude af star@fm e
plejeinstruktioner efter operation. Dette produkt tilsigtet
skruefastggrelse eller fiksering fl posterlore ter (stll
columna cervicalis, thoracalis eller Iumb

M @TER siologiske
% lantatan nlnger
rrelse, g st passer til
ig tilpas orrekt

OPLYSNINGER OM BRUG AF
dimensioner begreenser starrels
Kirurgen skal veelge den typ
patientens behov for at opna ngja

fastggrelse med tilstraek rstottelse. Selvom laegen er
den dannede formidlermelem virksomheden og patienten,

igtige medici oplysninger i dette dokument altid

s til pati
0
O LYSNIN M BRlLG URGISKE
STRU : De |nst er, derleveres med dette
V syste cere il e rug eller flergangsbrug.

mstrumentets meerkat for at

en skal
fgre, om ntet er til engangsbrug eller
0 gangs r trumenter til engangsbrug er maerket med
s

brug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen

nter til engangsbrug skal kasseres, narde har
rugt en enkelt gang.

rumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. For

\ g efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug

kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
rengering, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
det er relevant. Veer szerlig opmaerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at indsastte
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske
teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det

PKGI-22K Effective 03-2018
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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. Li produkter er blevet testet og
ansvar at vaere bekendt med relevante publikationer samt at beskrevet med hensyn til, hyo an anvendes sikkert under
konsultere erfame kolleger vedrgrende proceduren inden post-operative, kliniske u ser, der anvender MRI-udstyr?.
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds websted  Shellock, F. G. Reference Man*dé netic Resonarce Safety, Implants, and
(acumed.net) Devicest’2011 Edition. Biomedi arch Publishing Group, 2011.
ADVARSLER VEDR@RENDE IMPLANTATER: For at garantere kk ER VEDt@ '?E”K GJdSKEt'NSTRtU M'ENlT ER:
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's implantater, skal erog ktiWorug af alleMgued instrumenter ska
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet, I rgen veer dtig med in tet, anvendels?gmetoden °9
n anbef; rurgiske t rud eller skade pa instrumentet

applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknlkke .
Komponenten er ikke konstrueret til at kunne modsta samt vegy ekano @ etinstrument er genstand for
vaegtbelasthing, belastning ved |oft, eller overdreven fy gge ing,hajh d, test k_nogle, forkert brug eeller_ -
aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opsta, n tet te rug. Pat| kal vasre gjort opmaerksom pade risici,
udsaettes for gget belastning i forbindelse med eling, r forbun et |sse typerinstrumenter, helst pa skrift.

ingen heling, eller utilstreekkelig heling. Fork r &¥ing af HOL G R VEDRORENDE IMPLANTATER: Et

komponenten under implantation kan og rlcasnels planta rlg genbruges. Tidligere belastning kan have

eller migrering. Patienten skal veere adv alst'pa skrift, frembra gbeligheder, som kan fare til at implantatet svigter.
indikeret anvendelse, begraensninger og 2 negativ antaterne mod rids- og revnedannelser, da séddanne
felgevirkninger forarsaget af dette implantat. Dlsse a skal spunkter kan fare til produktfejl. Det anbefales ikke at

af Igs fiksering og/eller lasnelse, belastning, ove en aktivitet allurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
veegtbelastning, isaer hvis implantatet udseette aget plantationsoperationer lever maske ikke op fil patientens
belastning pga. forsinket heling, ingen h ||ng tilstrakk@ forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
heling, inklusive evt. beskadigelse af nter r eller bled i ngdvendiggere revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
forbindelse med kirurgisk trauma elle % vaerelse udfere et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er

r

inkludere muligheden for, at produktet kan svigte s tr sulta\m implantationskomponenter fra forskellige producenter af

implantatet. Patienten skal adv ehandli ikke ualmindéligt.
mislykkes, hvis vedkommende i plejein ser efter

operationen. Implantaterne k tuelt S gtyrrelse og/

eller blokere udsynet til anatomiske struktur adiografiske

-} acumed’



FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE Advarsler og forholdsregler

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ¢ Resterilisering af implantat ikke udfares, hvis

ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt implantatet kommer i konta ontaminerende stoffer
skrgbeligheder, som kan fare til, at anordningen svigter. Beskyt (f.eks. kontakt med biology v sasom kropsvaesker eller
instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne koncentrerede blod), medmindre ano fdhi til engangsbrug er blevet

belastninger kan fare til svigt. t sted, som har den fomadne
ette. Renggring af en anordning til

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fglgevirkninger er ngangsbrug, denge h ‘ ret i kontakt med humant
i

smerte, ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve- eller bled eller vaay, ug -

bladvaevsskader pga. implantatets tilstedeveerelse eller kirurgis o gAnvend ik lantatet, erfladen er blevet beskadiget.

traume. Brud pa implantatet pga. overdreven aktivitet, langviarig mplant & ortskaffes.

belastning af produktet, ufuldsteendig heling eller overd o Al e bor v :%ificeret personale med dokumenteret

pafert implantatet under indsaettelse. Implantatvandring @ er - uddan a‘g kompetence. Brugere bgr anvende
0gisk

Igsnelse kan forekomme. Metaloverfalsomhed ell ende per beskyttelsesudstyr (PPE).
eller allergisk reakftion eller ugunstig reaktion pa edlegeme, e

bghandlet pa et

. X ) | forarbéejdhing
der skyldes implantation af et fremmedmateri ekomme.‘ a . .
eller - styr: Bl grste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller
v neutralt gsmiddel med en pH pa < 8,5.

& ingsmiddel eller renggringsprodukt. Felg anbefalingeme
RENG@RINGSVEJLEDNING : vet af det enzymatiske rengeringsprodukts eller

\ engeringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt
Renggringskrav til implantatet: Implantater ®ahikke opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
genanvendes. Acumed anbefaler ikke rengenngigen ellel @ vandkvalitet og .kor?centratlon. i .
resterilisering af sterilt emballerede prd . Implan \Qr 2. Vask omhyggeligtimplantatet manuelt. Anvend ikke staluld
leveres ikke-sterile, og som ikke har% rugt, men‘eg blevet eller slibende renggringsartikler pa implantaterne.

Beskadigelse pa nerve eller bladvasv, knogleq
resorption, vaevsnekrose eller utilstraekke % kan opsta )
et implantats tilstedevaerelse eller pa grunéha rurgis@a. 1. F@ en oplgsning af varmt vand fra hanen og

snavsede, bgr behandles i hen (\ ende: 3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
Anvend deioniseret eller renset vand il den sidste skylning.
&O 4. Ter implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud for at undga at
ridse overfladen.

-} acumed’



Ultralydsforarbejdning
Udstyr: Ultrasonisk renggringsprodukt, neutralt enzymatisk
renggringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH pa <

*

8,5. Bemaerk: Ultralydsrengaring kan forarsage beskadigelse af Forvask 2 \N\ N vend fra hanen Ikke relevant
implantater, som har overfladeskader. mvask \\ ‘Varmt vand fra hanen | Netral enzy-
1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og s matisk pH <8,5

renggringsmiddel eller rengeringsprodukt. Fglg anbefalingeme

angivet af det enzymatiske renggringsprodukts eller Vask Il vend fra hanen | Rengaringsmid-

rengeringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt N >40°C) del med pH <8,5

®
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur \ v \JVarmt deioniseret
vandkvalitet og koncentration. Sk@ \ eller renset vand Ikke relevant
.(‘\

2. Renggrimplantaterne med ultralyd i mindst 15 m|nu

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller r @
Anvend deioniseret eller renset vand fil den sid ning

4. Taor implantatet af med en ren, blgd, fnugfri %
ridse overfladen.

Mekanisk forarb ejdning

Udstyr: Vaskemasklne/desmflcerlngsapp
reng@ringsprodukt eller neutralt rengaringsm
8,5.

utral en
iddel me <

$
SN

Q
o
{@

9

A |

(>40 °C)

& 90 °C Ikke relevant

4 21
‘ ‘
ngzrm rav til instrumentet: Acumed instrumenter og

g(ares omhyggeligt far genanvendelse iht.
e angivet herunder.
og forholdsregler

ntamln ering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
aI foretages straks efter afslutning af den kirurgiske

procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at

tarre ind far renggring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
vaevsrester ber tames af for at forhindredem i at indtgrre pa
overfladen.

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

-} acumed’



e Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under den
manuelle renggringsprocedure.

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

e Der bar ikke anvendes mineralolie eller silikonesmgrelse pa
Acumed instrumenter.

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

e Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggellgt mdre
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rus
kvalitet.

e Alle instrumenter skal kontrolleres for r foverflad
led og lumen, korrekt funktion og nor frar sterili tion

¢ Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt m
renggringsmidler eller desinficerende oplgsning
bruge steerkt basiske reng@ringsprodukter og

desinfektionsmidler eller oplgsninger, der i Iderjod, k
eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug sninger
serede lag

en pH-vaerdi pa over 11 oplgse deta % ®

Manuel renggrings -/desmflcerlng
1. Forbered enzymatiske og r dlerih

ucenten.
terende

aat

brugskoncentration og temper exn befa et
Der bgr forberedes nye opl er, nar
oplasninger bliver steerkt kontamlnerede

2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt
daekket af oplgsningen. Aktiyer bevaegelige dele, sa
renggringsmidlet kommer,j ed alle overflader. Leeg i
blgd i mindst tyve (20) m rug en blgd nylonbgrste til at
skrubbe instrumenter igt, indtil alle synlige rester er

et. Veer saerllgt som paomrader, der er sveert

ige. Veer opmaerksom pa alle kanylerede
ns enter, og@mrdem en,passende flaskerenser.
blotlag fiedre, spoler el %ible egenskaber: Fyld

i r rengeringsoplgsning for at

fladen med en skurebgarste for

tf synllg a overfladen og spreekkeme. Bgj
geligeom »0g skrub overfladen med en
(/Jrste Dr , samtidigt med at der skrubbes pa den

S|kre ati raekker er rengjorte.
g ins e op, og skyl dem omhyggeligt under

rlnd d i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt
opm pa kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle
&ngeligeomrader.

@strumenteme heltnedsaenkede- i en ultralydsenhed
@ renggringsoplgsning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa

o\

enggringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenteme i mindst ti (10) minutter.
5. Tag instrumenteme op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
laengere kan ses i skyllevandet. Veer saerligt opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle sveert
tilgaengelige omrader.
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. Kontroller instrumenteme under normal belysning for at se, om
alle synlige rester er blevet fijernet.

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

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

Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengoring og

desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende midleriht.

brugskoncentration og temperatur anbefalet af produce N

Der bgr forberedes nye oplgsninger, narde eksister

oplasninger bliver steerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplasnlr%e er helt
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevee
renggringsmidlet kommer i kontakt med aII ader Lee

blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en o grste til

desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er
essentielle for omhyggelig r ing og desinfektion.

Ta

1 y. To (2) minutters for&\em(ddtvandfra hanen
-

ve (20) minuttes eflzymspray med vamt vand fra hanen

Et ibladlaegning i e@s& oplasning

()minut

&
|4 Fe minuttersik@i koldt vand fra hanen (X2)

minutters i k@ringsmiddelmed vamt vand fra hanen

4-66 °C/ 146-

" A e
S

Femten ‘@nders skylning med vamt vand fra hanen

10)sﬂ1ders skylning med renset vandmed valgfri smarelse
6 °C/ 146-150 °F)

8 h@ﬂ)minutters terring med vam luft (116 °C / 240 °F)

skrubbe instrumenterne forsigtigt, |ndtnI|ge rester er,
fiernet. Veer seerligt opmaerksom paomrader, der e S
tilgeengelige. Veer seerligtopmaerksom pa alle k
instrumenter, og renggr dem med en passend renser\
Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjae r
omhyggelig rengering af instrumenter. Bri sprajte
vandstrale vil forbedre skylning af sx tilgee gellg (o)
og alle neert afpassede overﬂader
. Tag instrumenteme op af en ,oisky mi o
nde ku emaskine/ o

deioniseret vand i mindst et (
. Placer instrumenterne i en r
desinficeringsapparat, og kardem genne andard vaske-/

Kﬁ : Folg udttykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
iceringsapparatets producent

ejledning i automatisk renggring/desinfektion

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

Et automatisk system kan anvendes som en opfelgende
proces til manuel rengaring.

Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt far sterilisering for at
sikre effektiv rengering.
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STERILITET :

Systemkomponenteme kan leveres sterile eller usterile.

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilitie
>

<
Autoklavering, tyngdekraftsforswm

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for

Ewoneringstemperatur:

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

A

@75?@‘70 F)

inutter

. b *
65 minutt

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

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Acumed, skal alle implantater og instrumenter ansés
usterile. Usterile anordninger er blevetgodk

Acumed.
:aere 1
endsib t. \
steriliseringsparametrene angivet herunderi ede bak 0
med alle dele placeret korrekt. O
.
Sterilisationsmetoder
Folg anbefalingeme i AORN “Recommend
m sterilizafio
sterility assurance in health care f%
e

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det §
Sterilization in Perioperative Practice
Lyn-sterilisering anbefales ik x visden endes, bar
erne{ MI ST79:

steriliseringsapparat samt konfigurationsvejle .
actices fo
etti ’og ANSI A@
ST79: 2010 — Comprehensive guide&tea d
S.
den kun udferes i folge beste
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og vaek fra direkte sollys. Undersag
produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret
forsg@gt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det aldste parti forst.

=
£
‘4

] v

Steyjiliseret ved brug af ethylenoxid

teriliseret v@ & straling
~ N
Holdb& to

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder A
oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

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

statslige regulerende myndigheder fil salg eller OV

rd
3l

o'
.
. .

f#R
-~
)
:

anvendelse med forskellige indikationer eller
begreensningeri forskellige lande. Produkter er ev

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysningeri dette materiale bgr fortolkes so
markedsfgring eller opfordring til keb af ethye t
eller til anvendelse af et produktpa en bes @ ade, der
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller forskgiftefne i *
laeserens land.

p 2
\°
>

3

&

Autoriseret repraesentantidet Eu-
ropaeiske Faellesskab

(90,
il
i

Producent

Y
;6‘\

G
~ || ®| %,

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@ \
kontaktoplysningeme angivet i dette do‘kw:t. Q@

Ma ikke genanvendes

@vre temperaturbegraensning

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

.
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE the patient, the important m information given in this
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING docupent should be oon& to the patient.
HEALTHCARE PROFESSIONALS %

R L INST INFORMATION FOR USE:
DESCRIPTION: The Acumed intramedullary rods and screws%m uments pJo Vi with this syste ﬁnay be single use or

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

fractures while they heal. st refer to@trument's label to determine
V iS’single use orreusable. Single use

INDICATIONS: Polarus Rods address fracture fixati j ents are with a "do not re-use" symbol as

osteotomies of the humerus. Acumed Radius and U RO

address fracture fixation and osteotomies of the fo% ACcumed

bol Legend section, below.
Fibula Rods address fracture fixation of the fib

ents must be discarded after a single use.

ngle use ix
Reussble I uments have a limited lifespan. Prior to and

after h use, reusable instruments must be inspected
CONTRAINDICATIONS: Active or laten eetion. @ wh% licable for shampness, wear, damage, proper
Osteoporosis, insufficient quantity or qua % one/soft ti§ue, ifig, corrosion and integrity of the connecting

Material sensitivity. If suspected, tests are 10 be perfor, ior & anisms. Particular care should be paid to drivers, drill
to implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or abl its and instruments used for cutting orimplantinsertion.

le of
following postoperative care instructions. This de ot \s@
intended for screw attachmentor fixation to thgp@stetior URGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
elements (pedicles) of the cervical, thoracic, ar spin describing the uses of this system. Itis the responsibility of the

\

* x surgeon to be familiar with the procedure before use of these
IMPLANT INFORMATION FOR USE; logical ions products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
limit the sizes of implant appliancés. surgeon Qit ectthe familiar with relevant publications and consult with experienced

type and size that best meets th i€ft's requirements 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 leamed intermedi Tfe’Company and

-} acumed’
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IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant,
the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the
methods of application, instruments, and the recommended
surgical technique for the device. The device is notdesigned to
withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
activity. Improper insertion of the device during implantation can

increase the possibility ofloosening or migration. The patient must |

be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and

the possibility of the device or treatment failing as a result of lo

excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or

unintended use. The patient must bgcautioned, preferably in
writing as to the risks associgtk’ih ese types of instruments.

T PRECAUTIO@pIant shall never be reused.
e

ated imperfections, which can

chanical and functional

ice failuke! ect implants against scratching and
ing¥Such str entratio mvlead to failure. Mixing
possible adverse effects of this implant. These cautions include é impl&nt compdhents from diffe ahufacturers is not
r

bearing orload bearing, particularly if the implant experien
increased loads due to delayed union, nonunion, or incg %
healing, and the possibility of nerve or soft tissue d ge related
to either surgical trauma or the presence of the im;%he
patient must be warned that failure to follow p erative care
instructions can cause the implant and/ or tre

fixation and/orloosening, stress, excessive activity, or wei%

o fail. Th
implants may cause distortion and/or bIo of anator@
ents

® .
etallurgic
. Therbenefits fro N t surgery may not meet the
eXpectations % eteriorate with ime, necessitating
r % e implantor to carry out alternative
rgeries with implants are not uncommon.

GICALJNS MENT PRECAUTIONS: Single use
urgical ipstryments shall never be reused. Previous stresses

tructur n radiographic im Th A" fh may h ated imperfections, which can lead to adevice
structures o ographic Images. 1he ¢ o S o failu ect instruments against scratching and nicking, such
systems have not been tested for safety, heating, or mi nin ) :

: o st ncentrations can lead to failure.
the MRI environment. Similar products have been tes d SE EEFECTS: P ible ad 5 ,
described in terms of how they may be safely us st- : Possible adverse effects are pain,
operative clinical evaluation using MRI equip : mfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
1 Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Reson v, Implarts amage due to thepresence of an implantordue to surgical
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing G 2011. trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive
¢ & activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or

SURGICAL INSTRUMENT WARNI \or safe ef ive use excessive force exerted on the implantduring insertion. Implant
of any Acumed instrument, the sur: ust be fafiiliar with the ~ migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,
instrument, the method of application®and the r, ended histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
surgical technique. Instrument ageor , as well as from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
tissue damage, can occur when an instrumentis subjected to tissue damage, necrosis of bone or bone resomption, necrosis of
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the tissue or inadequate healing may result from the presence of
an implantordue to surgical trauma.

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants should not be reused. Acumed

does not recommend cleaning of implants provided sterile.

Implants provided non-sterile that have not been used, but have

become soiled, should be processed according to the following:

Warnings & Precautions

o Resterilization of the implants should not be performed i
implant comes into contact with contamination (e.g. bid
tissue contact, such as bodily fluids/ blood) unless_th g e
use device (SUD) has been reprocessed by an 1260
facility who has received appropriate regula arance for
such. Cleaning a SUD after it comes into I huma
blood or tissue constitutes reprocessm g

e Do notuse an implant if the surface ha
Damaged implants should be dlscarde

dam@
e Users should wear appropriate personal protectiye ment
(PPE).

o All users should be qualified personnel W|th
evidence of training and competency. Tr ould be
inclusive of current applicable guideli

hospital policies. %tandam sv
, O O
: Q\ s\OK

umented

%reful ly

Manual Processing
Equipment: Soft bristled brush %anzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH s&
1. Prepare a solution using p water and detergentor
clegner. Follow the enxic cleaner or detergent
ations for use paying close
posure time, temperature, water
tion. *
lly. Do not use steel wool or

DI or purified water. Use DI or

NS
abrasiv rsonim
3. Rms i@ntthoro

implant @
ching the; e.
asonio,Processing
quipme, sonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or
ent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may
itional damage to implants that have surface damage.
re a solution using warm tap water and detergentor
aner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
an ufacturer’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. Rinseimplant 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.

clean, soft, lint-free cloth to avoid
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Mechanical Processing e All users should be qualified personnel with documented
Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleaner or evidence of training and co pet cy. Training should be
neutral detergent with a pH < 8.5. inclusive of current appllca |nes and standards and
hospital policies.
e Do ot use metal brus couring pads during manual
Pre-wash 2 Cold tapwater N/A Iow foaming surfactants for manual
e |nstru er ih the cleaning solution.
Neutral . be e sed from instruments to
EnzymeWash 2 Wam tap water eura enzy revent I'e
|, ‘o Mlner r S|I|cone ts should not be used on Acumed
Wam tap water
Wash II 5 (>40 °C) H enz nd cleaning agents are recommended

eanlng re mstruments It is very important that
Wamn DI o Ilne clea agents are thoroughly neutralized and rinsed
Rinse 2 am Dl orpur £d) from ms&ents

' . Surgi% ruments must be dried thoroughly to prevent rust
Dry 40 90 & w even if manufactured from high grade stainless

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and ssorie nstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
must be thoroughly cleaned before reuse, followi guideline \ ints, and lumens, proper function, and wear and tear prior o
below: sterilization.
Warnings & Precautions e Anodized aluminum must not come in contact with certain
e Decontamination of reusable mstru r acces cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
should occurimmediately after,( c n ofthe s cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
procedure. Do not allow cont mstrum ry prior chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
to cleaning/ reprocessing xclss ood hould be above 11, the anodization layer may dissolve.
wiped off to prevent |tfrom onfo th
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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. Inspectinstruments und ghting for the removal of
solutions should be prepared when existing solutions become visible soil.
grossly contaminated. va ible 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 |nstruments with a clean,
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) sorbent ons ing wipe:
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gently scrub binatio oaI/Auto Ieanmg and Disinfecting
instruments until all visible debris is removed. Pay special
structlo
attention to hard to reach areas. Pay special attention to y
cannulated instruments and clean with an appropriatg”56 Pre mat|c amng agents at the use-dilution and
brush. For exposed springs, coils, or flexible features @ d ure reco d by the manufacturer. Fresh
the crevices with copious amounts of cleaning ior™te Iush t' S shoul r pared when existing solutions become
out any soil. Scrub the surface with a scrub b st con
visible soil from the surface and crevices. Bf i ace lwe in enzymatlc solution untl completely
area and scrub the surface with a scrub subm ctuate all moveable parts to allow detergent to
while scrubbing o ensure that all crev cont surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
3. Remove the instruments and rinse tho U on soft bristled brush to gently scrub instruments unfil
water for a minimum three (3) minutes. Pay speci &C e debris is removed. Pay special attention to hard to
h areas. Pay special attention to any cannulated

struments and clean with an appropriate bottle brush. Note:

4 2::22 the instruments, fully submerge d | rasonic Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
) with dleaning solution. Actuate all mo s .4 Usmg a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely mated surface.
detergent to contact all surfaces. So the inst ntsfor a
minimum of ten (10) minutes. 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in

minimum of three (3) min t|| aII od or soil 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and

deionized water for a minimum of one (1) minute.
5. Remove the instruments and n de|on|ze ater for a (1)
are absent in the rinse stream ay spe0| hon o 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 washwith hot tap water

(64-66 °C/146-150 °F)

6 Fifteen (15) second hot tapwater rinse

Ten (10) second purified water rinse with opti an

(64-66 °C/ 146-150 °F) N\

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

Automated Cleaning/Disinfection Instru cm

manual cleaning.

e Instruments should be thogoughly
to ensure effective cleaning.

e Automated washer/dryer systems are not mended
only cleaning method for surgical inseﬁnts. Q
e An automated system may be Ese% llow up M st

\spec déo sterilization

*
Note: Faollow washer/disinfector manufacturer's instructions expl?

PKGI-22K Effective 03-2018
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STERILITY:
Gravity Displacement Autoclave: ~
System components may be provided sterile or nonsterile. : o
Y p y be p Exposure Temperature: 270‘Ek\v
Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum Exposure Time: 3@
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not Time: ifUtes
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile 4 ‘0
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed. Dre-Wfuum Atocigee: 3
The product must not be used, and must be returned to Acume ExXposure TeS'; 270 °F g
E N
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile a ﬂ@—-%\
provided in an unopened sterile package provided by D : 65 mihutes

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

devices has been validated using the sterilizati T
listed below, where devices are provided in f@

all parts placed appropriately. O

Sterilization Methods

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

e Follow current AORN “Recommended Prac for
Sterilization in Perioperative Practice Setti ' and AN I@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé %am steri i@d
sterility assurance in health care f: '&s. \'

o Flash sterilization is not reco n , but if us€d, should only
be performed according %e ents MI ST79:

ui

f
2010 — Comprehensive g steam steri n and sterility
assurance in health care facilities.
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STORAGE INSTRUCTIONS: Storein a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior fo use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or

restrictions in different countries. Products may not be OV

approved for use in all countries. Nothing contained on

L N

Consul;th for use

TN

A4
@ed using ethylene oxide
28

@}erilizedus' hadiation

A
Use-B e

Authorized representative in the

these materials should be construed as a promotioft o
solicitation for any productor for the use of any ti
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the

Manufacturer

r
located.

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

document. $

A\

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 GroRen der mplantatg:é‘%-nd durch die physiologischen
MEDIZINISCHES PERSONAL Dindengfonen begren hirurg muss den Typ und die
o] ghlen, di dirfnissen des Patienten im Hinblick
R . . aUfiexakte Adaptation tnd fest it angemessenem Halt
BESCHREIBUNG: D|e|nt.ramedullaren Stabe und SChrane@remen wahl der Ar eschulte Mittler zwischen
von Acumed wurden entwickelt um Frakturen von Humerus,

Unt d Fibula wahrend des Heil fixi ternehme Patienf’ist sen die wichtigen
nterarmund Fibula wahrend des Hellungsprozesses zu "% medizini nformati@x’ diesem Dokumentdem Patienten

mitge den
INDIKATIONEN: Polarus Fixationsstabe sind flr die @ n
von Frakturen und Osteotomien des Humerus geej fedfmed g §::HSI &ATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
Radius- und Ulna-Fixationsstabe sind fir die Fixati 0 RU EN&Die mit diesem System ausgestatteten
Frakturen sowie Osteotomien des Unterarms @; R Acumed .. .. . .
Fibula-Stabe sind fur die Fixation von Fra ibula .strumen konnen fl." den Einmalgebrauch bestimmt oder
geeignet. @» wieder bar sein.
. o @ utzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
ehmen, obdieses fiirden Einmalgebrauch bestimmt

er wiederverwendbar ist. Instrumente fir den

Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur

Wiederverwendung geeignet” gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verwendete Symbole” weiter unten beschrieben

KONTRAINDIKATIONEN: Aktive und latente Infek
Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualit

Knochens/Weichgewebes. Materialempfindlichkéit.
solche vermutet wird, missen vorder Impla
epsis.

entsprechende Tests durchgefihrt wer‘d .S Patie i ist.

zt:jre? ﬁlfg}’l]% t’:% gf[gg:t;ﬁzragive zr;’stl eg%ﬂiﬂ ﬂi? {Ddreit o Instrumente fir den Einmalgebrauch miissen nach der

Befestigung mit Schrauben odefdi %rung an posterioren elrllmallgen Verwendung entsorgt werd en..

Elementen (Pedikeln) der zeryikalen ¥Thorax- e Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte

Lendenwirbelséule vorgesehen: (0 Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Schérfe, Abnutzung,

PKGI-22K Effective 03-2018 -|- acumed



Schéaden, ordnungsgemafie Reinigung, Korrosion und Einsatz, die Einschrankungen und moglichen Komplikationen
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht dieses Implantats informiert we iese Warnhinweise
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte schlieBen die Méglichkeitdes & sder Therapie bzw. einer
Schraubendrehem, Bohrem und solchen Instrumenten Fehlfunktion dieses Gerats unzureichender Fixierung
gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einsetzen von und/oder Lockerung, Bel bermaﬁlger Aktivitat oder
Implantaten verwendet werden. belastung od st ein, besonders, wenn das
t fgrun rter fehlender oder unzureichender
CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische ” o ””ge” Pl s wie U a. e
|eIIen der Gewe den im Zusammenhang

Techniken und eine Beschreibung flr die Verwendung dieses
Systems verfiigbar. Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen | entweder @SChe"' T oderdem Vorhandensein
sich vor der Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahr s Impl r Patient fiiss davorgewarnt werden, dass
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es in der Veran eine Ni folgung p iver Pflegeanweisungen zu einem
des Chirurgen, die relevanten Veroffentlichungen zu Ie@i Vers n on Implan unidioder Therapie flhren kann. Das

sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwend I kann zu rformung fihren und/oder die Sicht auf
des Verfahrens auszutauschen. Chlrurglsch onnen S tomlsch turen auf Ronigenbildem blockieren. Die
auf der Website von Acumed (acumed.net) e ward

hitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte

cherheit
. @ wurden g auf die sichere Verwendung bei der
WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: @ en sicheren u post n klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass@ef Chirurg e erpruft und beschrieben.

Instrument selbst, den entsprechenden Arbeitsmetho

ndte%dja tems wurden im MRT-Umfeld nicht auf

dder , F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Te grindli %& 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
vertraut sein muss. Das Geréat istnichtdafiir ent t,
Gewichtsbelastung, Traglastoder ubermaBl vitaten WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
auszuhalten. Ein Bruch oder andere Be gen de S einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
kénnen auftreten, wenn das Implantat hohten i Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der
Zusammenhang mit einer verzoggrt nden odel Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
unzureichenden Heilung ausge in nicht k@rrekt vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Belastung, zu
durchgeflhrtes Einsetzen dﬁa‘i wahr, n@wplantation hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
kann die Wahrscheinlichkeit ein ckerun igration unsachgemaRem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt
erhohen. Der Patient muss, vorzugsweise schiitlich, Gber den wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments

-} acumed’



sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss, KOMPLIKATIONEN: Mogliche Nebenwirkungen sind

vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten Schmerzen, Unbehagen oder anontale Empfindungen und

verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden. Nerven- oder Gewebeschad rund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chiru raumas. Ein Bruch des
Implantats aufgrund Uberiqéldi Aktivitat, ausgedehnter

VORSICHT SMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein

Implantat darfnie wiederverwendet werden. Vorangegangene Eiela nn dng%zrsa:es 4 talﬁn(2gte>tre|r_:eu”bu:r?ng?3ier;vqalg:s::isdizi
Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefihrthaben, die ein < lid o 9 9
ein

Versagen des Gerats herbeifihren kdnnen. Instrumente missen igration S LO K g;lesr Impla_ntats konnen
vor dem Einsatz auf Verschleit und Beschadigungen hin ten. Metallempfindlichkeit olgr €ine histologische oder
tiberprift werden. Schiitzen Sie die Implantate vor Kratzern un allergische R % ort bzw. OIHQ dkdmerreaktion aufgrund der
Scharten. Solche Belastungskonzentrationen kénnen zu ei plantati oS Fremd konnen auftreten. Nerven-
Fehlfunktion fiihren. Aus metallurgischen, mechanische@rw oderG eschaden, nekrose oder Knochenresomton,

funktionellen Grinden empfiehlt es sich nicht, Gew, roseqder zdreichende Heilu_ng kbnqen a_lufgrund
Implantatkomponenten verschiedener Hersteller z en. d ndenseu@ mplantats oder eines chirurgischen
Es kann sein, dass der Nutzen der Implantatchi di 2 S auftre%

Erwartungen des Patienten nicht erfillt oder ‘ a

nachlasst, was eine Revisionsoperation erfosg das INIGU NWEISUNGEN :
Implantat zu ersetzen, oder die Durchfih te ativer

Verfahren. Revisionsoperationen sind beimplantaten nj * Rein es Implantats: Implantate sollten nicht
ungewdhnlich. w& wendet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert und

icht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehltnichtdie

VORSICHT SMA SSNAHMEN BEI CHIRURGI ute Reinig ung.ode.r Resterilisation von.sterll verpackten
rodukten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht

INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumenie en ; - . .

Einmalgebrauch diirfen niemals wiederveswend®t wer verwendet wurden, jedoch kontaminiertsind, sollten wie folgt
) . Y . aufbereitet werden:

Vorherige Belastungen kdnnten Mang rgerufe ey die

zum Versagen des Produkis fiihren % . Die Instrd sind Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

vor Kratzern und Kerben zu sch , derartig e Implantate sollten nicht resterilisiert werden, wenn sie in

Spannungskonzentrationen zum Vfersagen fiih nen. Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispielsweise
K@ biologischem Gewebe, Kdrperflissigkeiten/Blut) kommen, es

-} acumed’



Manuelle Aufbereitung

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

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
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form
sein.

Die Anwender missen eine geeignete personliche

Schutzausrustung tragen.

mit einem pH-Wert von < 8,5.

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
Tuch, um die Oberflache nicht zu\zerkratzen.
Ultraschallreinigung *
Ausrtistung: Ultraschallrejn trales enzymatisches
Reinigungsmittel oder ne & Reinigungsmittel mit einem pH -

Werf vost < 8,5. Hinwei@ Ultraschallreinigung kann
Imapla mit Oberfi schédden zusétzliche Beschédigungen
U

igen. .

i em Leitungswasser und

| vor. Be iedie

sempfehl@jes Herstellers des

mittels oder matischen Reinigungsmittels und
onders die richtige Expositionsdauer,

ualitéat und Konzentration.

as Implantat grindlich mit entionisiertem oder

Ausriistung: Biirste mit weichen Borsten, neut Génig Siﬁlmplantate mindestens 15 Minuten lang mit
enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrale @ igungsm/?b Ultraschall.

1.

Bereiten Sie eine LOsung mit warmem gswass de
Reinigungsmittel vor. Befolgen Siedie
Anwendungsempfehlungen des Herstellers des

Reinigungsmittels oder enzymatischen Reini
beachten Sie dabei besonders die richtige
Temperatur, Wasserqualitdt und Konzentl

. Waschen Sie das Implantat vorsicht itden Han ine
Stahlwolle oder scheuemden Rei% ittel auf taten

verwenden.

*
. Spllen Sie das Implantatgrindlicthmit entiopi m oder
gereinigtem Wasser. Verwe Sie ents oder

gereinigtes Wasser fir die letzte Spulung.

3. Spul%
g igtém Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder

@gtes Wasser fur die letzte Spilung.
knen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien

ttels und\%mh, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.

-} acumed’



Mechanische Aufbereitung
Ausristung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzymatisches
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH -

Wert von < 8,5. .
Vorwésche 2 Kaltes Leitungswas- %
ser
Enzymwasche 2 Wames Leitungswas- Neutral en&'
ser tm
Waschell 5 Wames Leitungswas- Wtel
ser (>0 °C) <85
Wames entlonm i =
Spulen 2 oder gerej ’ k.A % R
Wasser ( 40 °C N
L g
Trocknen 40 90 C K

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente
von Acumed mussen vorjeder Wiederverwen
nachstehenden Richfinien grindlich gereini

e

en

Warnhinweise und Vors:chtsmaBna

e Wiederverwendbare Instrum ubehort
sofort nach Abschluss des chitu en E|n

dekontaminiert werden. La Sie kont

e Instrumente

Zu beh\@bzuspulen

vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
de sollten abgewischt

Uberschiissiges Blut oder Riicksté

werden, um ein Antrockngn berflache zu verhindern.

Alle Anwender missen q rtes Personal mit einem

Sc lungs-und Komp& chweis in dokumentierter Form
. Schulungen die aktuellen Richtlinien und

ausvorschriften vorgestellt werden.

ep’sowie K]
p . rwende SieQMetallb dder scheuernden Pads
KA der maplelley elnlgu

bei der en Reinigung Reinigungsmittel
Schaum@ um die Instrumente in der
kénnen. Die Reinigungsmittel
Instrumenten abzuspilen sein, um
iden

&hml t&f Mineral- oder Silikonbasis dirfen fir Acumed

i

In strum&nlcht verwendet werden.

Furd imMigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
nzymatische Lé6sungen und Reinigungsmittel

n%iulen Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
dlich zu neutralisieren und von den Instrumenten

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

Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
ordnungsgemafie Funktion sowie Verschleild und
Beschadigungen untersucht werden.

-} acumed’



e Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs- Scheuerbirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.
starke, alkalihaltge Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder- 3 Nehmen Sie die Instrument r Losung und spiilen Sie
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten. sie mindestens drei (3) M lang griindlich unter laufendem

AuRerdem kann sich die Eloxierschichtin Lésungen mit pH-
Werten von uber 11 auflésen.

Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/De sinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische L6sung und Reinigungsldsung . i umente vol i§ untergetaucht in einen
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und % : it Rein g |6sung. Bewegen Sie alle

S| bei besonders auf
en Sie eine Spritze zum Spilen
eiche.

Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob erflaichen mitdem

kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet den. Reinig ommen. Behandeln Siedie

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lés 0 Ins hn (10) Minuten lang mit Ultraschall.
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Si 5. hmen Sie die ente aus dem Ultraschallreiniger und
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitd Sie sie entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. LassepsSie die toder A rungen unter dem laufenden Strom entfernt
Instrumente mindestens zwanzig (20) Min g sind, jedach mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
einweichen. Schrubben Sie die Instrume htig mit dabei ers auf Kanilierungen und verwenden Sie eine
Burste mit weichen Nylonborsten, bis @ tbaren Spri Spulen schwer zuganglicher Bereiche.
Ablagerungen entfemt sind. Achten Sie'dabei besondgrSjadf ¢ chen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf

& are Schmutzriickstande.

i sichtbaren Schmutzriickstdnden die Ultraschallbehandlung
und die Splilschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie ka
Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zuko
reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenbiigste. Fir \

gg;?tglneﬁ::;?cehrl?éhSpRléligrgzgge;%iﬂble Iml \ Iagt;lreSnSle 8. Entfern.en Sie Ubell'sch Ussige Feuchtigkeit mit einem sauberen,

entfernen. Schrubben Sie die Oberﬂ:&gmit einer absorbierenden, nicht fusseinden Tuch.

Scheuerbiirste, um alle sichtbarensAb rungen Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen

Oberflachen und aus Spalte s@nen. Biegén Si€'den Reinigung und Desinfektion

biegbaren Bereich und schrubbhemSie die O he miteiner 1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinigungslésung
& mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und

-} acumed’



Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob

kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet werden. ‘ _ i ‘ _

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so ! Zwel (2)Minuten Vmwaf%govk tem Leitungswasser
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle 2 Zwanzig (20) Sek d\w pray mit heiiem Leitungswasser
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem LKQ
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die Eine (1)Minute e nin Enzymlésung
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen. A A | ticatem Lot o
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Biirste mit unize n Spd atem Leitungswasser (X2)
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen Minuten Re,ng %,gungsmm und heiRem Lei-
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu 5 r(64_660(~\ 50 °F)

erreichende Bereiche. Lassen Sie kantilierten Instrumen

besondere Aufmerksamkeit zukommen und reinigen i \ eh" (19 3 \PU'G” mit heillem Leitungswasser

B
einer geeigneten Flaschenbdrste. Hinweis: Die Ver @ Zehn (10) Spiilen mit gereinigtem Wasser und optional mi
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griin dllche der < /

Schmie 66 °C / 146-150 °F)

Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer S, oder eines \
Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwi lchen dec) i bMinuten Trocknen mit heiBer Luft (116 °C / 240 °F)
und nahe beieinander liegender Oberfla Km

t¥hen Losun Hinw 1 eisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der .
und spilen Sie sie mindestens eine (1 elang mit\ o SW
entionisiertem Wasser.

4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten
Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie
Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyk|u
Mindestparameter sind flr die grin dIh%

olgen

ungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

\ utomatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als

Die folg einzige Reinigungsmethode fur chirurgische Instrumente

|gung un empfohlen.

e Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
Reinigung verwendet werden.

*

o Die Instrumente sollten vor der Sterilisation grindlich inspiziert
A @ werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.

-} acumed’
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STERILITAT: ¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verwendet wird, solite sie nur entsprechend den
Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich. Vorschriften von ANSI/A 9 durchgefiihrt werden: 2010

— Comprehensive guide XI sterilization and sterility
Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer assurance in health c liues.
Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. pS >

Acumed empfiehltnicht, ein steril verpacktes Produkt zu Schwerfaftverdran lav:
resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigtist, muss dieser o o O
Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produktdarf nicht csitionsteperatu | 132 °C (ZZN)
verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet werden. itions dz 30“(
f =
ten
132 °C (270 °F)

wenhdung 0 ii -
y ExposWer: 14 Minuten
eladenen
Twmiauer: 65 Minuten

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als sterj V

gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen Vi
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und Ir% eals
d

nicht steril und missen vom Krankenhaus vor de
sterilisiert werden. Fur nicht sterile Produkte
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, ji
Schalen mitordnungsgemaRn platzierten

Sterilisierungsmethoden
« Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisun
Herstellers der Sterilisierungsausristung fii
Sterilisationsgerat und die verwendet
e Befolgen Sie die Empfehlungen im &
"Recommended Practices for Ste

Practice Settings" und in AN Ax 79: 2010 —
Comprehensive guide to sieam,sterilizati

rility
assurance in health care faci K
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

L N
Gebra\chmg beachten
LN
A2
Ac r\\
"&v

\V\@ylenoxid sterilisiert
GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten @Stramung@&-s*,en

Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem —
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen

Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen N
verfligbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von O @sﬁnummer

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem

Y
zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie@ \ @ ‘®vargencode

Indikationen oder Einschrankungen genehmigto Autorisierter Vertreter in der
zugelassen werden. Es kann sein,dass die 'o@ e utorisierier vertrete e

lzat i
nichtin allen Landem fiir die Verwendung zuge Q *v Europdischen Gemeinschaft
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten @ ist, ‘% Hersteller
sollte gedeutet werden als Werbung fir oderA preisu& . (oA
e
h \

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines Xy
Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd
indem Land, in dem sich der Leser befindet, ge
oder behordlich verboten ist.

Herstellungsdatum

Nicht wiederverwenden

@ Nicht ermeut sterilisieren
®
X

Obere Temperaturgrenze

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

2YZTHMA ENAOMYEAIKHZ PABAOY MIKPQN OZTQN, ZYZTHMA PABAOY AZQAAIZHZ
BPAXIONIOY POLARUS®, LY ZTHMA KAOHAQZHZ BPAXIONIOY POLARUR
EYMATQN: O

A THN MPOZQMIKH ENHMEPQxH TOY NMAHPO®OPIEX XPHZ
XEIPOYPIOY MNMOY EKTEAEI THN ENMEMBAZH KAl Qual
TQN YMNOZTHPIKTIKQN EMAITEAMATIQN YTEIAZ suvs

/ &I

pifouv Ta PEYEDN TWV CUOKEUWV
TTP&me va emiAéEel Tov TUTTO Kal TO
a1 KaTd 10 KOAUTEPO duvaTdv OTIG

. . . , ™M 0eGg TQU aoBegvolc via oTedn Wpdoapuoyn Kal atadepn
NEPIFTPA®H: O evdopuehikég papdol kal Bideg Acumed EIVGIQ £QaPLOVN e, Bwapg UTooTs apd T0 YEYOVGC 6T1 0 10TPOC

OXEGIGUEJ&‘,VEQ viava 1:rapéxouv KgBﬁAqu KGTGY“dTEW a1 o ev yv VOIAuE L’J NG €TAIPEIOG KOl TOU
Bpaxioviou, avTiBpaxiou Kail TTEPOVNG EVOOW ETOUAWVOVTaI i M VTIKE %2 11\ 00 GO PIEC TTOU T APEXOVTA
3 €1 va peTa@epBbouv otov aoBevr).

oymeg dlagTdoel

HZ XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: Ta
ovTal ye autd To oUCTNUA PTTOPEI va gival hiog
Qv Ay P Ol JOTTOIr Ol AL
TNGTTPETT &l VO AVATPEEEI OTNV ETIKETA TOU OPYAVOU
poadiopioel dv To Gpyavo gival giag xpriong i
axpnoipoTrolfoipo. Ta dpyava yiag xpAong

o€ au pago
ENAEZ= EIZ Q1 pd&pdoI Polarus Trpoopllovmu yiamy Kab g

Kal ogTeoTopieg Tou avTifpayiou. O1 padol z
TTpoopidovTal YIa TNV KaBAAWON KaTayuaT

pnonc

00750"09‘”0” (IV£'IT(1pKI’]g'ITOO‘OTI’]TG A ToI6TTa 00 |0n HOiVOVTOI HE TO CUPBOAO «UNV €T AVOXPNOIUOTTOIEITE»
Mopiwv. EvaioBbnaoia og UAIKA. EQv utrdpxer utro O1T(.L)§'ITEpIYpG(p€TC(I o™V evémTa ETTEEAynon GULBGAWY,
EKTENETETE ECETACEIG TTPIV OTTO TNV ENPUTEUOT. X ia T GpaKATW.
AcBeveigtrou dev eival TpdBupoI N IKGVOI' % ubroouv i . . . .
. e Tadpyava piag xpriong T PET € va OTTOPPITT TOVTAI JETA aTT 6
00nyieg HETEYXEIPNTIKAG @povTidag. H o ™ &¢ h A
Hia xpnon.
TTPOOPICETaI yIa TT POGAPTNON N Kaen)\ BI5£§ (o} a i i i i
OTOIXEID (QUXEVEG TOU OTT OVBUAIKQU ne cxuxew . Tq €17 AVOXPNOIHOTTONOIUA GpYaVa EXOUV TTEPIOPITHEVN
BWPAKIKAS | OCQUIKAC HOIPag T )\IKT]Q o diapkela (wAG. ﬂpI,V Kol EmeiTa ano'Kaee xpaonta
€TTAVAYXPNOILOTTOINCIPa O pyava TTpETT el va €TI0 gwpo UvTal,
KATd TTEPITTTWON, O€ OXEON HE TNV aiXUnedTnTa, PBopd,

{nuid, katdAAnAo kaBapiopd, diIGBpwon Kal akepadTNTA TWV

-} acumed’
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MNXaviopwv aguvdeong. ATTaiteital 1Id10iTEPN TTPOCOX OTOUG  €EUQUTEUPOTOG. Ta onpeia T poooxi g GuUTT epiAauBdvouv TNV

0dnyoug, TIG HUTEG TWV TPUTTAVIWV, KAl T EpyaAEia TTou mOaveTNTA ACTOXiOG TNG OCUOK ur’]g A TNG BepaTTeiag wg
XPNOIPOTTOIOUVTAI VIO TNV KOTTA i TNV €10aywyn armoTéAeopa XaAapr g Kaer])\g) XaAdpwong, Taong,
EMPUTEUPATWV. utTEpPONKA G dpaatnpIdTn |0ng Bapoug i popriou,
101aiTeEpa €Gv 0TO £u<pUTa ucnc’x(ovml augnuéva goptia
XEIPOYPTIKEZ TEXNIKEZ: YTdp XOUuv 31a6£0 1HEC "OV “A voTepn “qu 5 “” "";\*"’”g n areloug 8"0‘)’\)“*"’”9
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEGTTOU TTEPIYPAPO UV TIG XPOEIG QUTOU TOU ngxz%elpm;p%?g B GCEEJ ZQECITTE \Lsgu%avnﬂli]cz) oalfo(:a
ouoTpaTOG. ATTOTEAE €UBU OU XeIpoupyoU n €EOIKE OU HE
uoTATOG. ATTOT uBovn Tou xapoupyoU N efoIkeiLan Tou | 00evAg gWa poeIdoTToleTal 6T N KN

v eméPBacn TPV aTrd TN XPHON QUTWV TWV TT POIGVTWV. QuTEUH ; ,
EmirAéov, eival euBUVN TOU XEIPOUPYOU Va Eival EE0IKEIWPEVOS @mcn Twyv oY HETEVXEI NS @povTidag ptropei va

TIG OXETIKEG BN PO CIEUOEIG Kal VA SIOBOUAEUETAI IE EUTT £|pou pOKquo roxiar EupoTog Ai/kal ms espon'rsl,qg.
OUVEPYATEG OXETIKG PE TNV ETTEPRACN TTPIV OTTO TN XPH Taeug G HTTO poKaAEco UV TTapapopewon fka
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG HTTOPO UV va BpeBolv oTnv IOTOO. vae ouvmy i TWY QVOTOHIKWY Go'uwv ons
Acumed (scumed.net), % €CAPTAPATA TOU CUCTAHATOG deV £XOUV

p IKEG EIK a
o TEi yia Tn& Agla, TN B€ppavon f TN YeTavaoTeuon o€
c'x)\)\ov MRPF=Ropdpoia T poidvia éxouv SoKIPAOoTE Kal

a0@aAn Kol aTTOTEAETHATIKA Xprion Tou € GO xpr]olpo Uv e ao@dAeia pe T xprion cuokeuig MRI atn
XElpOUpVOgTT pE'IT €l va gival aim 6AuTa £§0| OG UE TO

ePQUTEUNQ, TIG HEBOBOUG EQPAPUOYAG, TA EP ia Kal T

. pasy@ 1 KANVIKA agloAdynon .
G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
OUVIOTWHEVN XEPOUPYIKA TEXVIKN YIa TN ocuokeun. H 01
£x€l oXeDIAOTEN yIa va avTEXEl TNV TAon Adyw @opTI

un &ev 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
dpoug,
@épTIoNG QopTiou i UTTEPBOAIKI G BpaoTEIGTN I duvardv OEIAOMOIHZ EIZ XEIPOYPIIKQN OPFANQN: IMa v
va oupBei 8pauon A gNHIG TG CUOKEUAG OT pUTEUHO @ ao@OAf Kal AT OTEAEGUATIKA XPRON OTTOI0USHTTOTE 0 pydvou

uTToBdMeTal o€ augnpévn eopTion, N ° Getan e Acumed, 0 XEIPOUPYOS TTPETTEl VA Eival €60 IKEIWPEVOCS HE TO
kaBuoTtepnpévn évwon, pn &vwon 1 are U)\Wﬂ 6pyavo, T YéBodo £Qappoyn G, KOl TN CUVIOTWEVN XEIPOUPYIKA
€0QOAPéVN el00ayWYA TNG GUUKEUQQ % OIGpPKEID T TEXVIKA . MTTOpEl va T poKUWEl Bpalon i KATooTPO@r} TOU 0pydavou,
§H¢UT€ uong eiva 5UV<}T0V vaau meavo XG)\GPU’UHQ KaBwg kal BAGRN 10ToU, 6TaV £va O pyavo UTTOBAGAAETaI O€

N HeTavaoTeuonG. I'Ipsrr’a v ﬂ Y aoBevols,  yrrepBoNikd Yo pTia, UTTEPRONIKEG TAXUTNTEC, UYNATR OOTIKNA

KATQ TTPOTIUNGN YPATT TWG, UXETI €mn XP’& TTUKVOTNTA, akaTAAANAN xprion f pn evoedelypévn xpron. Mpéme
T EPIOPITHOUG KAl TIGTTIB aVEG DUTUEVEIG ETTITT TW@EIG AUTOU TOU
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va €QIGTATal N TTPOCO0XN ToU a0Bevo UG, KOTA TT PO TiMNON Y PATT TWG,
OXETIKA ME TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAl e Opyava QUTWV TWV
TUTTWV.

MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
EUQUTEUOTA BEV TTPETTE TTOTE VA ETT AVOX PN OIUOTTOI0 UVTAL.
MponyoUpevEG TAOEIG EVOEXETAI VO €XOUV dNUIOUPYH Ol aTEAEIEG,
01 0TToieg ival duvaTd va 0dnyroouv O€ AIMOTUXia TNG CUCKEUNG.

S
. . : . . ; A
MpooTaTteeTe Ta EPPUTEUPATA ATTO £KOO PEG KOI EYKOTTEG, ETTEID a
TETOIOU €i00UG GUYKEVTPWAEIG TAON G €ival duvatd va odnyrioouv 95 USTTr(;)c\))\G f @ (,W'Kn fa
[/

o€ amoTtuyia. Aev ouvioTédral n pign §aptnuaTwy ToU
EUQUTEUOTOG aTTO O1OPO PETIKO UG KATAOKEU AOTEG VIO
METOAAOUPYIKO UG, MNXAVIKO UG Kal AEITOUPYIKOUG AGyoU
aTro T XEIPOUPYIKA EPPUTEUPATWV UTTOPET VO PNV
TT PO OOOKIEG TOU aoBevoUG 1| UITOpPEi va sicx)\slcpo TAMEE T¢ xpovo
aTT AITWVTOG avad ewpnTIKH X&POoUPYIKN msp i

QVTIKATAO TOOT TOU ENPUTEUPATOG i} TNV TT QeI )
EVAAAOKTIKWYV emePBacewv. O1 avabewp @
ETTEURACEIG PE EPPUTEL HOTA DEV Eival aCUOLITEG.
MPO®YAAZEIZ XEIPOYPIKQN OPIrANQN: T uplea
6pyava piag xpriong Oev 1T PETEl TTOTE VA ETTOV 110|o UVTC(I
O1 1T poN YO UPEVEG KOTATT OVH OIS EVOEXETAI VQLE OnMioup!
atéAEIEG, OI OTTOiEG UTTOPEl va 0dNyrnoo € aTToOTUYXia HIa
ouokeung. MNpoaoTareleTe Ta dpyava aﬁmég Kal X %a,
KAB WG OUYKEVTPWOEIG TETOIWV KGIGT@WV gTO ps&
08nyRooUV O€ amoTUXia. A\ &

ANENMIOYMHTEX ENEPIEIEX: MBavég Suo eV EIG ETTITIT WO EIG

gival o TOvog, N duoopia f dugal oieg kal BAGPN o€ veupa i
o€ pJoAakd popia Adyw TGO jog* TOU EPPUTEU PATOG I AOYW
TOU XEIPOUPYIKOU TpaL'JpaTo

xocr] TOU EUQUTEU UATOG UTTOPEI
va oupBei Adyw utt epBo Ak TNPIOTNTAG, TTAPATETAUEVNG
@OPTUBNGTTOU AoKEITal

Keun, ateAo UG eTToUAWONGH
o ePPONKA MNG OTO gUPUTEUPA KATA T dIdPKEIQ
€l YNG. Mr%/a uTTapé ETCWGGTSUO'H n/kal
wWOon ToGgUPUTBUUATOG. a ePeavioTel eualodBnaia
,r] averriBuunm avTidpaon
&évou UAIKoU. Mmopei va
oK@ PO pIa, VEKPWON M

on Tou 1I0ToU i QVETTOPKAG
umag TOU €UQUTEUNATOG I AOYW TOU

oMy e

v
QAHFI E@PIZMOY

IG KaBapIoUoU EUPUTEDPATOG: Ta EPPUTEU UATA DEV
a emavaypnoigorroiouvtal. H Acumed &gv ouvioTd TOV €K
KaBapiopd i TNV €k VEOU OTTOOTEIPWON TOU CUOKEUAOHUEVOU
ATTOCTEIPWHEVOU TTPOIOVTOG. Ta guUTEU YaTa TTOU diaTiBevTal
G un arTrooTelpwpéva Kal Bev Exouv Xpnaipotroindei, aAAd éxouv
AepwOei, TTpéma va uttofAnBoUv ot emegepyaoia wg eEAG:
lposgidomoinosic kai mpopuAaéeic
e Agv Ba TTPETEl VA TT POYUOTOTTOIEITAI ETT AVOTTOCTEIPWON TWV
EMPUTEUPATWY €AV TO EPPUTEU PO EKTEDET O€ eTTINOAUVON (TT.X-
ema®n pe BloAoyikoUg 10ToUG, OTTWG CWHATIKA uypd / aipa),
Topd yovo €dv N ouokeun piag xpriong (SUD) é€xel utooTei
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ETaveT eEepyacia amd adelodoTn UEVES EYKATAOTACEIG TTOU
é€xouv AdB e KatdAANAn KavovioTiKr £yKpion yia autoU TOU
gidoug v gpyacia. O kaBapioud s piag cuokeurig SUD agpou
£€pOel o€ emaQr e aipa i 1I0T6 avl pwITou aTTOTEAE

ETTaVE eEEpyaaia.

e  Mnv XpnOIPOTTOIEITE £va EPQUTEUUA, AV N ETTIPAVEIQ EXEI
utrooTei {Nuid. Ta KateoTpapuéva ePeuTEU paTa Ba TTPETTEN VO
AT o PPITTTOVTAI.

o O1 xpnoTeg Ba Tpérmea va @opolv Ta KatdAAnAa yéoa
atopikn G TTpooTaciag (MAIT).

e OAoiol xprioteg BaTrpérrel va gival KatdAAnAa exT aide
TTPOOWTTIKG PE TEKUNPIWHPEVA OTOIXEIO TNG KATAPTIO
IKAQVO T TWV.

Eme§epyaaia e 1o xépi

EéomAioudg: BoUproa ue paAakég Tpixes, oUdETEQO
KaBapiaTIKO 1) OUOETE PO QTTOPPUTTAVTIKOG LIE P
1. Eto1udoTe €éva S1dAupa pe Ceo 16 vepd Bpue

ATTOPPUITAVTIKO R KABOPIOTIKOS. AKo)\o Tl oucmoslg
XPAONG TOU KATOOKEUAOTA TOU ev(uuaT abapioT ncou
aTT O PPUTTAVTIKOU BivovTag 1810iTEPN TT POCO X cno

¢kBeong, TN BepPoKpaTia, TNV TTOIGTNTA TOU vsp
TAVW O @
évo

OUYKEVTPWON.
% PEVO ] Ka
abapiopévo vepod yia Tnv

2. TMAUveTE TTPOOEKTIKA PE TO XEPI TO su(pUTs

TIKO

XPNOIUOTTOIEITE CUPMA 1] AElavVTIKG Ka o
EM@UTEUUOTA.

3. ZeTmAOVETE KOAG TO EUPUTEUH A YE
vEPO. XpNOIUOTTOINGTE AT IO VI
TEAIKA €KTTAuON.

£ .
. ETO1pdoTe €
évo /OO

4. YTeyVWOTE TO EPPUTEU A PE Eva KOBapd POAOKO TTavi Xwpig
UVIEG TTAVW OTNV EMTIPAVEIQL.

XVOUBI yIQ vVa aTTOQUYETE TI @
Eme§epyagia umrepnywv x/
EéomAioudg: KaBapiothig e oudEtepo evEuuaTiko
KaBapieTIKO 1 OUOETE PO A %rrawmo ue pH < 8,5. Znugiwon: O

0C LIE UTTE PNX opei va mmpokaAéoer emmAéov {nuid
uara oT id € xel noi erOKAneel {nuia omnv
vela.

|0Aupa a
n Kaedp

p6é Bpuong kai
AKvo B oTE TIG CUCTATEIG
KGTGOK&U% U evCupaTikoU KaBapioTIkoU i Tou
VTIKOU 61& 1810iTEPN TT POCOXN OTO CWOTO XPOVO
G, esp ia, TNV TTOI6TNTA TOU VEPOU KAl TN
EVTPW

eaplc@zunuuaw ME UTTEPNXOUG YIa TOUAdXIOTOV 15

xpran

)\errm
_sn)\@ OAG TO epQUTEUNA UE OTTIOVIOUEVO 1} KOBapIGUEVO
OIMOTTOIAOTE AITIOVIOPEVO 1] KaBapIopévo vepod yia TNV
KTr)\ucr]
vwcTe TO EPQUTEU A PE Eva KaBapd PHOAOKO TTavi Xwpig
vo 001 yIa va aTTOQUYETE TIG YPATOOUVIEG TTAVW OTNV EMIPAVEIQL.
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Mnxavikn eme§epyacia
EéomrAiouog: Zuokeun kaBapiouol/amoAduavong, oudETELO
evquuatik6 KkabapiaTIKG 1) oUdETE PO arroppuUTTaviikKo ue pH < 8,5 .

AtrautRoeig kabapiopou epyaAsgiwv: Ta epyalei
ouvodO G eEOTTAIONOG TNG Acumed TT pETT €1 va KaBiipi
1T 6 KGO € Xprian, OKOAOUBWVTAG TIG TT APOK AT

lposgidomoinosig kai NMpouAdsic
e HamoAluavon Twv srravaxpnclpoﬁ va Epy
ouvodoU eCOTTAICPOU TT pETT &1 VI TO'ITOIEiTGI
geméuBagng. Mnv

META TNV OAOKAR pWON TNG XE
AQAVETE TO HOAUCUEVD EPYAAE TEY v TOV
KaBopioud /e aver eepyaaid. 'ITEpIO'GEK

o
TN \% epy aAgia.

UTTOAEIJUATWY TT PETTE VA cKoumC'eTou WOTE VO ATTOTPETT ETAI TO
OTéYVWHAE Toug TTdvw oTNV |cp

OMol ol xprioTeg Ba 1T péTT, al K(XTC()\M])\C( EKTT AIBEUPEVO

TTPOCWTTIKG PE TEKUN PLW IXEia KaTAPTIONG KAl
IKaVO T TwV. H ekTT0idelign a pétrea vatepiAauBavel Tig
T oeg 1oxUo uo UVTAPIEG YPaP PEG Kl TTPOTUTT O KOl
MpdémAuon 2 Kpuo vepo Bpuong Aev 10y Vel ! OMTIKeG TOU EIOU
y o Mnv Xpnoiyotroleire PETOAAIKE Jotoeg i opouyyapia
o o OudtTepo K TG, d1adIK BapiopoU e TO XEPI.
EvCupkr mAdon 2 Zeotovepd BPIONS | o\ 7o pH <85 0 KaBapic m ETTIPAVEIODPACTIKEC OUTTEC
y pPIoUOU VI eqplopé ME TO XEpI yIa va BAETETE
Zeovepod Bolone | Amog v T usoa 0& pa kaBapigpou. O1 TTapayovTEG
Mioon i 5 (>40°C) gemAévovTal e eukoAia atTd Ta epyoAEia
plo upYia KOTaAOITT wv.
Z£0T6 amTiov OV avTIKG OIAIKOVN G dev Ba TTpeTT el va
ZémAupa 2 KABAPITHAVOY Aev 10xGel XPNOIY oUvTal TTadvw oTa epyaAeia TNG Acumed.
(>40° . Ev(u Kal kaBapioTiKoi TTapdyovTeg oudetépou pH
g yla Tov KaBapiopd Twv €T avaypnolUoTToIN Gl1HwY
. 0 \ } .
ZTéW wha 40 % Aw&' %wv Eival TOAU onpavTiKG va eE0 USETEPWVO VTN TT A pWC

KaNikoi TrapdyovTeg KaBapiopoU Kai va EeTTAévovTtal atrod

Ta XEIPOUPYIKA EPYTAEiQ TTPET &l VO OTEYVWVOUV KOAd yia va
ATTOTPOTT & O OXNMUOTIOUOG OKOUPIAG, aKO N Kal eav
TTopaocKeuagovTal amd uynAgTToI0TNTOG avoEeidwTo XAAUBQ.
OAa 10 epy oAgia TTPET el va eEAEyXOVTal WG TTPOG TNV
KOBapIOTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV 0POPWOEWV KAl TWV AQUAWY,
TN owaoTA AgToupyia Kai yia UTTapén @Bopdg TTpiv armd TV

AT OO TEIpWOTN.
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e To avodWMPEVO aAOUiIVIO OEV TTPETTEl VO EPXETAI OE ETTAPH ME
opiopéva diaAUpaTa KB apIopoU i aTT OAUUOVTIKWYV.
ATTo@elyETE I0XUPA OAKOAIKG T KOO apIopo U Kal
AT OAUMAVTIKA 1] SIOAUMOTA TTOU TTEPIEXOUV 1WWOI0, XAWPIO 1
opiopéva ahata peTdAAwv. Etriong, o€ dioAUpara pe Tipég pH
MeyaAUTepeg amd 11, n oToIBdda avodiwong evoEXETAl va
OIaAuBEi.

Odnyieg kabapiouou/amoAduavong Ue 1o xépi
1. MpoeToIudoTe TOUG EVEUUOTIKOUG Kal KaBapioTIKO UG

TTapAyoVvTEG OTNV Opaiwan XProng Kal oTn Bepuokpacia nom@ﬂvoupevc

OUVIOTWVTAI aTTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa 1T pETTEl va

£XOUV EPQAVWG HOAUVOE.
2. TotroBet0TE EVTEAWG BUBICUEVA Ta EpyaAEia UE

d1dAupa. EvepyotroirjoTte dAa Ta KIVOUUEVA
EMITPEWETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO VA €POEI 0% ME OAEG T

€TOIUGOVTal PPECKA dIaAUpaTa 6Tav Ta UTTAPXOVTA EQV

em@aveleg. EuBartrioeTe yia TOUAGXIOTQ Aa‘rm@
XpNOIUOTTOIRGTE YA VAIAOV haAaKR BO @ 10 VO TPIYETE

arTaAd Ta epyoAEia Ewg OTOU OAQ T O POREUTT OAEI Y a®
armopakpuvBouv. AwaoTe 181aiTEPN TTPOCOXH OTIG &
TEPIOXEG. AWOTE 181AITEPN TTPOCOXN OE TUXOV QU

epyaAeia kal kaBapioTe pe Pia KaTtdAANAn Wik

MNa 1a ekTeBeIgéva eAaTtipia, oTT sipeg neo eCaptmp
lepioTe TIG KOIAOTNTEG pE A@OBOoVO di1dAuua KGBopIoHo U

Ko apioeTe OTTO10OATTOTE UTTOAE U iyte TNV Aavgla e
pia BoUpTtoa yia Tpiyiyo yia va acp 0Aa Ta T

UTTOAEipgUOTa OTTO TNV errl(pav
€UKOUTT TN TTEPIOXI] KOl TpIQ

MIKO

GxIOTOV T
atog n uﬁs&

ITEG

KOI)\OTI’] AuyioTe TNV
1paveIa OUpTOC( yia

TPiwIPo. MNepIOTPEWTE TO €EAPTN A KATA TO TPIWIHO YIA VA
eCaoc@alioTei 6T KaBapilov o 0l KOINOM TEG.
3. AQaip€éaTe Ta EPYOAEI KQly K € KOAQ KATW a1 o
TpEXOUPEVO VEPOS YIa TOU v Tpia (3) AermTd. AwoTe
|6|a €PN TTPOCOXI OTI KWOEIG KAl XPnOIUOTTOINOETE HIA

aylava Esrr)\ 01E00NTTOTE SUOTT POCITEG

OTTODETACTE TA €iq, Tr)\’
pAXwWV 6lag\ pa Kae

W0 1ouéva og pia povada
U. EvepyoTtromote 6Aa 1a
yla va i oTO aIropPPUTTaVTIKG va £POEl

o€ €T OAEG Tlg sleg YTmoBd&AAeTe OTNV eTidpaon

WV Ta € yia TouldyioTov &éka (10) Aerr1d.
5. /@Ts Ta EP KKGI EeTAUVETE Pe OTTIOVIOPEVO VEPD YIa
@As‘nm N MEXPIS OTOU OAa Ta onudadia
MUATWYV va gival armévTa amé m pon
EemAUpAND G. AWCTE 1810ITEPN TTPOCO XK OTIG AUAAKWOEIG KOl
Xpno AOETE JIa oUPIYYQA VIO VO EETTAUVETE OTTOIECOATTOTE
6u €G TTEPIOXEG.
P OTE Ta EPY OAEIQ UTTO KAVOVIKO QWTIONO yia va
I0TWOE N aPaipecn TWV 0PATWYV UTTOAEIPMUATWYV.

UTTAPXOUV 0 PaTA UTTOAEIYUOTa, ETTAVOAGRBETE TA TTAPATT AVW
S woum\‘i fv PXOUV 0P Hy B p

BripaTa KATE PYACiag UTTEPRAXWY Kal EETAUUATOG.

8. AgaipéaTe TNV UTTEPPONKNA Uypacia ard Ta epyaleia ye Eva
KaBapd, arroppoPNTIKG, TTavi TTou deV a@rvel KAaTdAoIa.

Odnyiec ouvduaouou xeipokivnrou/aurouarou Kabapiouou

Kai aroAuuavang

1. MpoegTo1udoTe TOUG VUM OTIKOUG Kal KaB apioTIKO UG
TTapAyoVvTEG OTNV apaiwan XProng Kal oTn Bepuokpacia TTou
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CUVIOTWVTAl aTTd TOV KATAOKEUAOTH. Oa TTpETTEl va
eT0IUGCOVTal PPECKaA diaAUpaTa 6Tav Ta UTTdpxovTa SiloAUpaTa
€XOUV EPPAVWG HOAUVOE.

. TommoBetAoTe TO epyaAeia TTARpwG Bubiopéva oe evUIKO
O1GAupa. Evepyotroiote OAa Ta KivoUueva Pépn yia va
ETTITPATT Ei OTO CITOPPUTTAVTIKO VO £pOEl O€ ETAPN PE OAEG TIG
em@aveleg. EyBuBioTe yia Touldyiotov déka (10) AT Td.
XpnolyotroifoTe pia vaiAov JoAakrh BoUpToa yia va TRIWETE
armaAd Ta epyoAgia €éwg 6Tou OAa Ta 0 paTd UTTOAEipUaTa va
arropakpuvBo Uv. AwaTe 1I81aiTEPN TTPOCOXA OTIG BUCTT POTITE
TEPIOXES. AWOTE 181AITEPN TTPOCO XN O TUXOV QUAO PO pa
epyaAeia kal kaBapioeTe Pe pIa KATAGAANAN WAKTPA YIa V
MTTOUKGAL. HMEIQ>H: H xprion cuokeung Urrepr'/)(«'
Bonbroei otov mAHpn KaBapigud Twv &pyarsiwv. gpfuiag
oupiyya N uiag 6éaung vepou Ba BeATiwoer To é%rw v
OUCTTPOOITWYV TTEPIOXW V, KABWS Kal AWV Tt 0
EQATITOLEVW V ETTIQ AVEIWV.

AgaipéaTe Ta epyaleia amd 1o evqupl M& Ko EETTAUV

. K( %
ME OTTIOVIOHEVO VEPO YIa TOUAGYICTOV )\srné. *

. TommoBetAoTE TO epyaAeia péoa o€ KATAAANAO KOAG A
TTAUCN G/aTToAUPavon G Kal TT PO XWEAOTE OTNV KO

O

A N
Auo (2) Aemdnpc’mA:@n%Wepé Bpuong

2 Eikoo1 Aerrtd (20) %Maopég pe {eaTo vepd Bplong
% ‘Eva Aerrté (1) &}a’v(upo
K 4 AaKdrré\/Tm:urepé)\mm 3 )\U}@ pe CeoTOVEPOS BPUiong (X2)
5\ Auo, srg}iérr)\uuu gu‘novnl(é Je CeoTo6 vepd Bpuong
f 6466 °®/ 146-150®
6 Ta gémAupa pe geotdvePS Bpiong

&vTe (15)&(
Aéxa (10) TITa GEImAupa pe KaBapiopévo vepo Pe

Trpooups‘ TKS (64-66 °C / 146-150 °F)

? @nmiﬁpwon pe Ceat6 aépa (116 °C/ 240 °F)

ZHM% oAoubnore erakpiBwg TS 0dNyies TOUKATAQOKEUQOTH TS
OYOREUI IsdTAUonG/amoAduavong

je¢c autoparomoinuévou Kkabapiopou/amoAuuavong

Q QUTOMATOTTOINPEVA CUCTAHATA TTAUCNG/E pavang dev

ouvIoTWVTAl WG N Yévn PéBodog KabBapiouoU yia XEIpoupyIKa
epyaAcia.
‘Eva autohaToTTOINPEVO GUOTN KA UTTOPET VO XpnoloTToInd &
OTn CUVEXEIQ WG pIa dladikaoia KaBapiopoU Pe To XEpI.
Ta dpyava Ba Tpémel va emiBewpoUvTal S1EEODKATTPIV aImd MV
AT OoTEIpWON yia va e§a0@aAICTEl O ATTOTEAEOUATIKOG
KOO apIouoG.

4
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ZTEHPOTHTA:

Ta eCopTANATA TOU CUCTHPOTOG PTTOPEI va TTapEXOVTal
ATTOOTEIPWHEVA | YN ATTOCTEIPWHEVA.

ATtrooTelpwPéVO TTPOIOV: To ATTOOTEIP WHEVO TTPOIOV EKTEBNKE
o€ pia eAdxiotn d6aon akTivoBoAiag ydupa 25,0-kGy. H Acumed
OEV OUVIOTA TNV ETAVATTOOTEIPWON TTPOIOVTWY GE ATTOOTEIPWHEVN
ouokeuaoia. Edv n ammooTeipwpévn CUOKEUOTia €XEl UTTOOTEI

{nuid, To cupBav TTpEmel va avapepdei otnv Acumed. To ﬂpO'I'é@

Oev TTPETT &l va XPNOIUOTTOINO €l Kal TT PETT €l VA ETTIOTPOPET 0Tl

Acumed. Q?V
ne

Mn atrooTeipwpévo TPoiov: EkTOG kal Gv uTT dpKEl
ETIOAKMAVON WG ATTOCTEIPWHEVN KAEIOT| OUOK
a6 mv Acumed, 6Aa Ta EuPUTEUPATA KOl TA €

M é6odo1 amroorsipwang
® NGBETE UTTOWN TIG YPATTTEG 0ONYiES TO

<

ATAOKEUQO

e€omAIoPOU Gag yia Tov €10IKO aITo Kal TIQ& Qg yia
™ S1opépPWan PopTiou. A é
® AKOAOUBAOTE TIG CUCTACEIC TTO mpxouv o) EXOV €YY pagpo

“ZUVIOTWHEVEG TT POKTIKEG I

ATTOOTEI

£XO psvnc}

mepIBdAAovTa dieyxeipnTiKAG TTPakTIKAG TN AORN Kai 010
mEoTUTTO ANSI/AAMI ST79: 2010%; EKTeEV G 0dNYOG yIa
arrooTeipwon He atud Kai Ji QA0 oTEIPOTNTAG O€
£YKATOOTAOEIG PPOVTIdAG

%wong O¢ ouvioTaTal, aAAd av
KTeAeiTal pévo oUPPWVA PE TIG

| ST79: 2010 — EkTevr g 0dnyog yia
OnNeoTEIPOTNTAG OE

4
06 €kBeong: \

65 AerrTd

AUTd(&Elrﬂpa(mapTlKé Kevo:
— 4

okpooia &kBeong: | 132 °C (270°F)
06 €kBeong: 14 AerrTd
Xpov og Enpavong: 65 AerrTd
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OAHINEX ®YAA=HZ: duhdooete oe dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIatnpeite JOKPIA aTTO TO GUECO NAIAKO QWG.

Mpiv atmd T Xprion, EMIBEWEOTE TN CUCKEUOTIa TOU

a
ZUHBOUAE @oénvisc xeriong

TTPOIOVTOG yia TUXOV evieifeg TTapaBiaong i péAuvong ammod
VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAQIO TEPEG TTAPTIOEG TT PWTA.

o

E®PAPMOIH: Ta péoa autd mepiéxouv TAnpo® opieg
OXETIKA JE TA TTPOTOVTATTOU MITOPEI va gival ) va Pnv gival
0100 €01 O€ PIa CUYKEKPIYEVN XWPA A YTTOPET va gival

I@tlpwpévo Je xprion ogeidiou Tou
\ gviou

VN

'S
N\
" . Ny y
noc:mﬁ e xprion aknvoBoAiag

O1aBéoipa pe S10QO PETIKEG € UTTOPIKEG OVOUATIEG O
O10QOPETIKEG XWPEG. Ta TTpoidvTa uTTopolv va eyKpivovTal
f va adeiodoTouvTal atrd KUBEPVNTIKOUG PUB LIOTIKOUG
opyaviopoUg yia TTWANon f Xprion Je d10@OoPETIKEG

XDF]. mv nuepounvia
eﬁé KaTaAdyou

JUJ&KC’)Q TTapTid g

evOEigeIg I TTEPIOPIOPO UG O€ BIAPO PETIKEG XWPEG. T
TTPOIOVTA UTTOPEI VO UNV EYKpivovTal IO XPprion g GT
XWpeG. TiTToTa amd dCcaTepIEXOVTal O€ AUTd €00

Oa Tpéme va epunvelETal WG TTPOTPOPA I -cw@
OTTOIOONATTOTE TTPOIOV 1 YIa TN XPHON OTTOI0
EMITPETT

TTPOIOVTOG PE VA GUYKEKPIYEVO TPOTTO TTO
oUpwva Pe Toug VOUOUG Kal TOUG KaVOVIGHo UG TG

E¢ouciodompuévog avimrpdowTiog omv
EupwTrdik KoivéomTta

Koraokeuoomg

TNV oTroia BPioKETaI O AVAYVWOTNG.

Huepopnvia KataokeUng

Mnv eTTavVaITOCTEIPWVETE

NEPIZZOTEPEXZ NAHPO®OPIEX: INa va Z@a
Y EiT

Mnv eTTavaxpnoIMOTTOIEITE

TTEPICCOTEPEG TT AN PO PO PiES, TT APAKOAO o] aoTo
ETTIKOIVWVIOG TTOU TTapaTiBevTal o€ GUTgu&/pacpo.

b\

<

AvWwTtepo 6pIo Beppokpaaiag

Mpoooyxn: MNa v emayyeAyaTiki xprion yovo
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SISTEMA DE CLAVOS INTRAMEDULARES PARA HUESOS PEQUENOS, SISTEMA DE CLAVOS
HUMERAL DE BLOQUEO POLARUS®, SISTEMA DE FIJACION HUMERAL P@JS(@

*
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL INFORMACION DE US N IMPLANTES: Las
CIRUJANO PRACTICANTE Y LOS dimepsiones fisioldgicas fiitan los tamafios de los dispositivos

PROFESIONALES SANITARIOS DE APOYO de. ntes. El ciryj gselecmonar e.I ipo y tamafio que
ejo dapten esidades del paciente para lograr la
) ) ] jor adaptacion,asi Como un fhiento firme y un apoyo
Acumed estan disefiados para fijar las fracturas de humero, tre la em el pac paciente se le debera
antebrazo y peroné mientras se consolidadn. ransmiti ortante re%ci()n médica contenida en este
docu : K
INDICACIONES: Las clavos Polarus sirve parala “ e
fracturas y las osteotomias del humero. Las clavo e"cubito MACION O DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
y el radio de Acumed sirven para la fijacion de las instrumensg ue acompafian a este sistema pueden serde
osteotomias del antebrazo. Las clavos para e Acume n solo u&eutilizables.
e FEl 10 debera consultar la etiqueta del instrumento para

@ nar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
instrumentos 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.
Los instrumentos de un solo uso sedeberan desechar
después de un solo uso.

ara el acoplamiento o la fiiacion con tdhal e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada.
p P ) OI\ Tanto antes como después de su uso, los instrumentos

posteriores (pediculos) de las sech@ reutilizables se deben inspeccionar para comprobar el

rvical, tora
lumbar de la columna. A\ ®{ afilado, el desgaste, los posibles dafos, lalimpieza correcta,

Osteoporosis, cantidad o calidad insuficientes deh
blando. Sensibilidad a los materiales. Si hay indigi
realizar pruebas antes de laimplantacién. Sepsi
no tengan la voluntad o no sean capaces d
de cuidados postoperatorios. Este dis| o&

fijan las fracturas del radio. Q
CONTRAINDICACIONES: Infeccion activ Iatent@

S

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

PKGI-22K Effective 03-2018 -F aCUand



atencion a los controladores, las brocas y los isntrumentos
empleados para cortar o para insertar implantes.

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

seguro de este implante, el cirujano debe estar tot
familiarizado con el mismo, los métodos de aplj
instrumentos y la técnica quirdrgica recomen
dispositivo. El dispositivo no esta disefiade”p
esfuerzo de un peso excesivo, soporte d
excesiva. El dispositivo podria romperse 0O

ortar el

S 0 una a t|V|d
rdanos
implante se ve sometido a una carga mayor asomad traso

de la consolidaciéon, pseudoartrosis o una oonsolld
incompleta. La introduccion erronea del dISpOSIt rante la
implantacion puede aumentar el riesgo de aflo nto o

migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente p
escrito, acerca del uso, las limitacione$ osible %
adversos de este implante. Entre las tencias qj&a
indiquen al paciente sedebe in I%ibilidad dé queTalle el
dispositivo o el tratamiento dgebi '&1 idadexijacion o
aflojamiento, a la tensién, a un i ﬁ oalacargay

soporte de peso, en particular si el implante eSta expuesto a

cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una

pseudoartrosis 0 una consolidacionSipcompleta, y si sehan
producido dafios nerviosos Q 0

landos debido a
traumatismos quirurgicos o x sencia del implante. Debe
advertirse al paciente qu 0 de no obedecerlas
|ns ciones del trata stoperatorio, pueden producirse

elimpl I tratamiento. Los implantes pueden

torswne@oq uear lasyjsualizacion de las
turas arfatomi en Ias |m

s radiograficas. No se ha

ev Iuado la sgglisdad, eI 1ento o la migracion de los
mpone e S|ste entorno de la RMN. Se han
i d scrlto p similares en términos de su
n la evalu |n|ca posoperatoria utilizando
s'de RMN!
, F. G. Refe nual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

12011 Ed medical Research Publishing Group, 2011.

S SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
e forma segura y eficaz todo instrumento de

| cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
de aplicacion y la técnica quirdrgica recomendada. El

t
mento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar
tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades

excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
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 tensién pueden dar lugar a
fallos. No es aconsejable mezclar componentes de implantes de
distintos fabricantes por motivos metalurgicos, mecanicosy
funcionales. Es posible que las ventajas de la colocacion
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 intervencién quirurgica de
revision para cambiar el implante o realizar procedimientos

revision con implantes.

alternativos. No es raro que haya intervenciones quirurgica%

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRU
instrumentos quirdrgicos de un solo uso no se d
nunca. Las tensiones anteriores pueden hab
imperfecciones, que pueden hacer que el

los instrumentos de rasgufos y muescas
concentraciones de estrés pueden hacer ¢

EFECTOS ADVERSOS: Entre otros p03|bles efe
adversos se encuentran dolor, incomodidad, o
andémalas y dafios nerviosos o a tejidos bl

del implante o traumatismos quirargico

iones
rla pres

ue rodugi
rotura del implante si la actividad es ex x , s€ car %:eso .

el dispositivo, la consolidacion esgm%ﬁI

demasiada fuerza sobre el impl
implante también puede migsar o afl

una reaccion por sensibilidad, 6gica, alg

&;lsnos d

regtilizarse.

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 bI is 6sea o resorcion 6sea,
necrosis tisular o consollda ecuada como resultado de la
presenciade un |mplant

traumatismo quirdrgico.

C#ION ES IEZA

del implante: Los implantes no deben
no ree @ a volver a limpiar ni esterilizar

a estéril. Los implantes
lizados que no se hayan utilizado,

vertencias cauciones

o) La rees%acion de los implantes no debera realizarse si el

a en contacto con algun tipo de contaminacion
lo, contacto con tejidos biolégicos, 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
p

ropiada para dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de
uso unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangre o
tejidos humanos consfituye un reprocesamiento.

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

Todos los usuarios deberan ser personal cualificado con
pruebas documentales de formaciéon 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 enzimético neutro o purificada. Utilice agua designjzada 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 U\& impio, suave y sin pelusa a fin
detergente o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del de po arafiarla superf&'
fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una  Pro iento meca
gran atencién al tiempo de exposicion, la temperatura, la uip ador/de. dora, limpiador enzimatico neutro o
calidad del agua y la concentracion correctos. detérgente newtro cog un pH < 8,@’
2. Lave con cuidado y a mano €l implante. No utilice lanade

4.

Procesamiento con ultrasonidos

Equipo: limpiador ultrasénico, limpiador c neutro
detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: lawlipipieza porn
ultrasonidos puede causar més darios a los implante.

presenten dafios en la superficie.
1.

. Enjuague el implante a fondo con agua desionizada o V

acero ni limpiadores abrasivos con los implantes.

- = —
purificada. Utilice agua desionizada o purificada pars:

z .5 Agua corriente fria N/A
. V- N
enjuagado final.

A ) g
. . . ) o . pH < 8,5 del
Seque el implante con un pafo limpio, suave y @sa afin @nzmatl-‘ !Q Agua corriente tem- limpiadar en-
de no arafiarla superficie. f co plada Zimatico neutro

)
c’ a.: 4 A iente t Detergent
Lava 5 gua corriente tem- etergente con
1 4

plada (>40 °C) pH<85

&a@ Agua desionizada o

gado 2 purificada templada N/A
N7

Prepare una solucién con agua corriente tem N -
detergente o limpiador. Siga las recomenda s de uso Secado 40 90 °C N/A
fabricante del detergente o limpiadorgnzimatico y pre @
gran atencion al tiempo de exposici %empera % Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada
calidad del aguay la concentrgci' t)\ectos. K reutilizacién habra que limpiar a fondo los instrumentos y

. Limpie los implantes con ultr @durante Qﬁnimo de 15 accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figuran a
minutos. continuacion.

«O
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Advertencias & precauciones .
e Ladescontaminacion del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacién de la intervencion quirdrgica. 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 formacion y competencia. La
formacion debera incluir las directrices, normas y polltlcas de
hospital aplicables y en vigor.

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

e Utilice agentes de limpieza con tensoactivos q
espuma para limpieza manual, de forma q rlos
instrumentos en la solucion de limpieza. L ets de
limpieza se tienen que poder enjuagar; delos
instrumentos paraque no queden res ‘

e Conlos instrumentos Acumed no se deberan emp
e emple&
S muy

;@; 1,

ren poca

aceites minerales ni lubricantes de silicona

e Paralimpiar instrumentos reutilizables es a
agentes enzimaticos de pH neutro y de limpi

importante neutralizar y enjuagar a fondo entes de
limpieza alcalinos delos instrumenb
e Hay que secar a conciencia losin u 0s qu|r ara

que no se forme Oxido, aun
inoxidable de alto grado.

%\ esten fabn(os n acero

<O

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

antes de la esterilizacion \
El m|n|o anodizado entrar en contacto con ciertas

smfeomon Evite el uso de
tes alcallnos fuertes, o las soluciones
Qales metalicas. Ademas,

es Buyo valo sea superior a 11, la capa
arla d|sol

nstruccl de Ilmp: Infeccién manual
Pr ntes e sy de limpieza a la dilucion y
L atura de recomiende el fabricante. Habra que

escas cuando las soluciones existentes

arar solu
esenten an contaminacion.

s instrumentos en solucién enzimatica hasta que

rgidos por completo. Accione todas las partes
m raque el detergente entre en contacto con todas las

I%CIGS. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20)
tos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para

tar con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado
odos los restos visibles. Preste especial atencién alas zonas
dificiles de alcanzar. Preste especial atenciéon alos
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 solucion limpiadora en cantidades
abundantes para expulsar cualquier particula de suciedad.
Frote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto

Coloqu
qued

-} acumed’



visible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y
frote la superficie con un cepillo. Gire lapieza mientras la
cepillapara asegurarse de que se hayan limpiado todas las
hendiduras.

3. Retire losinstrumentos y enjuaguelos a fondo con agua
corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
especia atencion a las canulaciones, y sirvasede una jeringa
para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

unidad ultrasoénica con solucion de limpieza. Acciones todas

preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos.e& n enzimatica hasta que
queden sumergidos por X 0. Accione todas las partes
moyjles paraque el d entre en contacto con todas las

erficies. Sumér;j te un minimo dediez (10)
de pelo suavede nailon para frotar
haber eliminado todos los

%speciql atencgion a los instrumentos

d cepillo para frascos. Nota: el

tog? Utilice i
on 8lidado Ios@menbs
4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una@rE tos visibles. Préste espegial\atericion a las zonas dificiles de
c

las partes moviles para que el detergente entre en oontaw

con todas las superficies. Someta los instrumentos agfia

limpieza por ultrasonidos durante un minimo de die: @
minutos.

5. Retire los instrumentos y enjuaguelos con ag sighizada
durante un minimo de tres (3) minutoso h @. e no qued
sefiales de sangre o suciedad en el ch S\epjuagado.
Preste especial atencién atodaslas c ones, y sigvas
una jeringa para purgar todas las zona zdt.

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

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

8. Elimine el exceso de humedad de Ioswumentos
pafio limpio, absorbente y sin pelu \ \

Instrucciones de limpieza y d é’m manual y

automatizada combinadas \

1. Prepare agentes enzimatico e limpie iluciéon y
temperatura de uso que recomiende el fabrigante. Habra que

&

i
ro de agu
éanzar y de t
etire las instr

pielos
RSistema d, %za por ultrasonidos le ayudara a
fondo lo gr entos. Eluso de una jeringa o un
ra el purgado de las zonas dificiles de
las superficies estrechamente acopladas.

entos de la solucion enzimatica y
en agua desionizada durante un minimo de un (1)

enjua
minu

4 e los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora

ados y sométalos a un ciclo estandar en el lavador o la

i seha
Qgsinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes
a
r

rametros minimos para que la limpieza y la desinfeccién
sean rigurosas.
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Paso Descripcion
1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria . 0

2 Aplicacion de aerosol enzimético duranteveinte (20) segundos con agua \\
corriente caliente
3 Remojo enzimético durante un (1) minuto & @

4 Enjuagado con agua corriente fria durante quince (15) segundos (X2)
L 2
5 Lavado con detergente durante dos (2) minutos con agua corriente ca- \
liente (64-66 °C / 146-150 °F) / @ @

6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince (15)segundos] @
Enjuagado con agua purificada durante diez (10) segu@ lubrican- 0 !@

8 Secadocon aire caliente durante siete (7) mjind

te opcional (6466 °C / 146-150 °F) e
W
s, (164C / 240 °F)
r &

Nota: siga explictamente las instrucciones del fabricagte def lavador o la desin,

fectadora \@
4

Instrucciones de limpieza y desinfeccién aut jizadas a
o No es aconsejable utilizar secadoras o la
automatizados como Unico método.d impieza de IQs

instrumentos quirdrgicos.
e Se podra utilizar un sistema ado@o en un,pro de
seguimiento de la limpieza m N {n
tes dela

e Habra que inspeccionar a los instr @
esterilizacion para comprobar que la limp ya sido eficaz.

-} acumed’
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ESTERILIDAD: norma estadounidense ANSI/AAMI ST79:2010 —
Comprehensive guide to s e@erilization and sterility
Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin assurance in health carg &e :
esterilizar. e No serecomiendalae N i6n instantanea, pero sise
usa solo se debera réélizar Conforme a los requisitos de la
Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha orpnativa ANSI/% 9: 2010 — Comprehensive guide to
terility assurance in health care facilities.

expuesto a unadosis minima de 25,0 kGy de radiacidngamma. ( a ten'lizaﬁ?\
Acumed no recomiendalla reesterilizacion de productos con

&
envase estéril. Si el envase estéril aparece dafiado, es necesari hoclave de pla%iento por;q@:\

nofificar delincidente a Acumed. El producto no debe usarse y S

debe devolverse a Acumed. Tempergeng Sesexposicion 4 Qjﬂl
Q i icion: aminutos
- 4 ;

65 minutos
en un envase esterilizado sin abrir, habra que sidera
todos los implantes e instrumentos estan sin ar, y por

tanto habra que esterilizarlos en el hospital’a utiIizarIo@ Temp exposicion: [ 132 °C (270 T)
Los dlsp95|t|\{(?s sin esterilizar se hf'an va! ’ on Ios.par me Ti posicion: 14 minutos
de esterilizacion que figuran a continuacior=ef bandeja:

totalmente cargadas con todas las piezas colocadas

to 0 de secado: 65 minutos

correcto. \
Métodos de esterilizacién @
e  Consulte las instrucciones en papeldel fabncanteﬁ

rca

equipos que utilice para obtener:;N truccionx

del esterilizador especifico ﬁx uracion de ca
e Siga el articulo “Practicas dejesterilizacion gecOmendadas en

la configuracion de practi iop eratdiie
AORN (Asociacion de enfermeras de quirgfano) y en la

-} acumed’



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

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobacioé @ =

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

particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas @Ies,
consulte lainformacion de contacto qu‘ewa este

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

documento.

L N
Consulie @cciones de uso
L WP N

P re%k%

g

flizado con 6xido de etileno

‘E terilizado€on cﬂacbn

2 N\
Fech cidad
7

&1 [

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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SYSTEME DE TIGE INTRAMEDULLAIRE POUR PETITS OS, SYSTEME DE TIGE HUMERALE DE
VERROUILLAGE POLARUS®, SYSTEME DE FIXATION HUMERALE POLARQ
>

DOCUMENT SPECIFIQUEMENT DESTINE AU choisir un implant dont | N
CHIRUGIEN CHARGE DE L’OPERATION ET AUX i

taille correspondent le mieux
tenir une meilleure adaptation et
port adéquat. Bien que le praticien
treprise et le patient, les informations
umies c@é document doivent étre

PROFESSIONNELS DE LA SANTE AUXILIAIRES

DESCRIPTION : Les tiges et vis intramédullaires Acumed es aup
sont congues pour fournir une fixation des fractures de | humer . O

de l'avant-bras et du péroné pendant la cicatrisation.

oD LOI DE UMENT CHIRURGICAL : Les
mst eRis foumis aviec systeme peuvent étre a usage
INDICATIONS : Les tiges Polarus s’appliquent a e u reutllls

fractures et des ostéotomies de lThumérus. Les t|g

et des

i . , ) . o utilisate nsulter I'étiquette de I'instrument pour
de péroné Acumed s’appliquent a la fixation d
. - ) ) er
ostéotomies de I'lavant-bras. Les tiges de pé

deter in est a usage unique ou réutilisable. Les
s'appliquent a la fixation des fractures du nts a usage unique portent une étiquette avec le

« Ne pas réutiliser », tel que décritdans la section
edes symboles ci-dessous.

CONTRE-INDICATIONS : Infection active 0U latent @ . instruments & usage unique doivent étre jetés aprés
Ostéoporose, quantité ou qualité insuffisante des tiss us ou @ ilisation.

des tissus osseux. Sensibilité au matériel. En ca

X ] P . . Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
tests doivent étre réalisés avant I'implantation

Avant et aprés chaque utilisation, les instruments

patients ne souhaitantpas ou incapables d former a PR . N . s

consignes de soins postopérabires. Cg re’ufu!lsables dql\{e_nt étre |ns.pectes,,le cas echeéant, pour

pour une ostéosynthése avec des vis ents p ots vérifier leur précision, leur niveau d’usure et
d’endommagement, leur propreté, I'absence de corrosion et

(pédicues)de la colonne cewlcale ueou I I'intégrité des mécanismes de raccordement. Une attention
particuliere doit étre portée aux guides, trépans

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

physiologiques limitent |a taille des implants: irurgien doit I'implant.
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TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques possibilité de Iésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéme sont traumatisme chirurgical ou a la,préSence d'un implant. Il faut
disponibles. Il reléve de la responsabilité du chirurgien de se avertir le patientque tout nop- cfdes consignes de soins
familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces produits. En postopératoires peut entrail dchec du traitement et/ou une
outre, il reléve de la responsabilité du chirurgien de se familiariser défaillancede I'implant. L&nts peuvent entrainer des

des structures anatomiques sur

avec les publications pertinentes etde consulter des collégues distggSions et/ou obstr
| . ;
pé

expérimentés concernant la procédure avant utilisation. Des e
techniques chirurgicales sontdisponibles sur le site Web &] reoula ion dans um,enyironnement d'IRM des
e de n'on%té testées. L'utilisation en
ité € été testée et décrite dans

d'Acumed (acumed.net).
s évaluati sg atoires al'aide d'équipements
u

le

co

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour urfe

utilisation efficace et en toute sécurité de I'implant, le chirtifgi ; )
. . N " , \ Shel, NG. Reference Man r Magnetic Resonance Safety, Implants, and

doit parfaitement connaitre I'implant, les méthodes d'ap N, Devisgs: 2911 Ediion. Bj ,&IResearch Publishing Group, 2011.

les instruments et la technique chirurgicale recom péur le E@

dispositif. Ce dispositif n'estpas congu pour résijst d B& s

contraintes de poids, a une charge ou a des 2 CeSSiveS'g'llRJIRZ EML . p CrOt:C EI:EIATiTr:' I[‘lrSTRtU IfoIiENT de tout

Le dispositf peut casser ou étre endommag limplan instrum .edolue :hifuu ienszo(i)t :;a(iat:mgnt?:i(r;liaﬁreou

soumis ades charges plus lourdes asso une consolidat Finst e%: 'tr; de d "gl_ i P“ teehni ni ical

retardée, une pseudarthrose ou une cicatfigation incomplete. Wne Ins 'a methode dapplication €t fa technique chirurgicale

rm dée. Une cassure ou un endommagement de

mauvaise insertion du dispositif pendant Iimplantatio ) ¢ ) fdut ¢ duire |
augmenter les risques de desserrage ou de déplac ntde celui (, en’, mais aussi dutissu, peut se produre lorsque
) R | ument est soumis a des charges oudes vitesses
ce
t

-Ci. Le patient doit étre averti, de préférence par . e
ssives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou

I'utilisation, aux limites et aux effets secondair in roprice. L tient doit &tre mis en qarde. de préféren r
implant. Ces mises en garde incluentla% ilite d'une appropnee. Le patient doit Elre mis en garde, de preference pa
ai

défaillance du dispositif oud'un écheced tementd% écrit, des risques associés a ces types d’instruments.
mage,

fixation dessermrée et/ou une contrain i eAtraine le

une activité excessive ou une s i ades poids ouMdes PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un implant ne
charges, notamment si I'implant gst is ade rges plus doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant
importantes associées a une lidation @ ,une peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une
pseudarthrose ou une cicatrisation incomplé&teyaifisi que la panne dudispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou
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cassure car une telle concentration de contraintes peut entrainer
une panne. L'association dimplants issus de fabricants différents
n'est pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre
métallurgique, mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de
I'implant chirurgical pourraientne pas comrespondre aux attentes
du patient, ou bien I'implant pourrait se détériorer avec le temps,
ce qui impliquerait une révision afin de remplacer I'implant ou
d'effectuer des procédures altematives. La chirurgie de révision
est courante avec les implants.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a usagé
unique ne doiventjamais étre réutilisés. Les contrainte
auparavant peuvent avoir créé des imperfections, peu
entrainer une panne dudispositif. Protéger les i

toute rayure ou cassure, car une telle concen
contraintes peut entrainer une panne.

EFFETS INDESIRABLES : Les effets seQai res ev el§
comprennentla douleur, I'inconfort ou les sensations ales
ainsi que les lésions des nerfs ou des tissus mou ala
présence d'un implantou a un traumatisme chir . L'implant
risque de casser en raison d'une activité ex

Un déplacementde I'implant et/oy u rrage peu

,d'une cl .
prolongée imposée au dispositif, d'une’ icatrisation in
d'une contrainte excessive subie par I'|§% pendar&e ion.

es react

produire. Une sensihilité aux me
histologiques, allergiques o les a rangers
dues a l'implantation d'un mater trange& t se produire.

,bO

Des lésions des nerfs ou des tissus mous, unenécrose del'os ou
une résorption osseuse, une nécro du tissuou une cicatrisation
insuffisante peuvent étre dues enced'unimplantou aun

traumatisme chirurgical.

TIONS POU TTOYAGE:

concer
ventpa tre;
r vage ni la

nettoy exd'un implant : Les implants
trlrses A aed ne recommande pas le
@ nlrsatroﬂ* oduits conditionnés dans un
oumis non-stériles qui n'ontpas
uillés doivent étre traités

nt aux i & lons suivantes :
recautions

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

| que des fluides comporels/du sang) a moins que
f a usage unique (DUU) ait été retraité dans un

un élé
biologi
le di

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

%ntact avec du sang oudes tissus humains constitue un

etraitement.

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

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.

Les utilisateurs doivent porter un équipement de protection
individuelle approprié (EPI).
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Traitement manuel
Equipement : brosse a poils souples, solution enzymatique de
nettoyage neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

1. Préparer une solution al'aided'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produitde netioyage. Suivre les
recommandations d'utilisation du fabricantdu détergentou
produit de nettoyage enzymatique en veillant a respecterle
temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et |la
concentration.

2. Laver l'implant manuellement et avec précaution. Ne pas
utiliser de laine d'acier ni de produits abrasifs sur les imp

3. Rincerl'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
purifiée. Utiliser de I'eau DI ‘eau purifiée pourle ringage
final. K

4, Secherllmplantalalde \ u propre, doux et non

heux pour éviter la surface.
nt mécaniqu
i t:syste infection, produit de
ent neutre au pH < 8,5.

lavage/dé
e neutre o

age enzymat
2}’

3. RincerI'implant minutieusement avec de I'eau DI ou @ { Eau du robinet frode NIA
gurlﬁee. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée p e Q\ ' Solution enzy-
final. G‘ teenZy- .A Eau gu rgblnet matique neutre

4. Sécher I'implant a l'aide d'un tissu propre, % . atique chaude aupH<85
pelucheux pour éviter d'érafler la surface I

P Eau du robinet Détergent avec

'I"raltement par ultrasons Q Lava% 5 chaude (>40 °C) pHgS 5o

Equipement : bain a ultrasons, produit de age en tigue [}

neutre ou détergent neutre au pH < 8,6. Remarque : age A@ Eau DI ou eau purifiée

par ultrasons peut aggraver les dommages des im ont las, (| noer 2 chaude (>40 °C) N/A

surface a déja subi des dégats. A\

b Sec 40 90 °C N/A

1. Préparer une solution a l'aided'eau du robi aude et
détergent ou produitde nettoyage. Sui
recommandations d'utilisation du fab du déte Exigences concernant le nettoyage de I'instrument : Les
prodLit de nettoyage enzymatl || ant ares instruments et accessoires Acumed doivent étre minutieusement
temps d'exposition, la tempe uallted eau € Ia nettoyés avant d'étre réutilisés, en suivant les instructions ci-

endant@s 15 minutes.

concentration. dessous.

2. Nettoyer l'implant aux ultraso
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Avertissements et précautions e Pour tous les instruments, contrdler lapropreté, I'usure et le
e Ladécontamination des instruments et accessoires fonctionnementdes surfaces, joiffs et lumens avant
réutilisables doit étre effectuée immédiatement aprés sterilisation. . g
Iintervention chirurgicale. Ne pas laisser sécherdes e L'aluminium anodisé ne dpi entrer en contact avec
instruments contaminés avant de les nettoyer/réutiliser. Tout ines solutions ne%te oudésinfectantes. Eviter les
exces de sang ou dedébris doit étre essuyé pourl'empécher duits nettoyants ectants alcalins forts ou les

de sécher a la surface. conten ode, du chlore ou certains sels de
e Tous les utilisateurs doivent faire partie d'un personnel qualifié étatix. Par aill%dans des gGlutions dontle pH est

en mesure de fournir des preuves quant a ses compétences sUpérieur a1, I3 Gouche d’apodjsation peut se dissoudre.

aux formations suivies. Ces formations doivent inclureles InStructions ttoyagé @'ection manuelle

poliiques de I'hdpital, normes et instructions actuelles qw 1. Prépa@ solution tique et les produits de nettoyage

s'appliquent. en antla diI% la température recommandées par
o Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de matérielfabrasif lelfabgicant. Lo solution est trop contaminée, en

lors dunettoyage. % arer un .

e
e Utiliser des produits de nettoyage contenan S acer les in&nents dans la solution enzymatique ; ils
faiblement moussants afin de voirles insh’@dans la doivent &fre entiérement immergés. Faire bouger toutes les
solution de nettoyage. Le ringage de ¢ de netto@ parti@ es pour que le détergent entre en contact avec
to surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au

doit étre facile, pour éviter tout résidu. .
¢ Ne pas utiliser de lubrifiants & base de silicone ni d m. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour
minérales surles instruments Acumed. yerles instruments en douceur jusqu'a retirer tout débris.

T . ire particulierement attention aux zones difficiles d'acceés.
e |l estrecommandé d'utiliser une solution en etdes % parficue o . .
aire particulierement attention a tous les instruments canulés

2 6
Q
Q
=
2}

produits de nettoyage au pH neutre, pour lesifstruments s , . o1 4
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produity e nettoyag et les nettoyer a I'aide d'un goupillon. Pour les éléments
alcalin i est. trés important de rincer utieuseme flexibles ou ressorts visibles : rincer les fentes avec de grandes
i ; % N quantités de solution de nettoyage pour éliminer toute sodillure.
\ Frotter la surface a I'aide d'une brosse a récurer pour retirer

instruments pour compléetement él k produit

¢ LFTS i?strumentst chirurgiclztawl( '\%tr%séch.' R toute souillure visible de la surface et des fentes. Courber la
minu |'§usemen pour eviigr [ayormeation e meme partie flexible et en frotter la surface a I'aide d'une brosse a
lorsqu'ils sont en acier ino e. &
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récurer. Faire toumer 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'accés.

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.

pendant un minimum de trois (3) minutes ou jusqu'a
toute trace de sang oude soudillure ait disparu d
Faire particuliérement attention aux canules
seringue pour atteindre les zones difficiles

6. Inspecter les instruments sous unelu
toute souillure visible.

7. Si une quelconque souillure est visible, r
sonication et de ringage ci-dessus.

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

Instructions de nettoyage et de désin%

5. Retirer les instruments et les rincer dans de I'eau dé
d'€au. 3

Isegune

) *
eter I'op@ de

technique manuelle et automatique*
1. Préparer la solution enzymatiqye X)rod uits deﬁtg age
en respectant ladilution et la re recogimandees par
le fabricant. Lorsqu'une solutiop est tres ({0 2e, en

préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entiérement immergés. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour que Ig& t entre en contact avec
I'ensemble des surfaces! er les instruments pendant au
moins dix (10) minute iser une brosse souple a poils en

ments en douceur, jusqu'a retirer

nylon pour nettoyer lesyi
ébyis visible F@)articuliérement attention aux zones
&f‘l ilés d'accé ife particuligrgment attention a tous les
i anu etlesnt@él‘aide d'un goupillon.
ili&ation d'u ultrasons facilitera le
urtil]

lisation d'une seringue ou d'un
i e des zones difficiles d'acces ainsi

. iref les ins @t de la solution enzymatique et les rincer
ayec de l'eau déiorisée pendant au moins une (1) minute.
tr

ents dans un netttoyeur/panier de

désin n standard. Les minima indiqués pour les
p effes suivants sont essenftiels pour obtenir un nettoyage
désinfection minutieux.

. @ Iacerlﬁsa
aIepourr@ desm%’ pproprié et lancer un cycle de nettoyage/

ed'un \@
ombinant @
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Etape Description

1 Prélaver deux (2) minutes avec de leau 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 l'eau du robinet chaude
7 Rincer (10) secondes a l'eau purifiée ; lubrifiant optighnel V
(64-66 °C/ 146-150 °F)
8 Sécher sept (7) minutes a lair chaud (116 ° 0 \
Remarque : suivre scrupuleusement les instructia %
de lavage/désinfection

Instructions de nettoyage/désinfection automat

e |l n'est pas recommandé d'utiliser uniquemen ystémes
automatique de lavage/séchage comme mé e
des instruments chirurgicaux.

e Un systéme automatique peut par e’@ étre uti@

complément d'un nettoyage man

e Les instruments doivent étre i&ement ir%ctés avant

Frangais- FR/ PAGE 60

PKGI-22K Effective 03-2018

-} acumed’



STERILITE :

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

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé aune
quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed
déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés de
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'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 foumis dans un emballage stérilg
par Acumed, tous les implants et instruments dgi
considérés comme non stériles et stérilisés p
utilisation. Les dispositifs non stériles ont fait¥e

validation impliquant les parameétres de sion listés @i-

dessous, surdes plateaux chargés au ma , chaq 508

occupantla place qui lui convient. $

Méthodes de sterilization
e Consulter les instructions écrites du fabri
pourobtenirdes instructions spécifig
stérilisateur et de la charge.

e Se conformer alanorme de I;
Practices for Sterilization in P

alanorme ANSI/AAMI ST

«Recom de
rative Praeti

10 - Co vo@ nsive guide to

(o]

ﬁe séchage :
@'équipem@
surla con@ u

2, Settings » et

steam sterilization and sterility assurance in health care

facilities. ;

o La stérilisation rapide n'estk mmandé mais, le cas

échéant, doit avoir lieu d x lus strict respectdes

exigences de lanorm I/AAMI ST79 : 2010 —
ehensive gui am sterilization and sterility

K ra einhe?& facilities.
®
<

mleave adé en;ét de gravit r\

Tempér: osition : x_, 0°F)
Te ttion : inutes
, 65 minutes

emps de séchag%:
toclave & prN

132°C (270°F)

Tempér; r&'p(position:
Te ‘exXposition :

14 minutes

65 minutes
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

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

«
Consuﬂerions d’utilisation
L AN

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

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

Attg{é\\‘

diefilisé a 'aide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@?aﬁon

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

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

° h g
Date I@ltilisation

2
&l@ de catalogue

}e du bt

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

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

Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@ut
ns

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

élément complémentaire, voir les infor‘rr%

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA DI ASTE INTRAMIDOLLARI PER OSSA PICCOLE, SISTEMA DI ASTE OMERALI
BLOCCANTI POLARUS®, SISTEMA DI FISSAZIONE OMERALE POLARUS®

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL chirurgo dovra selezion Ie dimensioni piu appropriati
CHIRURGO OPERANTE per lesesigenze del pazi er oonsentlre un adattamento
E DEGLI OPERATORI SANITARI DI SUPPORTO pr d un posmo stabile con sostegno adeguato.
neka i
e
m

edi |co medlano informato tra azienda e

. . . L iente, qu stu ovra es &so al corrente di ogni
DESCRIZIONE: Lg aste mtrgmlldollarl e viti Aqumed sono p tante in azl ne me tenuta nel presente
progettate per fornire fissaggio di fratture omerali, all ’avambrac

e allafibula in corso di guarigione.

INDICAZIONI: Le aste Polarus adempiono al fissa g |c?'g“PE nti flgrzno,tlD;iL(:uS;Tg:SE:ﬂa

fratture e osteotomie dell'omero. Le aste per radio me S0 o riutilizzabili.

adempiono al fissaggio di fratture e osteotomie a bracc:|o %

Le aste per fibula Acumed adempiono al fISS tture deII are riferimento all'etichetta dello strumento

fibula. per rminare se lo strumento € monouso o riutilizzabile.
Gli nti monouso sono etichettati con il simbolo “Non

, re” come descritto nella sezione Legenda dei

CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva ente oli riportata di seguito.

Osteoporosi, scarsaquantita o qualita del tessuto % IIe li strumenti monouso devo essere smalfiti dopo un singolo

Sensibilita ai materiali. Se si sospetta sensibilita, £ ssario @ utilizzo.

effettuare dei test prima dell'impianto. Settice enti non ) o . . )

disposti a 0 non in grado di segtire le |nd|caz$rapeutlc Gli stru'mentl r|u.t1.I|zzab|I|' hanno un.a.dgr_ata I|.n.1|tata. Prima e

postoperatorie. Questo disposifivo no rog o pegl’ m dopo ciascun UtI|I.ZZO, gli str.ume.ntl nut|I|zzab.|I.| dev.ono

il fissaggio con viti agli element poster uncoli essere |speZ|on.at| ove applicabile per la venfl_ca di afﬁlaturg,

colonna vertebrale cervicale, toraclc bare usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita
dei meccanismi di collegamento. Enecessario rivolgere
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti

INFORMAZIONI PER L'UTIIM‘%DI IMPI Qe dimensioni di taglio o perl'inserimento di impiant.

fisiologiche limitano le dimensioni dei dispos x 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 dell'impianto. I paziente va avyertitdche la mancata osservanza
utilizzare la strumentazione, & responsabilita del chirurgo delleindicazioni terapeutichg @vaton’e pud determinare
acquisire familiarita con le procedure chirurgiche che ne I'insuccesso dell'impianto e K attamento. Gli impianti
prevedono 'uso. Cosi come, inerentemente alla procedura possono causare distorsi N loccare la visualizzazione di
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita struttdre anatomiche inj i radiografiche. La sicurezza, il

consultare pubblicazioni scientifiche e richiedereil parere esperto i fo o la mi e dei componenti del sistema dinon
di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche chirurgiche, fare @Z testati ir‘%ente RMI_Rgodott simili sono stati testati
riferimento al sito web di Acumed (acumed.net). e descritti reldtivamente alle modalita‘eon cui possono essere

tilizzati in m iéuro pe;v@l ni post-operatorie utilizzando
AVVERTENZE SUGLI LIMPIANTO: Per un utilizzo sicuro A parecc -2 RMY- \m e Resonance Sofe fmoarts. and
efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una cono Devic W on Bio m{@ea ,Cgh Publshing Group 20.\141. plants,
approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazione, d @

strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccopia per i
questo dispositivo. Il dispositivo non & stato prog per T.ENZEg&. TRUM.ENTI CHIRU.RGICI' Per un
0 sicuro icacedi tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo

. . . . u
resistere alle sollecitazioni dovute al supporto@ellpesd*comporeo,

; o o s . . " ve conosgere lo strumento, il metodo di applicazione e la
di carichi o di attivita eccessive. Il dispositiyasg9 ‘@' rompe tecnica a raccomandata. Possono \E)gﬁficarsi rotture o
danneggiarsi quando Iimpianto viene sotfo © a carico ) . : .

danr:%| umento e danni al tessuto, se si sottopone

maggiore associato a unione ritardata, mahcata unione
guarigione incompleta. Un inserimento non corretto d
durante Iimpianto pud accrescere le probabilita di tamento .

migrazione. Il paziente va informato, preferibilm i i,

merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali e u
associati all'impianto. Gli avvertimenti compr:
di malfunzionamento del dispositivo o defkimpianto a ¢

to a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in
i uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere
ato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a
menti di questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai

fissazione allentata e/o allentamento \ zione, % riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
eccessiva o sostenimento del p %reo o di carichi N imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
particolar modo se I'impianto & sajt acari ﬂaggiori a dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e intaccature,

causa di unione ritardata, ma unione ne 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

cormispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel Requisiti di pulizia dell’impi impianti non devono

tempo, richiedendo un intervento comettivo di sosfituzione essere riutilizzati. Acumed &1 ialapuliziaela

dellimpianto o I’esecuzione di procedure alternative. Interventi risterilizzazione di un prodiot fezionato sterile. Gli impianti

correttivi su pazienti impiantati non sono infrequenti. fom%terili che n@ tati utilizzati, ma che sono sporchi,
d essere proces: nformemente ai seguenti elementi:

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli % ze e Pfe"?‘"" .

strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati. sidovr ffel are la rigie zione degliimpianti se

Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni t uesti son ati in contatto ¢on fonti di contaminazione (es.

da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggefe gli tessuti i, come Q o fluidi corporei), a meno chell

strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni ec i disposi nous ) non sia stato ricondizionato da una

possono causare un malfunzionamento. S révautori € abbia ricevuto l'apposita

comprendono dolore, fastidio o sensazioni an danni ai

nervi o ai tessuti molli insorti in seguito al #a0 urgico o@ e Non
presenza dellimpianto. Possibile rottura «% Yianto dovuta a Gli
attivita eccessiva, carico prolungato sul dispesiti ione” i devono possedere comprovati requisiti di

e L]
incompleta o all'applicazione di una forza eccessiva ianto &p etenza e addestramento.
durante linserimento. Possibile migrazione e/o al ento \ i utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezione

dellimpianto. Possibilita di sensibilita ai metalli o reazione individuale (DPI).

istologia o allergica o da corpo estraneo dovult impianto Processazione manuale

materiale estraneo. Si possono verificargdanni®a cari i ] , oy
Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente enzimatico

o dei tessuti molli, necrosi ossea o rias ento os eerosi neutro o detergente neutro a pH < 8.5
dei tessuti o guarigione inadeguata lla presen n g pr = 6,0.

rizzazione mentare. La pulizia del SUD dopo essere
EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti ayvers| Q‘ram n ‘”9%0 on tessuti 0 sangue umano cosituisce |l
% 0 rocesw dizionamento.
\ i R

un impianto se la sua superficie € danneggiata.
i danneggiati devono essere scartati.

impianto o a causa di un trauma r\ ido. 1. Allestire una soluzione con normale acqua di rubinetto calda e
detergente o agente pulente enzimatico. Seguire le
O raccomandazioni per l'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
pannidi lanané detergenti abrasivi sugliimpianti.

3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o
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 enzimatico

detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura ultrasoni

potrebbe aggravare eventuali danni gia presenti sulimpra

1. Allestire una soluzione con normale acqua di_rubirfettd calda e
detergente o agente pulente enzimatico. S

raccomandazioni per I'uso del produttore.d te pulen
enzimatico o del detergente facendo p % attenzione
tempo d’esposizione, temperatura, standard’di qualitz *

dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

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

3. Risciacquare accuratamente con acqua d@ata o]
purificata. Per il risciacquo finale, utili ua deioni

purificata. %

4. Per evitare di graffiarne le superﬂ% gare l'impi
un panno pulito e morbido ch r& Ci peluc

Processazione meccanica &O

con

\

Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfe zione, detergente
enzimatico neutro o detergente,neutro a pH < 8,5.

Acqua di rubinetto N/A

fredda
4 -
x}dl rubinetto | Enzimatico neutro
fredda pH<85

Acqua di rubinetto Detergente a

&6’

calda (>40 °C) pH<85
@\ Acqua calda deion-
0 aggio o izzata o purificata N/A
A (>40 °C)
Asciu \ 40 90 °C N/A

ﬂ‘l’pulma della strumentazione: Prima del riutilizzo,
e accessori Acumed devono essere accuratamente
11 tenendosi alle indicazioni riportate di seguito.

ertenze e precauzioni

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

e Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisit di
addestramento e competenza. L'addestramento dovrebbe
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includere linee guida e standard corrent, oltre alle politiche
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante.

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

e Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono
immersi nella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti con
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
detergenti devono essere completamente sciacquati via.

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

che i detergenti alcalini siano accuratamente neutral
ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti.
i

%gni tracciéo
strume@n una sp

e Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo I y
agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E molto in

Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale
1. Allestire la soluzione degli t"enzimatico e detergente alla
diluizione e temperatura déu mandat dal produttore.
Quando la soluzione in u tra tracce evidenti di

ostituirla con una fresca.

contaminazione, elimi&‘
2. are la strume@ e nella soluzione enzimatica fino a

immersi ovimentare tutte le parti mobili per
tire al detergente il co c8n ogni superficie.
tenere abagno per al enti (20) minuti. Per eliminare

finare delicatamente gli
setole morbide di nylon. Prestare

ile di d&d

essibili: lavare le commessure con

partj attenzio| a%@ree difficili da raggiungere.
are partico, tenzione a ogni strumento cannulato e
0 con un riato scovolino. Per le molle e spire a vista

event te presente. Strofinare la superficie con una

. . . . : . . o)perle str
* Per prevenire l‘? formaznpne di rug.g‘lne,.be . rea_llgzato abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli str chirurgi

*

5

chirurgici devono essere ispezionati controllandon
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone app
funzionamento, stato d’usura e normale deterj

tto con
determinate soluzioni detergent o disinfettandi. Evitare I’u@
detergenti e disinfettanti fortemente*alcalini o di so %
contenenti iodio, cloro o particolarjsal tallici. In%
soluzioni a pH maggiore di 1 b\@ero rimuoyere I0"strato
anodizzato. A &O({

i

iadi

er rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.

sp
Pi area flessibile e strofinarne la superficie con uno
x’ lino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
icurare il lavaggio di tutte le fessure.

o \ strarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente

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

4. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno
ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le
parti mobili per consentire al detergente di entrare in contatto
con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)
minuti.
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5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con

acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido
di risciacquo sia scomparsa ogni tracciadi sangue o di sporco. 4. Disporre gli strument nelka
Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con

una siringaper sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

6. Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per
individuare tracce visibili di sporco.

7. Qualora fossero individuate, ripetere i precedenti passaggi di
sonicazione e risciacquo.

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

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combina

manuale/automatizzata

1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e d%w
diluizione e alla temperatura d’'uso raccom fi
produttore. Quando la soluzione in uso mo
di contaminazione, eliminarla & sostituifla cé a fresca.

2. Immergere completamente gli strumen Q; soluzione
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consenfi
detergente di raggiungere ogni superficie. Mant
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare o
di detriti, strofinare delicatamente gli strumen{i'con una

spazzola a setole morbide dinylon. Pres ticolare @
attenzione alle aree difficilida ragglu re. Dedlcar

particolare attenzione agli strumen atl ep n un
appropriato scovolino. Nota: [us onlcato aiutera a
pulire accuratamente gli stru ' piego dl’% siringa o
un di getto d’acqua miglioferg lSC/acqu dilaree di difficile

accesso e di tutte le superfici a Stretto co.

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare

con acqua deionizzata per n (1) minuto.

cestello del dispositivo di
rli impostando un ciclo
tr minimi sono essenziali perla

lavaggio/disinfezione e p
standard. | seguentlp
pulizia e la disinfezi

1 Prel@)ﬁ due (%)m(uh?ale acqua di rubinetto fredda

\0) secondi in acqua calda

enzimatico dj

gno enzimati (1) minuto

& v

Quind@uﬁ di risciacquo in nomale acqua di rubinetto fredda

N

Nio di due (2) minuti del detergente con nomale acqua di
etto calda (64-66 °C / 146-150 °F)

-
’Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale acqua di rubinetto
calda

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

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

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

alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.

STERILITA:

| component del sistema potrebbero essere fomiti@
sterili.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile € st @ D
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Agumed

sto auna d@
non iglia la
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se | ione

sterile risulta danneggiata, segnalareil caso ad Ac
prodotto non deve essere utilizzato e deve esse
Acumed.

rashe

Prodotto non-sterile: A meno di una’@ etiche
ne dichiari la sterilita e il suo impacc nto nella ione
i

sigillata fomitada Acumed, tutti ti egli stgimentidevono
essere considerati non sterili,e, pertanto, es@ osti a
u

&

sterilizzazione presso la strutt pedalie nte prima

co azioni d
e Allo scopo di accertarne |'effettiva pulizia, prima di procedere@ duttore della pria appar

.ito ad \%mpo di esposizione:

dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
parametri di sterilizzazione riportati'Qui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte al if* modo appropriato.

Metodi di sterilizzazion&\>
istruzioni specifi ullo sterilizzatore e sulle
re le istruzioni scritte del
chiaflira.
practices for care sterilization
ANSI/AAMI ST79: 2010 —

etting” A
m sterilization and sterility
cilities.

p,
ive guid
cein healtrgra
ﬂ zione flash. Se si rendesse comunque
ssaﬁa,ﬁ ere eseguita unicamente secondo i

MI ST79: 2010 — Comprehensive guide to
jlization and sterility assurance in health care

, consu

Seguire le
in the
Com

li*‘Recom

islocamento per gravita:

AuEps

atura di esposizione:

132 °C (270 °F)

30 minuti

Tempo si asciugatura: 65 minuti

Autoclavicon 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
segnidi manomissione o contaminazione da acqua.

LN
Consulta \i}bniperl’uso
A &

Usare prima i lotti piu vecchi.

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

Al
Att%&m\
At o
S@zato oon ossido dietilene

D

Stérilizzato @igzioni

N

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

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

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

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

odi non
ui si trov, *

° Dataﬁ'\?a

)

x di catalogo
@ ice lotto

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

il lettore.

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

Non riutilizzare

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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0 Nederlands- NI/ PAGE 71

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

3
TER PERSOONLIJK ATTENTIE VAN GEBRUIKSINFORMATIE | TATEN: Fysiologische
DE OPEREREND CHIRURG afmetingen beperken de‘haten van implantaten. De chirurg dient
EN ONDERSTEUNDE ZORGVERLENERS eenflype en maat te s n_dle het beste.overeenkomen met
\% van p or directe adaptatie en een goed
aansluitende pasvorm met vold éndersteuning. Hoewel de
BESCHRIJVING: De Acumed intramedullaire stangen en arts te opgelgide tussensch sen het bedriif en de patiént
schroeven zijn ontworpen ter fixatie van humerale, onderarm- el ig? dientde b @; rijke mé& '@nformatie die in ditdocument
fibulafracturen tijdens de genezing. wordt ge@w aan de patiént,te worden medegedeeld.

INDICATIES: Polarus-stangen zijn bestemd voor fr tie KSINFO CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
en osteotomieén van de humerus. Acumed radius%ﬂ enten di systeem worden geleverd, kunnen
0

ulnastangen zijn bestemd voor fractuurfixatie ep-@s ieén ijn enmalig gebruik of geschikt zijn voor

van deonderarm. Acumed fibulastangen zijn% voor N

fractuurfixatie van de fibula. % e De er dienthet instrumentlabel te raadplegen om te
E . @ dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor

CONTRA-INDICATIES: Actieve of latente infectie. &) ebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn

Osteoporose, ontoereikende hoeveelheid of kwaliteit ke orzien van een niethergebruiken-symbool zoals

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

besta_at, die_r_llen voor irrplantqtie testen te wo voert}. Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
Sepsis. Patiénten die instructies voor posto e zorg n|® gebruik worden weggegooid.

kunnen of Wi"?n. opvolgl;en.l Dit instrumgr%ire edo e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte
schroefbevestiging of fixatie aan de po; e elem
at.

levensduur. V66r en na elk gebruik moeten herbruikbare

(pedikels) van de cervicale, thoraca bale rugge instrumenten, indien van toepassing, worden gecontroleerd
op schemte, slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie

&O en integriteit van de verbindingsmechanismen. Er moet met
PKGI-22K Effective 03-2018 -|_ aCUmed



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
chirurgische technieken kunt u vinden op de website van A
(acumed.net)

een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dieqt
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat,
toepassingsmethoden, instrumenten en desaa

chirurgische techniek voor het hulpmiddu pmlddel is n|
ontworpen om de belasting van hetdrage gewicht

of van overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmi
breken of beschadigd raken als het wordtonderwo

verhoogde belasting in verband met vertraagde roeiin g
geen samengroeiing of onvolledige genezin% onjuiste

insertie van het hulpmiddel tijidens de implant wordtd @
op losraken of migratie ervan groter. iént dient t%eur
schriftelijk, op de hoogte te worde an het g% de
beperkingen en de mogelijke bij %@ van ditimplantaat.
Deze waarschuwingen omvatten'de mogelijk d upmiddel
kapot gaat ofdat de behandeli iet slaag d olg van losse
fixatie, belasting, overmatige activiteit, ofhe en van gewicht

WAARSCHUWINGEN BETREFF ENDE IMPLANT@
e chirurg

(I)

of lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belasting
moet ondergaan als gevolg van ve agde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledlgg , evenals de mogelijkheid
van schade aan zenuwen o elen gerelateerd aan ofwel

operatietrauma dan wel Z|ghe|d van hetimplantaat. De

pati 2 orden dat door het niet opvolgen
e postoperatieve zorg het implantaat

sisucties be r
t gaan e ehandelj mpgelijk niet succesvol is.
Ian tate distorsi

zaken en/of in
a |og raflsch édlngen

op anatomische structuren
okkeren ponen et systeem zijn nietgetest op
de veili @pwarml
j e productén, zij

Igratie in de MRI-omgeving.
el getest en daarvan is beschreven
j velligew@ nen worden gebruikt in post-operatieve
e eval atls rbij MRI-apparatuur gebruikt wordt?.
ock, F. G. R e Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
vices: 201Wn Biomedical Research Publishing Group, 2011.

W, WINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
I ENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het

%ment de toepassingsmethode en de aanbevolen
iru

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

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

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

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

Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat aanwe2|ghe|d van een i of operatietrauma kan schade

dergelijke concentraties van stress kunnen leiden fot falen. Het wen of weke tnecrose of botresorpfe,

mengen van implantaatcomponenten van verschillende se ofonvaldoende genezmg totgevolg hebben.

fabrikanten wordt om metallurgische, mechanische en functlonele

redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk datde voordelen van INGSIN RU

implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingen van de

patiéntof met de tijd kunnen verslechteren, waardoor reiste! t reini het |mplantaat Implantaten

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

alternatieve procedures it te voeren. ReV|S|e-operat|e sten e kte artikel opnieuw te reinigen of te steriliseren.

implantaten zijn niet ongewoon n dlem@ worden geleverd en niet zijn gebruikt
eI vuil zi n& den, moeten volgens de volgende

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAN ljzingen worden behandeld:

en & Voorzorgsmaatregelen

taat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het

CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirusgi
instrumenten voor eenmalig gebruik mog @ itopnieuw wo . Het'

ohyvolkomenh Zijn ct komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch
I, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het

gebruikt. Door eerdere belasting kunnen

ontstaan waardoor het instrument gebreken kan gaa

Bescherm instrumenten tegen krassen en |nsn|jd@d gellj middel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwerktdoor

beschadigingen kunnen leiden totdefecten. en bevoegde instelling die hiervoor dejuiste vergunning heeft
ontvangen Reiniging van een SUD nadathet in contact is

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkin & gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaat uit

of abnormale gewaarwordingen en sch

delen als gevolg van de aanwezqh i

herverwerking.
e Gebruik geen implantaat indien het oppervlak beschadigd is.
gevolg van operatietrauma. IJ
belasting van hethulpmidde

Beschadigde implantaten dienen te worden weggegooid.
van overmatige kracht bij het in gen kan

e&ang urige
lle Igeg@ uitoefening e Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met

lantaat gedocumenteerd bewijs van training en competentie.

-} acumed’



o 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 wa r@je laatste spoeling.
4. Droog het implantaat meteeR, sehone zachte, pluisvrije doek
févermijden.

om krassen op het op e\\

Mechanische verwerkin
: Wasser/des eerder, neutrale enzymatische

neutrale@ ns met gen pH < 8,5.

b" :\b .
)i

Koud kraanwater N.v.t

A J

K\
@ N\

Neutraal enzy-
matischpH <8,5

sing Wam kraanwater

p—"s
X
©

Wam kraanwater Detergens met

Wass 5
(>40 °C) pH<85
(oA
x)geling 2 Wam DI of gezuiverd Nt
water (>40 °C)
\ "4
h Droging 40 90 °C N.vit

reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het
gebruik van de enzymatische reiniger of detergens en geef
speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd,
temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie.
. Was voorzichtig handmatig het implantaat. Gebruik g V
staalwol of schuurmiddelen op implantaten.
. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiver
Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste s .
4. Droog het implantaat met een schone zac i
om krassen op het oppervlak te vermijd
Ultrasone verwerking
Uitrusting: Ultrasone reiniger, neutrale enz
neutrale detergens met een pH < 8,5. Opmerking: Ul
reiniging kan additionele beschadiging veroorzakern \bij
implantaten waarvan het oppervlak beschadigd
1. Bereid een oplossing met warm kraanwat etergens@
reiniger. Volg de aanbevelingen van fabrikant voor
gebruik van de enzymatische reinigenofdetergen e
speciale aandacht aan de correc@stellin gstijd,
temperatuur, waterkwaliteit, tratie. &a
. Reinig implantaten ultraschi uren
minuten.

115

Vereisten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten

en accessoires van Acumed dienen voor hergebruik grondig te

worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder.

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

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

e Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
gedocumenteerd bewijs van training en competentie. Training
dient de van toepassing zijnde richtijnen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvatten.

e Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurend
het handmatige reinigingsproces.

e Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen m
oppervlakte-actieve stoffen die weinig schuim vorme
instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zij
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de
afgespoeld te kunnen worden om residu te en.

e Mineraalolie of silicone smeermiddelen mz@t op Acu
-instrumenten worden gebruikt.

e Enzymatische en reinigingsmiddelen trale pH Wiordg
voor reiniging van herbruikbare instrumenten aan b@ Het
is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddel ig
worden geneutraliseerd en van de instrument; en \
afgespoeld.

rden ged
dien vervaardj

e Chirurgische instrumenten dienen grondi
om roestvorming te voorkomen, zelfs
roestvrij staal van hoge klasse. \

o Alle instrumenten dienen vo e@lie te wo n\'
geinspecteerd op reinheid vanyopperviakken indingen, en 3
lumens, juiste functie, en s en sch&

&'el
fabrikant a
2.

tde dete
(() men. Wee&

Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met

bepaalde reinigings- of desipfecteérende oplossingen. Vermijd

sterk alkalische reinigings; &s' ecterende middelen of

oplossingen die jodide, Ix

bevatten. De anodizat n eveneens,in oplossingen met
sen.

@esinfecteringsinstructies

matiSche’en reinigi i#delen met de door de
evolen gebruyj unning en -temperatuur.
erse opl en dien rden bereid wanneer
bestaa@)p ossing verontreinigd zijn.
PI [ umente@ymatische oplossing totdat ze
ledlig onderg d zijn. Activeer alle beweegbare delen
met alle opperviakken in contact kan
durende minimaal twintig (20) minuten.
en borstel met zachte nylon haren om voorzichtig de
te schrobben totdat alle zichtbare debrie is
. Geef speciale aandacht aan moeilijk te bereiken
en. Geef speciale aandacht aan alle gecannuleerde
[ menten en reinig met een geschikte flesborstel. Voor
otgestelde veren, spiralen, of flexibele vormdelen: Giet
uime hoeveelheden reinigingsmiddel over de holtes om al het
vuil weg te spoelen. Schrob het opperviak met een
schrobborstel om al het zichtbare vuil van het opperviak en de
holtes te verwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het
opperviak met een schrobborstel. Roteer hetdeel tijdens het
schrobben om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd.

bepaalde metaalzouten

en

Gebrui
instr
ve

. Verwijderde instrumenten en spoel gedurende minimaal drie

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

4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
ultrasone eenheid met reinigingsmiddel. Activeer alle
beweegbare delen zodat de detergens met alle opperviakken
in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.

5. Verwijder de instrumenten en spoe ze af in gedeioniseerd
water gedurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het
spoelwater geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zij

Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spl%

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

sonicatie- en spoelstappen.

8. Haal de overmaat aan vochtvan deing
schone, absorberende, niet-afgevend

Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigil
desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning

Verse oplossingen dienen te worden berel nneer
bestaande oplossingen sterk vemnk& zijn.

2. Plaats instrumenten in enzymatis ossing tot%
volledig ondergedompeld zij %@ alle be gbare delen
zodat de detergens met a%e lakken in vﬁct kan

en minuta@k een borstel

komen. Week minimaal ti

met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te

schrobben fotdat alle zichtbare rie is verwijderd. Geef

speciale aandacht aan mge@reiken gebieden. Geef

speciale aandacht aan e&s nnuleerde instrumenten en

reinig met een geschi borstel. Opmerking: Het gebruik
iftet grondig reinigen van de

van een spuit of waterstraal zal het

va#l een sonicator h
] menten. Het
PO van ma@e bereikepsgebigden en dicht op elkaar
ende o rviakyverbetere Q
. Pla
rk het
& er/desinf
7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de h% schreve() egsentieel Vq‘&

e volgende minimale parameters zijn
dige reiniging en desinfectering.

SW-

Sye
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0 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) secondenspoelen met koud kraanwater (X 2) &

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

6 Vijftien (15) secondenspoelenmet heet kraanwater

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

8 Zeven (7) minuten drogenmet hete lucht (116

Opmerking: Volg nadrukkelijk de instructies van desfe
desinfecteerder

N
Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsins
o Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen en niet %
aanbevolen als enige reinigingsmethode voor{Chi ische \
instrumenten.
e Een geautomatiseerd systeem kan w:

ruikt al @
follow-up-proces van handmatige réi . %
e Instrumenten dienen voor sterilis dig te wo&

geinspecteerd om effectieve iN te garanderen.

«O

-} 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 raadthersterilisatie van
het steriel verpakte productniet aan. Als de steriele verpakking is
beschadigd, moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het
product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuu
naar Acumed.

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als st

geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleye
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten @ls pi
te worden beschouwd, en vooér gebruik door h n
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrume met

gebruikmaking van de hieronder opgesomd n%
sterilisatieparameters, in volledig gevulde @ aarop alled
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd $
Sterilisatiemethoden $
Raadpleeg de schriftelijke instructies van d rikant van
apparatuur voor specifi eke instructies vo terilisator@
belastingsconfi guratie. ogx Q
e Volg de huidige AORN “Recomm & BS'A
N AMI

Sterilization in Perioperative ettings”

A
ST79: 2010 — Comprehensive'\guitie to stear@&ization and

sterility assurance in health facilitie

-Steriel

is

o3

1 4

actices

O

Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer
gebruiktdient deze alleen
vereisten van ANSI/AAMI.

;ﬁ/
to steam sterilization ano‘&

rd te worden volgens de
0 — Comprehensive guide
assurance in health care

facilities.

X

o

toclaaf:

132°C 2 P, *

o)
Jhoe

-vacu
Xtellingstemp W

132 °C (270 °F)

Blootsteliwijd: 14 minute
o
Dro% 65 minuten
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden RaadpleeWuiksaanwijzing
L WP

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

met water. Gebruik oudere partijen eerst.

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

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

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

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant
~al

of verzoek om enig product of voor het gebjulik

product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd

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

lezer zich bevindt. @

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een ve@ \ & Niet opnieuw steriliseren

verder materiaal de in ditdocument gegeve . . :

contactinformatie. @ ® Niet opnieuw gebruiken
SN I

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

-} acumed’



Norsk—NO / PAGE 80

INTRAMEDULLART STANGSYSTEM FOR SMA BEIN, POLARUS® LASESTANGSYSTEM FOR
HUMERUS, POLARUS® FIKSERINGSSYSTEM FOR HUMERUS

VIKTIG INFORMASJON TIL OPERAT@R
OG BERGRT HELSEPERSONELL

BESKRIVELSE: Acumed intramargstenger og -skruer er laget
for fiksering av frakturer i humerus, underarm og skinneben men
de heles.

INDIKASJONER: Polarus stenger er beregnet pa V
frakturfiksering og osteotomier i humerus. Acumed sten @
ulna og radius er beregnet pa frakturfiksering og o

a

underarmen. Acumed stenger for skinneben e
frakturfiksering i skinnebenet.

e

KONTRAINDIKASJONER: Aktiv eller la @
Osteoporose, utilstrekkelig mengde av e

feksjon
Iltetpé y t
vev. Materialsensitivitet. Ved mistanke skal tester utf

implantering. Sepsis. Pasienter som ikke er V|II|g kke eri
stand til & fglge postoperative pleieinstrukser innretning
er ikke ment & skrus fast eller fikseres til ba enter

(pedikler) pa cervikal, toraks eller Iumba Q
ER Fy &k
lantater s'% kan brukes.

en so & st til

asning posisjon med

BRUKSINFORMASJON FOR |
dimensjoner begrenser stomrels
Kirurgen ma velge typen og
pasientens behov for a fa en tett ti

e\’b

adekvat stotte. Selv om e et utdannede mellomleddet

mell selskapetog pa skal den viktige medisinske
|n masjonen i dette ntet formidles til pasienten.
B SINF N FOR ISKE INSTRUMENTER:
Instrumente n?leveres te systemet kan veere for
gangs r gjenbr
ma Ies en painstrumentet for 8 se om
entet e e angsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
ngangs erket med et symbol «for
G angs ru > som beskrevet i symbolforklaringen
ned f

er for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én

%v ukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
\ tter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres

or skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, komosjon,
og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta

spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

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

PKGI-22K Effective 03-2018
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med relevante utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger
angaende prosedyren fgr bruk. Kirurgiske teknikker finnerdu pa
Acumeds nettsted (acumed net).

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og effektivt bruk
av implantatet ma kirurgen gjgre seg godt kjent med implantatet,
applikasjonsmetodene, instrumentene og de anbefalte kirurgiske
teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen er ikke laget
for a tale belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet.

Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet b”@m‘lreveﬂ b

utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket groprosess,
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting a9

implantatet. Disse forholdsreglene omfatter
anordningen eller behandlingen svikter sopse
fiksering og / eller Igsning, stress, overdre 3
eller lastbeerende, saerig dersom implantatet opplever
belastning pagrunn av forsinket union, fravaer av uni
ufullstendig helbredelse og muligheten for skade p&

blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller
Pasienten ma advares om at dersom en ikke f

postoperative pleieanvisningene, kan implan og/eller
behandlingen sla feil. Implantatene kmn%sake fordfeifi
og/eller hindre visningen av anatomi \ turer péx
rentgenbilder. Komponentenei ar ikke blitt testet for
i R-milj@%}nende

sikkerhet, oppvarming eller migr

produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de

trygt kan brukes i postoperativ kliniSk evaluering med MR-utstyr?.
1 Shellock, F. G. Reference Manual f igResonance Safety, Implants, and
b

Devices: 2011 Edition. Biomedical lishing Group, 2011.
ADV, LER FOR KI %KE INSTRUMENTER: For at
kti

in nter fra Acu sKal kunne brukes pa en trygg og
i te, ma V@n kjenne fikinstrumentet, bruksmaten og
del befaltekirurgiske teknikk is et instrument utsettes for

het, kompakt bein, feil bruk

ihg, forh ﬂ@
ruk, kan g til at instrumentet knekker eller
b

tar skade, til skad 2 . Pasienten skal varsles, helst
skrifthig, ot risikoene {
%I

et med denne typen instrumenter.
OLDSR OR IMPLANTATER: Etimplantat ma
igere stress kan ha fgrt til sma misdannelser

gjen es.
@ om kan_fer&\til at anordningen svikter. Beskyttimplantater mot
el r

r, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt.
Blan implantkomponenter fra forskjellige produsenter
ak ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
r. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
ientens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe

ver eller
Iantatet.\
om nedvendiggjer revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller

for & utfere alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
implantater er ikke uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
belastning kan ha fort 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 fare til svikt. med riktig lovbestemt godkjennelsg for slikt arbeid.
Reprosessering er rengjaji engangsenhet etter at den

NEGATIVE FOLGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller har kommetnl Bontakt me \ ntblod eller v<=j'v.

unormale fomemmelser og nerve- eller blgtvevsskadepa grunn ¢ Implantat ma ikke bru is"overflaten har blitt skadet.

av tilstedevaerelsen av et implantat eller som falge av kirurgisk dge implantater& tes.
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdreven aktivitet, & ere skal alifisert personell med
ol
Br

vedvarende belastnhing pa anordningen, ufullstendig heling eller at kumententerthevis pa opplgring dg kompetanse.
det blitt utgvd for stor kraft p& implantatet under innsetting. Det% kere s uke egnetp ig vemeutstyr (PPE).
kan forekomme at implantatet flytter pa seg og/eller Igsner. ¢

Fglsomhet overfor metall eller histologisk eller alergisk elle

negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme kan forekons
et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale. Et i
implantat eller kirurgisk trauma kan fare til skaderp@r

mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbyggin ekfose av vev
eller utilstrekkelig heling.

ihg ved bruk av varmt springvann og vaske-
é del. Felg anbefalingene fra midlenes

uk, og veer spesieltngye med

®CJ ekspo tider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

RENGJGRINGSINSTRUK SJONER: 2. Vas tatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
. r ngsmidler pa implantater.

Instruksjoner for rengjering av implantat: Implant | ikke mplantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
brukes pa nytt. Acumed anbefaler ikke ny rengjgrin r nset vann til den siste skyllingen.
sterilisering av sterilt pakket innhold. Implantate ikke “Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri kiut for & unnga &
forsynes sterile og som ikke har veert brukt, blitt tils el r skrape opp overfaten.
behandles i henhold til falgende: . \ Ultrasonisk behandling
Advarsler og forholdsregler \ \D Utstyr: Ultrasonisk rengjerer, ngytralt, enzymatisk

h rengjeringsmiddel eller nagytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.

e Det skal ikke utfgres resteriliserin@ plantatene
implantatet kommer i kontakt % taminas'%eks. Merk at ultrasonisk rengjering kan forérsake ekstra skade pa
kontakt med biologisk vevs om Kroppsv lod), med  implantater som har overflateskader.
mindre enheten som er beregneét for eng k
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1. Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt springvann og vaske- Rengjoringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og

eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes tilbehar ma rengjgres ngye for gjenbruk, og i henhold fil
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med retningslinjene nedenfor.
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitetog konsentrasjon.  advarsier og forholdsre \

2. Rengjer implantatene ultrasonisk i minst 15 minutter. o Dekontaminasjon av gj kbare instrumenter og ekstrautstyr

3. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller e sted umid tter at inngrepsprosedyren er

renset vann til den siste skyllingen. ul ke la k rte instrumenter tarke fgr rengjaring/
4. Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga a handling, Ovengdig blod ellér fester ma tarkes av for &
h btgrker inn pa en.
*

skrape opp overflaten. iNdre at detitg
Mekanisk behandling Alle bruke Q— vaere tpersonell med dokumentert
pplaering o tanse. Oppleeringen skal

Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, ngytralt, enzymatisk y ibnews P A de retninaslinier standarder
rengjaringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pHlpa <\8, sreg?efe enﬁ ende retningsiinjer, standarder og
% bruk met ﬁer eller skurekluter i lgpet av den
nuelle rengjdringsprosessen.

Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell

Forvask 2 Kaldt sprgGVang N/A rengj r & se instrumentene for rengjeringsvaesken.
U Z;’ R ingsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
Ng nzy- A
Enzymvask 2 Varmt springvann 55 n rester.

eraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa

*§ cumed-instrumenter.
Varmt springva kemiddel med

Ngytrale pH-enzymatiske og rengjgringsmidler anbefales for

Vask Il 5

° < A . . . e
(40°C pH <8, rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert viktig
h at alkalinerengje@ringsmidler ngytraliseres ngye og skylles av
Skyl 2 Varm&' #e C)Set \ instrumentene.
Vv ° . . . . o 1
-— ¢ Kirurgiske instrumenter ma tarkes ngye for a hindre
Tork 40 \\90 C , N/A rustdannelse, selvom de er produsert av rustfritt stal av hay

\\J kvalitet.
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Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstru ksjoner
1.

. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning tilde er @
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at

Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og 4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
lumener, riktig funksjon og slitasje fgr sterilisering. med rengjgringsopplasning ,Aktiver alle bevegelige deler slik at
Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse rengjeringsmidlet far konta e overflater. Soniker
rengjerings- eller desinfeksjonsopplasninger. Unnga sterke instrumentene i minst ti utter.

alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmidler som 5. Fje

instrumentene o@&kyll i deionisert vann i minst tre (3)
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan blod eller smuss er fraveerendei

r eller til alle
anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdier over 11. mmen. &ieltoppmerksom pa naler, og bruk en
rogyte for a skylle
n &

eomrad mver vanskelige a na.
enei noG elysning for & fieme synlig
23

es synlig @ gjenta sonikeringen og
neover

verfigdig instrumentene med en ren,
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overﬂate%\omvaet i rberende t.
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylon te skrubb binerte mafelle/automatiserte rengjorings - og
instrumentene forsiktig til alle synlige reste et. Veer sinfeksjonsinstruksjoner

spesielt oppmerksom paomrader so & lige a né.@ 1. Klar
spesielt oppmerksom pa alle instrume ed kanyleryog

rengjgr med en hensiktsmessig flaskebgtste. For ek ’ﬁ

fjserer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll spr e med Sser instrumentene i enzymatisk Izsning til de er helt
rikelige mengder rengjgringsoppl@sning for a @
9 9 9 9gsopp J edsenket. Aktiver ale bevegelige deler slik at

t alt
smuss. Bey det fleksible omrédet og skrubb o\efflaten med eN = . R . .
skrubbebarste. Roter delen mens du skr r & serg t rengjegringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomveet i
@a minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbegrste for & skrubbe

Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidleri produsentens - InSpiser in
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende muss.

Igsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning bIandV . Hvisd

=)

blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
en blir svaert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

alle sprekker blir rengjort. : i _ ]
. . A s N\ instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Vaer
. Fjerninstrumentene og skyll ngye u nend i minst
ru

K en spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a na. Veer

tre (3) mflnutoter. \flaer ﬁpesmlct P, m pakn er,o A spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og
spreyte for a skylle alle omra er vanskelge ana. rengjer med en hensiktsmessig flaskebarste. Merk: Bruk av en
sonikator vil hjeloe med nye rengjgring av instrumenter. Bruk
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av en sproyte eller vannstrale vil forbedre skylling av omrédder  Instruksjoner for rengjsring/de sinfeksjon

som er vanskelig & na og neerliggende overflater. o Automatiserte vasker-/tarkegsyst@mer anbefales ikke som
3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert eneste rengmnngsmetodc& iske instrumenter.
vann i minst ett (1) minutt. o Etautomatisert system k es som en oppfalgingsprosess

behandle i en standard vasker/desinfeksjonssyklus. Fglgende o
minimumsparametre er avgjerende for & oppnangye
rengjgring og desinfeksjon.

entene skal res ngye for sterilisering for & sikre

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og t|| gn uell rengjering.

engjarl

N\
<</ S S
Beskrivelse @ \
1 To (2) minutters forvask med kaldt springvann A
2 Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvar V @
3 Ett (1) minutts enzymgiennomveeting : ) 00

4 Femten (15)sekunders skylling i kaldt spri
springv anns
6 Femten (15)minutters ny skylling med vamt springv \@
Ti (10) sekunders skyling med renset vann m@kt maor- .

To (2) minutters vask medvaskemiddelm
(64 66 °C / 146-150 °F)

emiddel (64-66 °C/ 146-150 °F)

8 Sju (7)minutters terking i varmluft (1 18&)

Merk: Folg instruksjonene fra vaskele onsenhete rodusént
ngye é $

PKGI-22K Effective 03-2018 -|- acumed




STERILITET: AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering
og sterilitetsgarantier i helsejnsti Joner

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. o Flashsterilisering an befales%( n dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsv ravi ANSI/AAMI ST79: 2010 —

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

Om ttende veileder t|

erlllsenng og sterilitetsgarantier i

Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

Ikke -sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merke W
og leverti en udpnetog steril pakke fra Acumed, ma all
implantater og instrumenter betraktes som |kke-st

Ner
65%inutter

sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har blitt va ruk %
S|

“

132 °C (270 F)

av steriliseringsparametrene som er listetned Iastede ]
brett med alle deler riktig plassert. < ponerﬁnp
Ekspov&t

14 minutter

65 minutter

$ /i
Steriliseringsm etoder $ %
e Radfgr deg med de skrifige anvisningene til \
utstyrsprodusenten nardet gjelderde en
steriliseringsapparatene og |nstruksi

belastningsinnstillinger.

e Fglg gjeldende AORN “Recomm ractlces fo
Sterilization in Perioperative a ettings” befalt

praksis for sterilisering i p-%atl e sﬂu@ g ANSI/
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres p a et kjglig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets

«
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt :]-i] Les brukswen
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst. O

Forsw»
A4

g

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

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

rt med etylenoksid

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 @ o 0 [ ECYEREF | Autorisert representanti EU

under lovene og forskriftene i landet der lesesg ner 0 W

seg. A nm Produsent
Produksjpnsdato

VIDERE INFORMASJON: For a be om videre @
materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som_eRlistet \ @ ke steriliser

i dette dokumentet. $

lkke 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, SISTEMA DE HASTES
UMERAIS DE BLOQUEIO POLARUS®, SISTEMA DE FIXAGAO UMERAL PO

PARA AATENQAO ESPECIAL INFORMAGOES PARA AO DO IMPLANTE: As
DO CIRURGIAO OPERADOR d|me Oes f|S|oIog|cas I|& os tamanhos dos dispositivos dos
E PROFISSIONAIS DE SAUDE AUXILIARES @O Clrul'gl escolher o UPO e o tamanho que

| €om o suporte adequado.
ario competente entre a

6es médicas importantes
evem ser transmitidas ao

c30 g uma base

respon eceSS|dades dos pacientes para uma
N or'adap
DESCRICAO: As hastes intramedulares e parafusos da < :Em ra o médico sejao inte

Acumed foram concebidos para proporcionar fixagédo em presa e o\padiente, as‘ipf

fracturas umerais, do antebrago e do perdnio durante o pro SSO constant S edocu
de cicatrizacdo das mesmas.

INDICAGOES: As Hastes Polarus visam a flxag MAG UTILIZA(}AO DO INSTRUMENTO

fracturas e osteotomias do Umero. As Hastes p cublto RGICO strumentos fornecidos com este sistema

da Acumed visam a fixag&o de fracturas e os s d° odem d ar-se a uma Unica utilizagéo ou podem ser

antebraco. As Hastes para peronio da Ac a flxag reutlll

de fracturas do perénio. dor deve consultar o rétulo do instrumento para
rmlnar seo instrumento sedestina oundo a uma Unica

CONTRA-INDICAGOES: Infecgado activa ou latente! |I|zagao ou se é redutilizavel. Os instrumentos para uma

Osteoporose, quantidade ou qualidade insuficie sso/ unlca utilizagdo estdo identificados com um simbolo “ndo

tecido mole. Sensibilidade ao material. Em ca speita, reutilizar” conforme descrito na sec¢éo Legenda de

devem ser efectuados testes antes de proc mplantag simbolos em baixo.

Sepsia. Os pacientes que néo estejar'Q ostos ou S%E e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser
s.’Este

incapazes de seguir instrugdes de cui OS'OPG& . eliminados ap6s a respectiva utilizagdo.
dI'SPOS'tt'VO naotse deshnzda mlse@a I agéo d i 0SNOS o  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida
elementos posteriores (pediculargs una ce a oracica util limitado. Antes e depois de cada utilizag&o, os

ou lombar. & instrumentos reutilizaveis devem ser inspeccionados,

-} acumed’
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sempre que aplicavel, a fim de verificar se estdo afiados, utilizagdo, as limitagdes e os possiveis efeitos secundarios deste
gastos, danificados, devidamente limpos e se apresentam implante. Estas adverténcias inclueig a possibilidade de falha do
corrosao e para verificar a integridade dos mecanismos de dispositivo ou tratamento dexi& fixagdo solta e/ou
ligagdo. Devera prestar-se especial atencéo aos libertagao, tenséo, activid ssiva ou suporte de peso ou

direccionadores, as brocas e aos instrumentos utilizados suporte de carga, especi t&se o implante sofrer um
para cortar ou para a insergdo do implante. o,de cargas deyi atraso da consolidac&o, nao-
3 incompleta, e a possibilidade de
TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis técnicas ecidos mpigs rglacionadas com trauma

ado impl paciente deve ser avisado
4sin strugée uidado pés—operatorio
adoi % /ou do tratamento. Os implantes
a % oquear a visualizagao de
m4érhagens radiograficas. Os
e nao foram testados no que respeita

anca, aqﬁ nto ou migragdo no ambiente de IRM.
tes foram testados e descritos em termos de

. eme
mo podMser utilizados em seguranga na avaliag&o clinica
0 p 6s-op efatésia’utilizando equipamento de IRM1.
Parao u

cirdrgicas que descrevem as utilizagdes deste sistema. Constitui gird
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o 9
procedimento antes da utilizagdo destes produtos. Além dis$o, o
cirurgido também é responsavel por se familiarizar coma SV

encontrar as técnicas cirurgicas no websiteda
(acumed.net).

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPL ' Shell 48" Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
seguro e eficaz do implante o cirurgido d * Dy 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

completamente familiarizado com o implante, os mét
aplicacéo, instrumentos e a técnica cirurgica reco

G830, ins tos e atécnica c ! apar ERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
este dispositivo. O dispositivo n&o foi concebido uportar a URGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer

tens&o da referéncia do peso, da referéncia aou exc@ instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com

de actividade. Pode ocorrer algum dafl aterfaltno apar o instrumento, com o método de aplicagéo e com a técnica

quando o implante esta sujeito ao aum%a carga ciado cirtrgica recomendada. Pode ocorrer aquebra ou danos no
incompletat instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um

comaunido, anao unido ou a regu%

insergdo incorrectado disposifi a implanfacao pode instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
aumentar a possibilidade de% ou migr, NOpaciente  excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevida ou a utilizagdo
devera ser avisado, preferencialfhénte pornk obre a néo prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente
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por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de recuperagao incompleta ou uma forg:a excessiva aplicada durante
instrumentos. a introdugdo do implante. Pod r a migragéo e/ou

relaxamento do implante. Exi; ibilidade de ocorrénciada
PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante sensibilidade ao metal ou r X‘l |stolc'>gica ou alérgica ou
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter Le:ﬁga%at(i\;?arls:s?r;ﬁl;]po s doossr;iﬂgagste;ud daolsmtre)lcaig(t)asgao
criado imperfeigcdes que podem dar origem falha do dispositivo. ~
Os implantes estdo protegidos contra riscos e cortes, tais como, se Gssg reabsorgao do 0sso, necrose do

a recup |noompl odem resultar dapresenga

concentracdes de tensdes podem levar ao insucesso. Nao é

recomendavel misturar componentes de implantes de diferente |mplan QU {uma traumagirtrgico.
fabricantes por razdes metalurgicas, mecanicas e funcionais. O

beneficios da cirurgiade implante poderdo ndo cumprir as STRUC, |-"V|P
expectativas do paciente ou poderdo deteriorar-se ao lopgond @
tempo, necessitando de cirurgia de revis&o para substi m
implante ou para realizar procedimentos altemativ% drgias i tes. A Acu
de revisdo com implantes n&o s&o incomuns. %ﬂlzagao d
antes fornecids néo esterilizados que n&o tenham sido

= s . ilizado que estejam sujos, devem ser processados de
PRECAUGCOES RELATIVAS AO INSTR&IRURGI@ acordo seguinte:

Os instrumentos cirurgicos para uma uni acao nun .
@uas e precaugbes
roteja sterlllzagao dos implantes n&o deve ser realizada se o

devem ser reutilizados. Esforgos anteriores'pédem ter ¢
imperfeigdes, que podem conduzir a falhado disposi
os instrumentos contra riscos e mossas, dado qu plante contactar com a contaminacgéo (por ex., contacto com
concentragbes de tensdo podem conduzir a falh ISpOSItIVO\ ecidos bioldgicos, tais como fluidos corporals/sangue) anao
ser que o dispositivo de utilizagdo unica (SUD) tenha sido
reprocessado por uma instituigdo autorizada com aprovacgéo
regulamentar adequada parao fazer. Alimpeza de um SUD

0 recomenda a re-limpeza ou re-

o de limp, os |mplantes Nao reutilizar os
%s fornecidos em embalagens estéreis. Os

EFEITOS ADVERSOS: Os posswels.e tos advers

dores, desconforio ou sensagoes ans Iesoes depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos humanos

dos tecidos moles devido a presen |mpl auma consiitui UM reprocessamento

cirurgico. Pode ocorrer uma frac r plante do ao "~ . p ’ L . .

excesso de actividade, carg gada s , relho, e 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
prova documentada de formagéo e competéncia.

e Os utilizadores devem usar equipamento de protecgao 2.
individual (EPI) apropriado.
Processamento manual 3.

Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de limpeza

enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH < 8,5.

1. Prepare uma solugéo utilizando agua da tomeira moma e
detergente ou agentede limpeza. Siga as recomendacdes

ue pélogpara
cessame@écénicp
utilizagéo do fabricante do agente de limpeza enzimatico,ou i rume nt

detergente, prestando especia aten¢éo ao tempo de

exposicao, temperatura, qualidade da agua e concey %\ 8,
correctos.

2. Lave cuidadosamente o implante manualmente tilize
plantes.

palha de ago ou agentes delimpeza abrasi OSui c
3. Enxague bem o implante com agua de '@u purific

Utilize agua desionizada ou purificada @ xague fina%
4. Seque o implante utilizando um pano Iuave (@oo

largue pélo para evitar riscar a superficie.

Processamento por ultra-sons

Equipamento: Agente de limpeza para ulfra-s agente de
limpe za enzimatico neutro ou detergente ne um pH @
8,5. Nota: A limpeza por ulfra-sons po

5.

exposicao, temperatura, qualidade da agua e concentragéo
correctos.

Limpe os implantes atra 63@%% durante, no minimo,

15 minutos. \

Enxague bem o impl

iz¢ agua desioni
implan

m agua desionizada ou purificada.
ou purificada para o enxague final.

iliZando um_pano limpo suave que n&o
itar riscar alsuperficie.

Se

gem/desinfecg¢éo, agente de
etergente neutro com um pH <

Agua datorneira fria N/A

Detergente en-
zimatico neutro
pH<85

Agua datorneira
morna

Agua datorneira Detergente com

Lavagem II 5

causar dan
adicionais em implantes com danos na icie. \a
mo

1. Prepare uma solugao utilizande 4 tomeir e
detergente ou agentede limp iga as reco%:ac;()% de
ehte de lim atico ou

detergente, prestando especi

morna (>40 °C) um pH <8,5
Agua desionizada ou
Enxague 2 purificada morna N/A
(>40 °C)
Secagem 40 90 °C N/A

utilizagéo do fabricante d
empo de
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Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instrumentos e
Acessorios Acumed devem ser completamente limpos antes de
voltarem a ser utilizados, de acordo com as seguintes directrizes.

Adverténcias e precaugées
A descontaminacédo de instrumentos reutilizaveis ou
acessorios deve ocorrer imediatamente apo6s a conclusdo do

procedimento cirurgico. Ndo permita que os instrumenfos
contaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento.

0]

excesso de sangue ou detritos deve ser removido para evit p
gque sequem na superficie.

Todos os utilizadores devem estar devidamente q ualiﬁc%
com um comprovativo da formacgéo e competéncias
S In

formagéao deve incluir as directrizes aplicaveis actua
normas e politicas hospitalares.

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

Utilize agentes de limpeza com tensio 5 poucC
espumosos para a limpeza manual, p efmitir

o}
a

visualizagao dos instrumentos na solugao de Iimpe@

agentes de limpeza devem ser faceis de enxa@

ur o

L 4
2

instrumentos para evitar a acumulagao de re

NZo é recomendada a utilizagdo de lubrific
6leo mineral ou silicone nos instrumentos

Recomenda-se a utilizagdo de ageft e limpez
enzimaticos de pH neutro para a lj os instr

enfos
reutilizaveis. E muito importagte s agentegpde linfpeza
alcalinos sejam completamen N ralizado xaguados
dos instrumentos. @

abased
ed. @

Os instrumentos cirurgicos tém de ser completamente limpos
para evitar a formagéo de ferrugém, mesmo que sejam
fabricados em ago inoxidav elevado grau.
Todos os instrumentos d \ﬁ% r inspeccionados quanto a
limpeza das superfici&é s e lumens, funcionamento

da esterilizagdo.

pode entrar em contacto com

coes de Iim@m desinfectantes. Evite os

aente alcalinos e desinfectantes
0, cloro ou determinados sais

ucdes com valores de pH

de anodizagao pode dissolver-se.

s sinfec¢do manual

are os ag nzimaticos ede limpeza de acordo com a
uicdo de utiizacdo e temperatura recomendadas pelo
fabrica

nﬁ:vem ser preparadas solugdes novas quando as
solug@ tentes apresentarem uma contaminagéo
9

@e os instrumentos em solucdo enzimatica até ficarem

pletamente submersos. Accione todas as partes moveis
ra permitir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengao
as areas de dificil acesso. Preste especia atenc¢éo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias com
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quantidades abundantes da solugéo de limpeza pararemover Instrugées de limpeza e desinfeccdo combinada manual/
qualquer sujidade. Esfregue a superficie com uma escova para automatica

remover qualquer sujidade visivel da superficie e reentrancias. 1, prepare o agente enzimati
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie com uma escova. utilizagéo e temperatura
Rode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as Devem ser preparad
reentrancias s&o limpas.

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

impeza a diluigéo de
ndadas pelo fabricante.
es frescas quando as solugdes
ntaminadas.

em solugao enzimatica até ficarem
etod as as partes moveis

ente com todas as
rante no minimo, dez (10)

4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa @ o e cerdas de nylon macias para
unidade de ultra-sons com solugdo de limpeza. Accig sfr dadosa €)0s instrumentos até que tenham sido
as pegas moéveis para permitirque o detergente ent @ s todo tritos visiveis. Preste especial atengao a
contacto com todas as superficies. Limpe com yitra-so s de difici 0. Preste especial atengéo a todos os
instrumentos durante, no minimo, dez (10) @ rumentog%w ados e limpe com um escovilhdo

5. Remova os instrumentos e enxague em & ionizada 0 apropn A utilizagéo de um aparelho de limpeza por
durante, no minimo, trés (3) minutos o dos os @ ultra- 3 ajudar a limpar completamente os instrumentos.
vestigios de sangue ou sujidade deixe @ er visiveis.no A util%o de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
fluxo de enxague. Preste especial aten gaasa can ulag

e /@Z de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
utilize uma seringa para irrigar qualquer area de di oplamento proximo.
6. Inspeccione os instrumentos debaixo de ilumina ormal @emova os instrumentos da solug&o enzimatica e enxague em
gua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

para a remocao de sujidade visivel.
7. Se observar a existéncia de sundade r eza po 4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
-sons e 0s passos de enxag e acin: lavagem/desinfecgéo e processe ao longo de um ciclo padréo

8. Remova a humidade em excesso umento U dq |pstrumento de Iavagerrlldesmfecg.:a.o. Os paramgtros
minimos que se seguem sdo essenciais para uma limpeza e

toalhete limpo, absorvente e sem
imp \ A & desinfecgdo profundas.
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Passo Descricdo

Instrucgées de limpeza/desinfec ¢do automati
e Os sistemas de lavagem/secagem automati

ao séo
recomendados como o unico meto@o limpeza para
instrumentos cirurgicos.

e Podera utilizar-se um sistema aut o como
de seguimento a limpeza ma a

e Os instrumentos devem s dament | nados
antes da esterilizagdo para garantir um flcaz

1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com agua da torneirafria * &0

2 Pulverizagdo enzimética devinte (20) segundos) com aguamorna da \\\
torneira @

3 Mergulho enzimatico de um (1)minuto & Q .

4 Enxagle em agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2) t . Q

L 2

5 Lavagem com detergente de dais (2) minutos com agua da torneira O
morna (64-66 °C / 146-150 °F) @ 6

6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torneir@ @ é

7 Enxagliecom agua purificada durante dez (10) segur@ lubrifi- 0 !
cante opcional (6466 °C / 146-150 °F) ( '

8 Secagem com ar quente durante sete (7)m C /240 °F)( %\

Nota: Siga explictamente as instrugGes do fabricarite, do instrumento de lav- ¢ @

agem/desinfecgao R \
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ESTERILIDADE: esterilizagéo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.

Os componentes do sistema poder&o ser fomecidos esterilizados , A esterilizacao flash ndo ¢ % dada, mas se for utilizada,

ou n&o esterilizados. s6 deve ser efectuada d com os requisitos da norma
ANSJ/AAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizag&o a vapor

stalagbes de cuidados de saude.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a
uma dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed
n&o recomenda a reesterilizagdo de produtos fomecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificad
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto n&do deve
ser utilizado e deve serdevolvido ao Acumed.

como esterilizado e fomecido numa embalagem esferili 3
4 emperal* dmmg:éo: 132 °C (270 F)

hospital antes da utilizagdo. Os dispositivosTaotesterili Temp G \p&k;éo: 14 minutos

—4

abaixo, em tabuleiros totalmente carregad0's=€o o

colocadas correctamente. $ %

Métodos de esterilizagdo \

e Consulte as instrugdes do fabricantedo s ipament@

obter instrucdes sobre o esten’lizadcr%ciﬁoo e dQ

configuragdo. \ \?

¢ Siga a actual norma AORN * '@ecomen as Paraa
Esterilizacdo em Definigdes d& Prética Perio gﬁa” ena
norma ANSI/AAMI ST79: 2 Guia a@e da

0 Jtle secagem: 65 minutos
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione

Q
. ~ ilizaca
Co nsgﬁ&@ﬂu‘;oes de utilizagao

a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes

com N

E@zado poroxido de etileno

ESterilizadofliligah do irradiag@o

sobre produtos que podem ounéo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou V
autorizados pelas organizagdes reguamentares O
govemamentais para venda ou utilizagdo com indi N
ou restricdes diferentes em diferentes paises. O

produtos poderdo ndo ser aprovados para se

Datak cze

A
w@do catalogo

‘@igo do lote

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa *

Fabricante

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado a
0 G
utilizagéo de qualquer produto de uma forma particul x
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 solj itarﬁeria's

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

.. . . ~ < . 2
adicionais, consulte as informagdes de to list:
neste documento. Atencgéo: Apenas %’\

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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INTRAMEDULLAARINEN TAPPIJARJESTELMA PIENILLE LUILLE, LUKITTAVA OLKALUUN POLARUS®
TAPPIJARJESTELMA, OLKALUUN POLARUSC®-FIKSAATIOJARJESTELMA 0
\Xen tyyppi ja koko, jotka

TS
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE mukaan. Kirurgin on vali t\
i a

KIRURGILLE JA MUKANA OLEVILLE parhgiten soveltuvat hoi an potilaan kehoon, asettuvat
yRiopfa potila a toimiva koulutettu ammattilainen,
% jassaegitetyt tarked étieteelliset tiedot tulee
KUVAUS: Acumedin intramedullaariset tapit ja ruuvit on saattaa potil i .
tarkoitettu olkaluun, kyynarvarren ja pohjeluun murtumien ¢
fiksaatioon parantumisen aikana. \/ KIRU %N INST TIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIE arjestelms anatoimitetut instrumentit voivat

KAYTTOAIHEET: Polaruskiinnittimet on tarkoitettusol o) e kéyttéisi@x elleen kaytettavia.

murtumien ja osteotomioiden fiksaatioon. Acumed l%en a-ja Byttajan_ on\tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

kyynarluukiinnittimet on tarkoitettu kyynarvarr urtymien ja C) kysegessa kayttdinen vai uudeleen kaytettava

osteotomioiden fiksaatioon. Acumedin pOhw'%ﬂmmet OPb instrufhentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
"ei ttda uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman

tarkoitettu pohjeluumurtumien fiksaatioon

Q E . @ 6hjeen osasta Symbolien selitykset).
VASTA-AIHEET: Aktiivinen tai latentti infektio. Os osi, e akayttdiset instrumentiton havitettdva yhden
luun/pehmytkudoksen riittdmatdon maara tai laatu. y ayttokerran jalkeen.
materiaalille. Jos tata epaillaan, herkkyys on tes nnen \% Uudelleen kaytettavien instrumenttien kéyttdaika on

implantointia. Sepsis. Potilaat, jotka eivat haluadai kykene rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,
noudattamaan leikkauksenjalkeisia hoito-oh kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja

ole tarkoitettu kaytettdvaksi ruuvikiinnitykSeen tai fiksa a litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
kohdistuu kaularangan, rintarangan tai angan p

ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttdkerran jalkeen.
osiin (pedikkeleihin). ¢ Erityistd huomiota tulee kiinnittaa kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
IMPLANTTIIN KAYTTOA KO AT TIE| O instrumentteihin.
Implantointilaitteen koko maaraytyy fysiologistég mittojen

-} acumed’
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KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman
kayttdtarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita.
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen néiden
tuotteiden kayttéa. Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta
ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menetelmista
16ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

IMPLANTTIIN KO SKEVAT VAROITUKSET: Implantin tehokk
jaturvallisen kaytdn varmistamiseksi kirurgillaon oltava

perusteellinen tietamys implantista, sen kéytlijmenetelmistéV

instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavasta, suositelitiSta
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kestémén,
kuormituksen tai liidlisen likunnan aiheuttamaa rasitusta Meafite
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdist anlynytta

kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymi

ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, tdman implantin
liittyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisista hait
Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdolli
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epa

tumisesta
kiinnityksen I6ystymisen ja/tai irtoamisen, ra , IiiaIIise@
likunnan tai painon tai kuormituksen takr%grityisesti

implanttiin kohdistuu lisdantynytta ku siIIoin,ﬁe
luutuminen viivastyy, luutumista u tai para
epataydellistd — seka leikkaustra r& i implantinta

hermo- tai pehmytkudosvauri Potilastalo @ itettava siita,

etta leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laimip ly8nt saattaa
aiheuttaa implantin ja/tai hoidon ep&onnistumisen. Implantit voivat

aiheuttaa vaaristymia ja/tai estda anatomisten rakenteiden
katsomisen radiografiakuvissa.,Osiaei ole testattu koskien
turvallisuutta, kuumenemista’t& istd MRI-ymparistdssa.
Vastaavanlaisia tuotteitao t Ja kuvattu koskien niiden
turvallista kayttda toimenpii ilkeisessa kliinisessa
ttdessan.

ja tehokkaan kaytdn

% ari on perehtynytinstrumenttiin,
siteftavaan kirurgiseen menetelmaan.

suuret nopeudet, tihea luukudos tai
aytto voi aiheuttaa instrumentin

Resear@is’hing Group, 2011.
v@ SKEVAT VAROITUKSET:

urioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.

Lii . . ;
irh i
rikk@utumisen

tilaille ontliedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin

luutumattomuuteen tai epataydelliseen pacang . Joslai

asetetaan huonosti implantoinnin aikana, @‘ uus implan

irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisdantya _Potilaalle *
3 n

liittyvist

II\@TIIN LUTTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
t

ta, mieluiten kirjallisessa muodossa.

n kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat

ikutuksista. @
aneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.

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

eivat ole harvinaisia. o
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KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIMET:
Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muutoksia,
jotka voivat johtaa laitteen toimintah&irié6n. Suojaa instrumentit
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silld tdman tyyppinen
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimintah&iriéon.

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavaikutukset ovat
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat kipu, epamukavuu
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- tai

pehmytkudosvauriot. Implantt saattaa murtua liiallisesta
likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikaisesta

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen té

reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi ajheut
pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luu yity mista,

kuolion tai riittdmattdman paranemisen.

1 4

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatimukset: Implant@saa kaytta
uudelleen. Acumed ei suosittele steriilissd pak kses%
tta

p
tuotteen uudelleen puhdistamista tai uli n steriloinfia.
itahel ole kayte’

Steriloimattomina toimitetut implanti

jotkaovat likaantuneet, on kasit Y@raavasti&
Varoitukset ja varotoimet A

o Kontaminoituneita implantteja €t'saa sterid@j delleen

(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen

kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siina tapauksessa, etta kertakayftéisen valineen
uudelleenkasittelija on val 0, jollaon asianmukaisten

viranomaisten lupa. Uudx< asittelylla tarkoitetaan ihmisen
vereen tai kudokseen &t
v n puhdistami
. g E ; = (A
a :

sissaolleen kertakayttdisen
S e
nitta ei saa
u

aalinen kési@

i % t: Pehme sinen harja, neutraali e ntsymaattinen
@ Istusaine taingeutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

. Valmistatiuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noud%rI ymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valfistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota

& altistusaikaan, lampdtilaan, veden laatuun ja
suuteen.

%se implantti huolellisesti kasin. Ala 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.
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Ultradénikésittely

Vélineet: Ulfraddnipuhdistuskone, neutraali e ntsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,6. Huomautus:
Ultradénip uhdistus voi aiheuttaa lisévaurioita implanteille, joiden
pinta on vaurioitunut.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampéfilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

2. Puhdista implantteja ultradanelld vahintddn 15 minuuttia.
3. Huuhtele implantti huolellisest ionipoistetulla tai puh all

vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoiste ta
puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantt puhtaalla, pehmealla, nuk@%lla
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa

Mekaanin en késittely

Vilineet: Pesu-/desinfektointikone, ne utrastma@ *

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 85$

S
N\ s\OK
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Pesuaineen
tyyppi

Vahimmaisaka  Vahimmaislampétila/

vesi

(minuuttia)

Esipesu 2 yima hanavesi Ei sovellettavissa

\\

Neutraali
entsymaattinen,
pH<85

Lammin hanavesi

Ammin hanavesi
(>40 °C)

Pesuaine, jonka
pH=<85

Lammin ionipoistettu
tai puhdistettu vesi
(>40 °C)

Ei sovellettavissa

Quivatus *A

90 °C Ei sovellettavissa

Instruméﬂuhdistusvaatimukset: Acumed -instrumentit ja -
t

on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kaytt6a

lisav
s@n ohjeiden mukaisesti.

ks et ja varotoimet

%udelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava

A

valitthmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaaradinen veri tai kudosjaamat
on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekij6ita, joillaon
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.

PKGI-22K Effective 03-2018
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Koulutuksen tulee sisaltda nykyisin sovellettavien ohjeiden, Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet

standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus. 1. Valmistele entsymaattiset jaspundistusaineet valmistajan
o Al kdyta metalliharjoja tai hankauslappuja suosittelemaan laimenn SSK en ja lampdtilaan. Kun

kasinpuhdistusvaiheessa. kaytetty liuos on huomat N ntaminoitunutta, on livos
o Kayta késinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia i ”&X

aineita sisaltavia punhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen 2. n entsymaattiseen liuokseen.

upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti sia, jotta puhdistusaine paasee

instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry pintojen anss4&. Liota vahintaan

jaamia. kaksi nta ) minuufi nkaa instrumentteja kevyesti
o Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mineraaliljy4 tai allagailo karva|§ jalla, kunnes kaikki nakyva lika

silikonivoiteluaineita. V @ %0 uomiota vaikeasti saavutettaviin
o Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdlstamlse Q kOh nltg emﬁd miota kalkl:(un pllljﬂ;'ma'"s”np liaid

suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja pul geita. ol istane sopiva ipu N al?'a ?1 laJa' en

On erittain tarkeaa neutraloida alkaallpuhdlstus olell a ien, kaam ustavien osien puhdistus: Huuhtele raot

a huuhdella ne pois instrumenteista.

j p ankaaw;ja uhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian

o Kirurgiset instrumentiton kuivattava huol noista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja

otta este poist
ruosteen muodostuminen, vaikka |nstr valmlstet ha taa puhdistusharjalla. Pyérita osaa puhdistuksen
g se

korkealaatuisesta ruostumattomasta t N , Jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.
e Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tark

L o - ; . instrumentit liuoksesta ja huuhtele niité huolellisesti
pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, instrume

vassa vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
toiminta seka kuluminen \ rityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeast
¢ Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketuks8emtiettyjen saavutettavat kohdat ruiskulla.
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa™\Vaita voim @ 4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella tdytettyyn
alkaalipuhdistimia ja desmfektomh ta' I|uok ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
sisaltavat jodia, klooria tai tlettyja 0|Oja

Anodisointikerros saattaa lisa I|u0k3|s pH-
arvoonyli 11.

puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella vahintadn kymmenen (10)

& minuuttia.
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5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa 3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele

vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa ionipoistetulla vedella vahintdan Yhden (1) minuutin ajan.
huuhteluvedessa ei ndy en&a merkkejé veresta tai liasta. 4. Aseta instrumentit sopivaan Jdesinfektointikoneen koriin
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele ja kasittele tavanomaise % /desinfektointiohjelmalla.
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla. Seuraavat vahimmaispirahpettit ovat tarkeita huolellisen

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa eiole nin takaamiseksi.

nakyvaa likaa.
7. Jos likaa nakyy, toista edelld esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukyk isle W st
jahajoamattomalla pyyhkeella. V ) @nkymmenen@unnin entsyymisuhkukuumalla ha-
Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja - \vedellé (
desinfektoinnin ohjeet ;m A -
. . . . . . Yhden (1 entsyymiliotus
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet va%n \é
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja la ila un i enm15)sekunnin huuhtelukyimalla hanavedeld (X2)
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoit @ on liuos &
R (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella

vaihdettava uuteen. Q @ 5 1@3
2. Upotainstrumentit kokonaan entsymaa en liuokseen, o _e’ 07C/ 1410 )
v \. \i
n

puhdistuksen ja desj

Kahden rr?inuutin SQ Imalla hanavedella

Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusaine p iidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedells
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaa

yesti \Q& Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedelld javalinnais-

estivoiteluaineella (64-66 °C / 146-150 °F)

kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumen
pehmealld nailonharjaksisella harjalla, kun i nakyv,

likaon irronnut. Kiinnita erityista huomiotdwgi€asti @ 8 Seitsemén (7) minuutin kuivaus kuumalla imalla (116 °C / 240 °F)
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistadh uomiota kai

putkimaisiin instrumentteihin ja pul % sopiva Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
pulloharjalla. Huomautus: Ultraédéhi en kéyttd helpettaa masti

instrumenttien perinpohjaista N sta. Ruis tai

vesisuihkun k&ytté te host: easti sa u@/ n kohtien ja
toisiaan ldhelld olevien pintojen huuhtelua.
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Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet Sterilointimenetelm ét
o Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella o Lue sterilointilaitetta ja kuor| i%érityksié koskevat
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi. laitevalmistajan kirjallisetok
¢ Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen e Noudata AORN:in periopg&ratiivisia kaytantsja koskevia
jalkeiseen kasittelyyn. ste '0|nusu05|tuk3|a Mmmended Practices for
e Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi i Practice Settings”) ja ANSI/AAMI
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia. Q [ — Komprehensiivinen opas
ilqintii L-arvoitheydenhuollon laitoksissa.
STERIILISYYS: Pikasteriloj eipsuositell jos sitd kaytetdan seon
suoritet attamal a@I/AAMI ST79-vaatimuksia:
Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina 2010 @prehensu pas hoyrysterilointiin ja SAL -
veyden a|t0k3|ssa.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaa kGy:n

steriloimattomina. ;&
- o . e g % vomasurtyrr‘Waaw

annokselle gammasateilytystd. Acumed ei sug§ittele St€riilist 0 |t.stus|a*$|: 132 °C (270 °F)

pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jo: r@ kaus on ] —
vahingoittunut, siiti on iimoitettava Acum T otetta ei saa Altist 30 minuuttia

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja jainstr

kayttéa, vaan se on palautettava Acumed $ . ga.k: 65 minutttia
hjisautoklaavi
tulee kéasitella steriloimattomina ja ne tulee sterildj

tteja
alraalassa\ Altistuslampétila: | 132 °C (270 °F)
ennen kayttd 4, ellei niitd ole selvast merkitt

iduiksi ja _ —
toimiteta Acumedin avaamattomassa steyillissdPakkauks Altistusaka: 14 minuuttia
Steriloimattomat laitteet on validoitu alf%”uin \ t i . 65 minutttia
osa

Kuivausaka:
steriloiniparametrein tayteen kuogm riottimilla

oikein aseteltuna. A &

-} acumed’



SAILYTYSOHJEET: Siilyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kaytta, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttdon

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien siséltéméO

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka ei

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.
LISATIETOJA: Listietoja voi pyytaa té@

asiakirjassalueteltujen yhteystietojen kautta.

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

eriloitu s&
|

l1a

ilyttd
A3
Viimeﬁﬁtbpéivé

‘
Q;; umero

akoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampaétila
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Svenska— SV/ PAGE 105

INTRAMEDULLART STANGSYSTEM FOR SMABEN, POLARUS® STANGLASSYSTEM FOR HUMERUS,

POLARUS® FIXERINGSSYSTEM FOR HUMERUS

FOR OPERERANDE KIRURG

OCH ASSISTERANDE HALSOVARDSPERSONAL

BESKRIVNING: Acumeds intramedulldra stavar och skruvar
ar utformade for att ge fixering av humeral, underarm, och
fibulasfrakturer medan de laker.

och osteotomier av humerus. Acumeds stavar for radiu
anvands for frakturfixering och osteotomier i under, .
Acumeds stavar for fibula anvands for frakturfixeging av fibula.

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller la
Osteoporos, ofillracklig kvanttet eller kva

Materialkanslighet. Vid misstanke skall pro e

implantation. Sepsis. Patienter som &r ovilliga eller na att
félja postoperativa vardinstruktioner. Denna enhet avsed

ef(pediklar) av

for skruvfastning eller fixering till de bakre ele
hals-, brost- eller l1andrygg.

.
INFORMATION FOR ANVANDNING %LANTA@
ordwingar.

Fysiologiska matt begransar stoge implantatan
Kirurgen maste valja den typ oc & som b3

overensstammer med patien av pab snmg och
saker placering med tillrackligt stéd. Aven omMaKafen arden

ﬁQRMATl FQNVAND
INSTRUME strumept
renga eller ater
INDIKATIONER: Polarus stavar anvands for fraktu rf

Ina

ion. .
ben/mjukE'vn .

*
utbildade mellanhanden a etaget och patienten, ska den
vik%rredicinska inforn% en i detta dokument meddelas

Az

pa

*

V KIRURGISKA
dféljer systemet kan vara
ara.

| instrumentets etikett fér att avgéra

o en hanyj
foFengangsbruk eller ateranvandbart.

INstrument
nvandnings ent for engangsbruk ar markta med en
0” o Not Re- symbol enligt teckenforklaringen nedan.

Instr engangsbruk maste kasseras efter

ent

andningsbara instrument har en begransad
angd. Fore och efter varje anvandning maste
anvandningsbara instrument inspekteras med avseende

@xé skampa, slitage, skador, korrekt rengéring, korrosion och

integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
forsiktighet bor &gnas forare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinforing.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen
att satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer

PKGI-22K Effective 03-2018
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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 utrustningt.

webbplats (acumed.net). ? Shellock, F. G. Reference Manual@esoname Safety, Implarts, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical blishing Group, 2011.

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér séker och effektiv &(A

anvandning av implantatet maste kirurgen vara va fortrogen med

implantat, appliceringsmetoder, instrumentoch den

rekommenderade kirurgiska tekniken fér denna enhet. Denna

enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning
eller 6verdriven aktivitet. Brott eller skada pa enheten kan intra

INSTRUMENT: For saker
ndning :v ifstrument fran Acumed maste kirurgen

gen med{inSgumentet, odgn for tildmpning, och den
mende eki rott eller skadapa
in trument li o' vavpga kan uppsta nar ett

nar implantatet utsatts for 6kad belastning som harrér fran trumen forho g, hoga h_gstlgheter h_arda
fordrojd, utebliven eller ofullstandig 1akning. Inkorrektinsé en, feI vandnln j avsedd anvandning. Patienten
enheten vid implantation kan 6ka risken for att implanta snar mas S, helst s ’ forde risker som ar forknippade
eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftlid &ea typer a ment

anvandning, begransningar och méjliga ogynns a effekter av

detta implantat. Dessa varningar mkluderar ri o enheten SIKTI GARDER FOR IMPLANTAT: Ettimplantat
eller behandlingen kanske slutar fungera grug &wandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat

om kan leda till att enheten slutar att fungera.

och/eller lossning, pafrestning, 6verdrive @
tryckbelastning. Detta galler sarskiltom i aptatet utsa Sky antaten mot reporoch hack, eftersom sadana

Okad belastning pa grund av fordréjd, utebliven eller dig &S garkan goéra att de slutar att fungera. Att blanda
lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavna terad il tatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att

antingen operationstrauma eller implantatets nar S aocksa\ mmendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
patalas. Patienten maste varnas fr att implan och/eller instema fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
behandlingen kan sluta att fungera om anvis % forvantningar eller sa kan de forsamras 6ver tid och gora

postoperativ vard inte foljs. Implantateq orsakadls /| revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller

eller blockera vyn av anatomiska st rontge genomfdra altemativaingrepp. Revisionskirurgi i samband med
Komponenterna i systemet har i gaIIan et implantat &r inget ovanligt

uppvarmning eller migrering i M . Likna - rodukter har

testats och beskrivits i termer rde sak vanda5|
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engangsbruk far .
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister,
vilket kan leda till att enheten gar sonder. Skydda instrument mot
repor och hack. Sddana spanningskoncentrationer leda till att
instrument gar sonder.

OGYNNSAMMA EFF EKTER: Mojliga ogynnsamm a effekter a
smarta, obehag eller onormala kanselupplevelser samt skador
nerv- eller mjukvavnad pagrund av forekomsten av ett implanta

eller pagrund av kirurgiskt trauma. Brott pa implantatet kan
intraffa pagrund av éverdriven akfivitet, langvarig belas

insattningen. Implantatmigrering och/eller lossning
Metalléverkanslighet eller en histologisk, allergisk
reaktion orsakad av implantation av ett fram
intraffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, beqne
benresorption, vavnadsnekros eller ofulls @ lakning ka
intraffa pagrund av forekomsten av ett implangat eller p&
kirurgiskt trauma.

RENGORINGSANVISNINGAR :

ateranvandas. Acumed rekommendera omrengc

Rengoringskrav for implantat: Implan@ 2.
e

engon ssa 3

behandlas enligt ljande:

omsterilisering av sterilt férpackad p
delar ska goras enligt sjukhuset ?' mplan '
levereras osterila och som in@ , men sb S ned ska 4

trustning.,
neutral t

Varningar och forsiktighets atgarder

te utféras om implantatet
ex biologisk
kor/blod savida inte
r upparbetats av en anlaggning
pllga regulatoriska godk&nnanden
UD som kommlt i kontakt med blod

Omsterilisering av |mplanta t fa
kommit i kontakt med forou'
vavnadskontakt som kro
engangsanordningen
illstdnd som h

t. Rengd

Ie vnad in pparbet
A and intele m Iantato arskadad Skadade
mplantat ska Kasseras ®
are ska v ong personal som inneharintyg pa

a Iamphg personlig skyddsutrustning

borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller
bringsmedel med ett pH péa < 8,5.

n I6sning med varmt kranvatten och rengérings- eller

del. F6lj rekommendationer fran det enzymatiska

@ av
xSﬂmedlets eller rengéringsmedlets tillverkare vad géller

vandnlng och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponenngstld temperatur, vattenkvalitet och koncentration.
Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller
slipande rengdringsmedel pa implantat.
Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvéand
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skéljningen.

. Torkaimplantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan

skrapas.
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Ultraljudsbehandling
Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzymatiskt tvéttmedel
eller neutralt rengéringsmedel med ett pH p& < 8,5. Anm.:

Svenska— SV/ PAGE 108

Minimitid Minimitemperatur/

“atten

(minuter)

Typ av ren-
goringsmedel

Ultraljudsrengdring kan tillfoga ytterligare skada p& implantat som Fortvatt 2 ‘\ allt kranvatten Ej tilampligt
redan har skador pa ytan. \) 7
1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengérings- eller Neutralt enzy-

tvattmedel. F6lj rekommendationer fran det enzymatiska
tvattmed|ets eller rengéringsmedlets fillverkare vad gaéller

Varmt kranvatten

matiskt pH <85

% P
% kranvatten

anvéandning och var valdigt uppmarksam pa ratt o 5 Rengdringsmedel
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration. ‘e (>40 °C) med pH <8,5

2. Rengor implantat med ultraljud i minst 15 minuter. 6\>Varmt avjoniserat eller

3. Skdlj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatte 3 j K destillerat vatten Ej tilampligt
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista s R e‘ (>40 °C)

4, Tl(()rkaimplantatet med en ren, mjuk luddfri tras inte ytancy?kning i ! A 90 °C Ej tilampligt
skrapas. . > 3

Mekanisk behandling ngorlnﬁv for |nstrf1men"t. X . .

Acumed ment och tillbehér maste rengdras noggrant fére

ater ng, i enlighet med rikfinjema nedan.

Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neutry atiskt @ %t
tvéttmedel eller neutralt rengéringsmedel meds€tt pH pa 5¢ L o
$ r och forsiktighets atgérder

&Kontamin ering av ateranvandbara instrument eller tillbehdr

\ ka géras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fére de

rengoérs/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte

hinner torka in pa ytan.
Alla anvandare ska vara behérig personal som innehar intyg pa

utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tilldmpliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.

X
$@

-} acumed’
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e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nardu rengor for
hand.

e Fo&r att du ska kunna se instrumentet i rengdringslésningen vid
manuell rengdring ska rengoéringsmedel med lagskummande
ytaktiva @mnen anvandas. Rengdringsmedlen maste vara latta
att skdlja bort sa att inga rester kan stanna kvar.

e Mineralolja eller silikonsmdrjmedel far inte anvandas pa
Acumeds instrument.

e Enzymatiska rengéringsmedel med neutralt pH
rekommenderas forrengdring av ateranvandbara instrument.
Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengéringsmedel
neutraliseras noga och skéljs av instrumenten.

e Kirurgiska instrument maste, dven om de ar tillve
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrantsa att dg i

eyostar.

inte ar slitha eller skadade.

e Eloxerad aluminium far inte komma i k med vis,
rengdrings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt@(
rengdrings- och desinfektionsmedel eller I16snin
innehaéller jod, klor eller sarskilda metallsalter
pH-varden 6ver 11 kan eloxerlngssklktet®

Anvisningar fér manuell rengonng/d infe

1. Bered enzymatiska rengéringsmed@ den bruk
temperatur som tillverkaren reko erar. Bere
I6sningarnarde gamla bor]a N@ontaml

igti den

2. Sank ned instrumenten fi
I6sningen. Ror alla rérliga de

gar med

aattre medlet

kommer at alla ytor. Blotldgg under minst tjugo (20) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for for3|khgtskrubba
instrumenten tills all synllg borta Var extra
uppmarksam pa svaratk mréden. Var extra
upp arksam pa alla k a%e instrumentoch rengdér med en
ig flaskborste. nerade fijadrar, spolar eller béjliga
: la sprin rikliga mangder rengdringsldsning sa
muts sp% Skrubb. ngned en rotborste sa att all
u fran yt%prmgorna Boj den flexibla
elen och Ba ytamm tborste. Rotera delen medan
du skr att var pa att alla springor blir rengjorda.
umente %kolj noggrant under rinnande vatten

inst tre inuter. Var extra uppmarksam pa

and en spruta for att spola alla
en

leringar o
aratko mli .
laceratiastrumenten i en ultraljudsenhet med

e Fore sterilisering ska man kontrollera att al 0 ménts ytor, @
leder och lumens ar rena och att de fun @ de ska o

S
'&sning och sank ned dem fullstéandigt. Ror alla
r sa att rengéringsmedlet kommer &t alla ytor.
ehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

rt instrumenten och skdlji avjoniserat vatten under minst

rengd
rodi

%ﬂ (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
m

uts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.

6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts

ska tas bort.

7. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och

skoljningsatgardernaovan.

8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,

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 fortvétt r@%@aﬁen

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

Tjugo (20) sekunders*%}k sprejning med vamtkranvatten

kontaminerade.

. Placera instrumenten i en enzymatisk lI6sning och sank ned
dem fullstandigt. Ror alla roriga delar sa att rengdringsmedlet

L N

t ksanvatten (x 2)

kommer at alla ytor. Blotlagg under minst tio (10) minuter.

instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Var extra

Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
uppmérksam pé svaratkomliga omréd en. Var extra V

2.

eller jetstrale férbéttrar spolningen av svara

e
Q 0 (10) seku

&
— —~
Tva ( tefs rengé@ngs@ att medvarmt kranvatten
(6: 46-150 °F
A AN
S

(15)sek jning i vamtkranvatten

;
@ oljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
1

medel (64— 46-150 °F)

Sjtwminuters varmluftstorkning (116 °C / 240 °F)

och ytor som griper in i varandra.
3. Tabort instrumenten fran den enzyma.smngen och s

i avjoniserat vatten under minst en ( * A
4. Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins-/desi org

och processagenom en standardcykel for dis
desinfektor. F6ljande minimiparametrar ar no
noggrann rengdring och desinfektion.

R
X2)
Q\ \O&

4
Obs: Fdl@digen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

>

i ar for automatiserad rengdéring/desinfektion

I'¥ekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
rkmaskinssystem ar den enda rengéringsmetoden for
kirurgiska instrument.
Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfliningsprocess efter manuell rengéring.

Instrumenten ska kontrolleras noggrant fére sterilisering or att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

Angautoklav:

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en

minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilfdrpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

N

4

assurance in health care fac'litie\
\O\K\v

hd
id: 1132 °C
id: | 30 mi
-
;guter

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att

vara

terila

EO

osterila och steriliseras av sjukhuset fére anva
enheter har validerats med steriliseringspara
fullastade brickor med alla delar placerad

implantatet som levereras i en ooppnad steril forpackning
Acumed é&r sterilt, maste alla implantat och instrumén
in

Steriliseringsm etoder

e Se utrustningstillverkarens skriffiga instruktone
sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsin

e Folj aktuell AORN "Recommended Practice Sterilizatiomyin
Perioperative Practice Settings" och ANSI | ST79:
Comprehensive guide to steam steftlization and st

assurance in health care facilities% K

e Snabbsterilisering rekommen ’e&e sadan utfors
ska den utféras i enlighet.med'kraven i ST79: 2010

, men o
ANS
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersék

produktférpackningen fére anvandning for tecken pa

manipulation eller vattenkontaminering. Anvénd den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller forelagts for

godkannande for férséljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kans
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget ingfeh3

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon prod u%
igt

Tillverkare

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godik
lagama och freskriftema i detland dar |12 @ befinner
sig. $

Tillverkningsdatum

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa

Far inte omsteriliseras

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.

Endast f6r engangsbruk

S\

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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POLARUS® HUMERUS FIKSASYON SISTEMI
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KUGUK KEMIK INTRAMEDULER GIVI SISTEMI, POLARUS® KILITLI HUMERUSSII SISTEMI,

CERRAHIN VE YARDIMCI SAGLIK
UZMANLARININ DIKKATINE

ACIKLAMA: Acumed intrameddler giviler ve vidalar;
humerus, 6nkol ve fibula kiriklarinin iyilesme esnasinda
sabitlenmesini saglayacak sekilde tasaanmistir.

ENDIKASYONLARI: Polarus Civileri, humerustaki

abilir.
ki V °
sabitleme ve osteotomi sorunlarina ¢dzim getirir. Acu @ dius

ve Ulna Civileri, dnkoldaki kir ik sabitleme ve osteo i
sorunlarina ¢gdzim getirir. Acumed Fibula Civileri, fib@tadak
sabitleme sorunlarina ¢6ziim getirir. @
KONTRENDIKASYONLARI: Aktif veya nfeksiy .
Osteoporoz, kemik dokusunda/yumusak doke@a yetersi ik
veya nitelik. Materyallere hassasiyet. Sipheleniimesitatinde,
implant uygulamasi dncesinde gerekli testler ger@rilmelidi

Sepsis. Postoperatif bakim talimatlariniuygula meyen
veya uygulayamayacak olan hastalar. Bu ci ikal, tor

ikirk

veya lomber omurun posterior biIesenLe ine (p Uller) vi 6@
takma veya sabitleme amagliolarak tas&mam@tlr\

.
IMPLANTLAR IGIN KULLANIM &Ri: Fi

&k boyutlar,
implant araglarinin boyutlari amakta hastada

yakin adaptasyon ve yeterli destekle sagla esSme

O

>

ihtiyaclarinien iyi sekilde kars n tip ve buyulkliagu segmelidir.
Her ne kadar hekim, ha& sirket arasinda araciolsada, bu
i

beldede verilen 6nem ilgiler hastaya aktarimalid ir.

. S ST .
&AHI A TLQ}IN KUL@A BILGILERI: Bu sistemle
irlikte sagla I&tler tek k@ Kk veya tekrar kullaniabilir

inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
ir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

tekrar k
ulfaniml ik al in ‘etiketinde, asagidaki Semboller
d smlnda% “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.
0 %I aletler, bir kez kullanildktan sonra
r

(] r kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émrt
@cuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
onra uygun sekilde keskinlik, aginma, hasar, temizlik,
orozyon ve baglantimekanizmalarinin bitunligd agisindan
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
veya implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsteriimelidir.

Tek
atil

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlariniac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle

PKGI-22K Effective 03-2018
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ilgilideneyimli meslektaglaradanigsmak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

IMPLANTLAR iCIN UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bir
sekilde kullaniimasiicin cerrah implant, uygulama ydntemleri,
aletler ve cihazigin dnerilen cerrahi teknige iyice asinaolmalidir.

Bu cihaz agrrlk tasima, ylik tas ima veya asrri faaliyetin yaratacagi do

strese dayanacak sekilde tasarlanmamistrr. implant gecikmis
kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili art
yuUke maruz brrakil rsa cihazda kirima veya hasar olusabilir$
implantasyon sirasinda cihazin yanlis insersiyonu gevse

kis tlamalarive olasiadvers etkileri hakkinda terci
olarak uyarimalidir. Bu uyarilar arasinda gevsek f
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya ag |rI| SIM AV
tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmis k - a
tam olmayan iyilesme nedeniyle implant binen yik art
cihazin veya tedavinin bagarisiz olmasw pahi trav
implantin varlidina bagli sinir veya yumu5ak doku ha
bulunmaktadir. Hasta postoperatif bakim talimatina
uyulmamas inin implantve/veya tedavinin basar
acabilecegi konusunda uyarimalid ir. implantl
goruntilerde bozulmaya ve/veya anator%
ir

a .

go6riniminin engellenmesine neden ol Sistemin r

MRG ortaminda guvenlik, i1sitma vey yona yo larak
test edilmemistir. Benzer Urlnle |pman| k k post
operatif klinik degerlendirmede n enll kull %}lleceklen
hususunda test edilmis ve tan m|§t|r1 &

é

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research :ublishing Group, 2011.

CERRAHI ALETLER iGiN
guvenli ve etkili kullanimiginy c

: Tum Acumed aletlerinin
ahin alete, uygulama ydntemine

a olmasigereklidir. Bir alet asiri
kemik Uzerinde, dikkatsiz bir bicimde

ilen cerrahi tekn
asirihizl,

veo

1digind digindakir |Iab|I|r hasar gorebilir veya
a zarar vereb asta, bu flerin getirdigi risklere
ars|, tercihe Ioolaralgu dir.
iMPL IQIN o) R Bir implant kesinlikle tekrar
kull amal dir. eki stresler cihazin basaris iz
oI nayol usurlar olusturmus olabilir. Aletler

cabi
imdan orHc& e ve hasar agisindan incelenmelidir.
r|5|zl abileceginden, cizilme ve ¢cenfiklenme gibi

res etki lanmalarindan implanti koruyunuz. Metalurjik,
mekanl vseI nedenlerle, farkli Ureticilerin implant
b|Ie§ kar|§t|r Imas 1tavsiye edilmez. implant ameliyatinin

astanln beklenftilerini karsilamayabilir veya zaman
iISinde bozulma olabilir, bu durumda implanti deg@istirmek veya

I| !
sna yo\%hatif prosedurer uygulamak igin revizyon ameliyati

erekebilir. implantlarin revizyon ameliyatiari nadir rastianan bir
durum degildir.

CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanimamalid r. Onceden uygulanan baskilar
alette ¢esitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizlmeye ve gentik
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olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde Tek kullanimlik bir cihazin insan kaniveya dokusuyla temas
arizaya sebep olabilir. ettikten sonra temizlenmesi yeniden isleme anlamina gelir.

e Yiizeyi hasar gérmisse m;@anmayln. Hasarli
ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant varligina implantlar atimalid ir.
veya cerrahi travmaya bagli adr, rahatsizl k veya normal olmayan e Tuim kullanicilar egltlm tk|nI|k konusunda belgelendiriimis

duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Agiri faaliyet, riolan vasrﬂl eI olmaldir.

cihaz Gzerine uzun sureli yik binmesi, tam olmayan iyilesme veya Ku lar uyg koruyucu eklpman (KKE)
insersiyon sirasinda implanta agirigi¢ uygulanmasinedeniyle llanmali 6

implant fraktlrl olusabilir. Implantin yer degistirmesi ve/veya nuel isle Gegirme

gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implantasyonu
nedeniyle metale karsi duyarlilk veya histolojik veya alerjik ipman: k kill f’r = 8,5 ndtr deterjan veya n6tr
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olugajs V enzim /ey/C’

implant varli§i veya cerrahi travma sonucunda yumusa ;L
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik rezo UmdOk
nekrozu veya yetersiz iyilesme olugabilir.

k suy te an veya temizleyici kullanarak bir
syon hazirr, ogru ekspozir suresine, sicakliga, su
itesine vﬁj trasyona dikkat ederek enzimatik
mizleyi eterjan Ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.

TEMIZLEME TALIMATLARI: @ Impla ueI olarak dikkatlice ykayn. implantlar lizerinde
Q me |k teli veya agindiricitemizleyiciler kullanmayin.
saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai
ama igin DI veya saf su kullanin.

tizeyi gcizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
IIanarak implanti kurulayin.

Ultrasomk islemden Gegirme
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya n6tr

aQ

implant Temizleme Sartlari: implantiar
kullaniimamal idir. Acumed steril paketli Grin(n tekrar,
temizlenmesini veya tekrar sterilizasyounu dnerme:
olmayan sekilde saglanan kullanimamig ancak
implantlar asagidakilere gére iglenmelidir:

Uyarilar ve Onlemler

* Implantkontamine olursa (Omeg'” vi "a” "e enzimatik temizieyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarl
biyolojik dokularla temas ederge) lanimlik ci |§Iem imolant! «h iabili
icin gerekli yasal onay! alm|§ te3|ste yeniden implantlarda ek hasara neden olabilr.
islenmedig stirece |mpla n st emelidir. 1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir

solusyon hazrrlayin. Dogru ekspozir siresine, sicakliga, su
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kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.
. Implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.
. Dl veya saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai
calkalama icgin DI veya saf su kullanin.
Ylzeyi gizmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.
Mekanik islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 nétr deterjan veya nét
enzimatik temizleyici.

4.

i
@m ullan cllaregiti
@k rtlarlo% person

Uyarilar ve Onlemler
Tekrar kullanilabilir aletlerin

msesuarlarln
dekontaminasyonu cerr: rin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapima mizleme/tekrar igleme
sokmadan dnce kontagnal tlerin kurumasina izin vermeyin.
Yizeyde kurumasin ek icin asirikan veya debri

Ir.

dnusunda belgelendiriimis
alidir. Egitim, mevcut kilavuz

rtlari vé’ha politkalarintigermelidir.
izlik islem@éda metal fircalar veya ovma
anmay!
I-i&nunun icinde gorebilmek i¢in disik
adde igeren temizlik maddeleri kullanin.

u 6nlemek icin temizlik maddeleri aletlerden
ruanmalidir.

% veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
malidir.

K
o He kullanlabilir aletleri temizlemek igin ndtr pH enzimatik
mizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik

durulanmasi ¢gok 6nemlidir.

Yuksek sinif paslanmaz gelikten uUretilmis bile olsalar, pas
olusumunu énlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

addelerinin aletlerden tamamen noftralize edilmesi ve
[ ]

temizlenmelidir.

On Yikama 2 Soguk musluk suy OK
Enzi K 2 ik | otr enzim
nzim yikkama I mus@ oH<85
Yik " 5 ik musluk suyu § heter
kkama (>40 °C) . , eerja\
Durulama 2 Ilik DI veya s YOK
R
'Y
Kuru 40 ,00
v
Alet Temizleme Sartlan: Acum \ eri ve suarlari
tekrar kullanimdan énce asai kilavuz ig erek iyice

Sterilizasyondan 6nce tim aletler ylzeylerin, eklemlerin ve
limenlerin temizligi, dizgln ¢alisma ve yipranma ve aginma
agisindan incelenmelidir.
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e Anodize aliuminyum belli temizlik veya dezenfektan
solusyonlarla temas etmemelidir. Glglu alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlariigeren
sollisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Gzerindeki
soliisyonlarda anodizasyon katmani ¢éziinebilir.

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

yogun sekilde kontamine oldugunda yeni sollsyonlar
hazirlanmalid ir.

Aletleri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine

tabi tutun.

5. Aletleri ¢ikarin ve minim mx akika boyunca veya
durulama suyunda tiim k x kirizleri kaybolana dek

deiyonize suyladurula anulasyonlara 6zellikle dikkat edin

i swvigegirmek igin bir sringa

mevcu

edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solusyonlar E . @orundr Kirin gl@dogrula akvicih aletleri normal 1s1k

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona V

dakika sivida tutun. Tim gorinur debri temizle
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir
Erismesi guc alanlara 6zellikle dikkat edin:

nin.

yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglay
sekilde tim hareketli pargalarigalistirin. Minimum_yifg 0)
ek"al

o4

U aletlere

ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise fis¢a in. A¢ |k%
yaylar, bobinler veya esnek parcalar ig @ en ¢karmak i¢
ol V/ ’

girintileri bol miktarda temizleme solls la yikayil
Ylzeyden ve girintilerden tim g6rundr kiri gclkkarm
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani biikiin ve yi
firgasiyla ovun. TUm girintilerin temizlendigin
icin ovarken pargay1dondurin.

*

3. Aletleri ¢ikarin ve akan su altinda minighum U¢ (3) daki @
boyunca iyice durulayin. KanUIasyor%zellikIe % edin

ve erismesi gug alanlardan sivyg icin bir siri

kullanin.

4. Tamamen siviya daldlrllnﬂﬁer temizik nIu bir
ultrasonik birime yerlestirin. Detérjanin timytzeylere

degmesini saglamak icin tim hareketli parcatari calistirin.

etleri

Qarldaki sonifikasyon islemini ve

durula imlarinit n.
8. Temliz,"¢mici, tly bﬁ an bir bezle aletlerdeki fazla nemi
ombinasyon /Otomatiklestirilmis Temizlik ve
nfeksiyon im atlan
. Enzim temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edil elti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut solUsyonlar

ilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar

&
g nmalidr.

leri tamamen batacak sekilde enzimatik soltisyona

erlestirin. Deterjanin tim ylizeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli parcalari ¢calistirin. Minimum on (10)
dakika sivida tutun. TUm goérundr debri temizlenene dek aleteri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kan{llu aletlere
6zellikle dikkat edin ve uygun bir sise frgasikullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikat6r yardimci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullanilmasi erigsmesi gli¢
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alanlardan ve az aralikl ylizeylerden sivi gegirilmesini Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

kolaylastiracaktir o Otomatiklestirilmis ykayic vkurutieu sistemleri cerrahi aletler
3. Aletleri enzim solUsyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda icin tek temizleme metoduw vsiye edilmez.

minimum bir (1) dakika boyunca durulayin. o Otomatiklestirilmis bir sis nuel temizlikten sonra takip
4. Aletleri uygun bir yikayic/dezenfektdr sepetine yerlestirin ve eden biriglem olarak k abilir.

standart bir yikayic /dezenfektér dongUsii gergeklestirin. Tam . inftemizlik sagla icin aletler sterilizasyondan énce

bir temizlik ve dezenfeksiyon igin asagidaki minimum & ekilde i elidir.

parametreler sarttir.

& ,\OQ’

iki (2) dakikasoguk musluk suyuyla 6n ykama

2 Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi o~

3 Bir (1) dakika enzime daldirma

4 On bes (15) saniye sojuk musluk suyuyla d

5 iki (2) dakikasicak musluk suyuyla deterj .
(64-66 °C/ 146-150 °F) ‘$ \@
6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulanaé @
7 On (10)saniye opsiyonel lubrikanh saf suyla du a \
(64-66 °C/ 146-150 °F) "
8 Yedi (7) dakika sicak havayla kurutmg@/ 240 °F)
Not: Yikayici/dezenfektér lireticisinin tw%}eyin &

-} acumed’
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STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril (iriin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birak imistir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmig Urunun yeniden sterilize edilmesini
6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu duru
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamalive Acumed'e iade

edilmelidir. V

Steril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketle e
Acumed tarafindan saglanan agiimamis steril amb in
edilmedigi slirece, tim implantarin ve aletlerin d|g|
kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane t n sterlllze
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psnlerde

parcgalariuygun sekilde yerlestiriimis olar
sterilizasyon parametreleri kullanilarak

@ gdall

onaykafimistir.

i ﬁen

Sterilizasyon Yéntemleri
e Kullandiginiz sterilizatér ve ylik konfiglra

g ilizato U iglras bakiminda \
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazi ta tina bakm@

rlerinde
ST79'a
steriliz

Guncel AORN “Perioperatif Uygula
icin Onerilen Uygulamalar” ve AN

S’&‘W”
2010 — Saglik bak im tesislerind on
sterillik glivencesi igin kap@vuz

uve

e Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/

AAMI ST79 sartlarina uygun, olafak yapiimalid ir: 2010 — Sagl k
bakim tesislerinde buhar gtk nu ve sterillik glivencesi

icin kapsamli kilavuz. \\

ksp Sicakligr:

A

,@ (270°F

Yef C mlDlspIasmanll an
)QQ

Ekspozir Su

A
%30 dakika g
65d

Kurutma i:
EE\OZUF Slcalé |Q|!. g °C (270 °F)
Ekspozﬂrﬁqs‘i: 14 dakika
~ N
Ku%i: 65 dakika
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes is1gina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

Q
Kullanumn Wna bakin
A NN —
Dik \\

N
>

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Urtnler hakkinda bilgiigerir.

! ksit kullanilarak sterilize edilmistir
oS

Mradyasyon Kallantarak sterilize edilmistir
Urlnlerin farkli tlkelerde devletdiizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

£ 2
Son Htarihi
kis itlamalarla satigi veya kullanimina onay veya izin V
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimitiim dlkelerde O % numarasi
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan hi€bir J r; kod
sey, herhangi bir Griinin promosyonu veya tesvi artixoau
edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucunu% qu

Ulkenin kanun ve dizenlemeleri tarafindan,e ayan 0 Avrupa Birliginde yetkili temsilci
bir sekilde kullanimiseklinde yorumlanm.

EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, litfen bu

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

>

&

Qr

1
12

Uretici

2
T
0

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |1

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kigilerce Kullanim igin.
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