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POLARUS® HUMERAL FIXATION SYSTEM

English — US / PAGE 3

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

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING

HEALTHCARE PROFESSIONALS.

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

INDICATIONS: Polarus Rods address fracture fixatl

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

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
intended for screw attachment or fixation to ﬁb i

elements (pedicles) of the cervical, thora0|c

S IoglcaIN ions
surgeon st sélect the

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

ar spln

IMPLANT INFORMATION FOR US
limit the sizes of implant appllan &
type and size that best meets th t's requj nts for close
adaptation and firm seating w equate though the
physician is the learned intermediary betwe company and

the patient, the |mportan xnformatlon given in this

docupent should be con to the patient.
INFORMATION FOR USE:

ith this syste ﬁ]ay be single use or

.
*
t refer to@trument‘s label to determine

rthe instru ingle use or reusable. Single use

L INST
uments ovi
reusable
The
whe

ents are labeled’with a "do not re-use" symbol as
ribed in t bol Legend section, below.
gle usifis ents must be discarded after a single use.
Reusable iffstsruments have a limited lifespan. Prior to and
afters%use, reusable instruments must be inspected
licable for sharpness, wear, damage, proper

, corrosion and integrity of the connecting
anlsms Particular care should be paid to drivers, drill

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

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

-} acumed’
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IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or

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

implant shall never be reused.

withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive |MPLANT PRECAUTIONS:
activity. Improper insertion of the device during implantation can  preyi6ug stresses may,

increase the possibility of loosening or migration. The patient must |ggd vice failuge ect implants against scratching and
be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and ingSuch stres§, concentratio mlead to failure. Mixing
possible adverse effects of this implant. These cautions include implant compdhents from diffe ahufacturers is not

(4 : ‘ 3

eated imperfections, which can

the possibility of the device or treatment failing as a result of lo reecommende @ etallurgjc chanical and functional
fixation and/ or loosening, stress, excessive activity, or \.Nei% asons. Thp penefits fro N t surgery may not meet the
bearing or load bearing, particularly if the implant experienege patientseXpectations eteriorate with time, necessitating
increased loads due to delayed union, nonunion, or inc revision r e'fhe implant or to carry out alternative
healing, and the possibility of nerve or soft tissue d geJelated  precadures. Revisi rgeries with implants are not uncommon
to either surgical trauma or the presence of the im N he
patient must be warned thqt failure to follow p erati e care GICA NSQJMENT PRECAUTIONS: Single use
instructions can cause the implant and/ or tre o fail. Th f urgical imstrympents shall never be reused. Previous stresses
S\ of anator@ may ated imperfections, which can lead to a device

implants may cause distortion and/or bIo
hea

. o h
strutct;rei on ridltobgramlc 'tm:?ef' Tfhf c 4 ent? Of. th en"n f 'Iu@o ect instruments against scratching and nicking, such
systems have not been lested for satety, 9, or m ! SK ncentrations can lead to failure.

the MRI environment. Similar products have been t d

described in terms of how they may be safely us st- ) .

operative clinical evaluation using MRI equip \ @ERSE EFFECTS: P033|bl_e adverse effects are pain,

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Reson ty, Implants discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
@ damage due to the presence of an implant or due to surgical

¢ Q trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive
SURGICAL INSTRUMENT WARI\JI xor safe ef& use activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or
of any Acumed instrument, the I%qust be fafhiliar with the  excessive force exerted on the implant during insertion. Implant

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publis%r 2011.

instrument, the method of application¥and the ended migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,
surgical technique. Instrument kage or , as well as histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
tissue damage, can occur when an instrumentg subjected to from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
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tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis of
the tissue or inadequate healing may result from the presence of
an implant or due to surgical trauma.

CLEANING:

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

become soiled, should be processed according to the following:

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cl@aner or detergent
manufacturer’s recommendat use paying close
attention to the correct e \ ime, temperature, water
quality, and concentratign.

anually. Do not use steel wool or
lants.

. Rinse implant thegoughly with rified water. Use DI or
Implants provided non-sterile that have not been used, but have ifi or fihal rinse
<'< T . . *

Warnings & Precautions

o Resterilization of the implants should not be perform

use device (SUD) has been reprocessed by

implant comes into contact with contamination (e.g. bio al
tissue contact, such as bodily fluids/ blood) unle% gle
facility who has received appropriate regul

arance fo
such. Cleaning a SUD after it comes in ith hum@
blood or tissue constitutes reprocessi
S n dam

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

e Users should wear appropriate personal protegti
(PPE).

%@‘

o All users should be qualified personnel wi mented @

evidence of training and competenay. fraining shou
inclusive of current applicable guid \ tandard&
hospital policies. 0\

Manual Processing K
tral enz@eaner or

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

aner, neutral enzymatic cleaner or
pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may
age to implants that have surface damage.
%glution using warm tap water and detergent or
ow the enzymatic cleaner or detergent
rer's recommendations for use paying close
ion to the correct exposure time, temperature, water

' %&ity, and concentration.
wpmen\ lean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.

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

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

scratching the surface.

-} acumed’



@ English — US / PAGE 6

Mechanical Processing ¢ All users should be qualified personnel with documented
Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleaner or evidence of training and competéngy. Training should be
neutral detergent with a pH < 8.5. inclusive of current applicatk' ines and standards and
hospital policies.
Minimum Time Minimum e Do pot use metal brus scouring pads during manual

Type of Detergent

(minutes) Temperature/Water

g process. Q
b R ) Cold N/A s ning ag ith low foaming surfactants for manual
re-was old tap water aning in orde e instru ih the cleaning solution.
C N

st be e@ insed from instruments to
>

Neutral aning agents
Enzyme Wash 2 Warm tap water eu raH enzyma revent r ? \n
pH=<8 . )
r silicone @ ts should not be used on Acumed

e Minera

Warm tap water

I pH enzy@&nd cleaning agents are recommended

Wash Il 5 40 °C
( ) eaning re instruments. It is very important that
Warm DI ‘ aline clea agents are thoroughly neutralized and rinsed
Rinse 2 arm Bhor pur from insﬁents.
water (>N . . .
¥ o Surgi struments must be dried thoroughly to prevent rust
Dry 40 90

fom , even if manufactured from high grade stainless

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and

es orie\&nstmments must be inspected for cleanliness of surfaces,
e i

must be thoroughly cleaned before reuse, followi guidelin ints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to
below: sterilization.
Warnings & Precautions @ ¢ Anodized aluminum must not come in contact with certain
e Decontamination of reusable instrurt r acces S cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
should occur immediately after co% nof the s cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
>

procedure. Do not allow cont instrumexds to dry prior chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
to cleaning/ reprocessing.<Excéss blood iSshould be above 11, the anodization layer may dissolve.
wiped off to prevent it from drying onto thk e.

-} acumed’
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Manual Cleaning/Disinfection Instructions cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and areas.
temperature recommended by the manufacturer. Fresh 6. Inspect instruments und pn ghting for the removal of
solutions should be prepared when existing solutions become VISIb|e soil.
grossly contaminated. . Ifvi |bIe soil is seen, r the sonication and rinse steps

2. Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to exces e from mstruments with a clean,

contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) orbent ing W,peé

minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub binatio daI/AukJ leaning and Disinfecting
instruments until all visible debris is removed. Pay special struct:
attention to hard to reach areas. Pay special attention to
cannulated instruments and clean with an appropriate % 1. Pre ymatlc an|ng agents at the use-dilution and
brush. For exposed springs, coils, or flexible feature : ure reco d by the manufacturer. Fresh
the crevices with copious amounts of cleaning s@fufj ush s shou r pared when existing solutions become
out any soil. Scrub the surface with a scrub brusifo rBmove all- N9 ssly cont
visible soil from the surface and crevices. Béndth&Tlexible |aC€ [ e s in enzymatlc solution until completely
area and scrub the surface with a scrubss oOtate the subme ctuate all moveable parts to allow detergent to

eaned. contaGi@l) surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

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

.» ble debris is removed. Pay special attention to hard to
h areas. Pay special attention to any cannulated

areas. truments and clean with an appropriate bottle brush. Note:

Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.

4. Place the instruments, fully submerged "@rasomc u Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to

with cleaning solution. Actuate aII bl rts t Nl reach areas and any closely mated surface.

detergent to contact all surfaces. So the inst
minimum of ten (10) minutes. , 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in

deionized water for a minimum of one (1) minute.
5. Remove the instruments and n e|on|ze ter fora
minimum of three (3) min |I aII od or soil 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and

are absent in the rinse stream. ay speC| |on to process through a standard washer/disinfector cycle. The

-} acumed’



@ English — US / PAGE 8

following minimum parameters are essential for thorough

cleaning and disinfection. 0
*
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)

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

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

7 Ten (10) second purified water rinse with opti i M 0
(64-66 °C / 146—150 °F) %

Automated Cleaning/Disinfection Instructi

¢ Automated washer/dryer systems are_not mended @
only cleaning method for surgical im ents.

¢ An automated system may be us oIIow up Ccess to
manual cleaning.

¢ Instruments should be thagou spec d sterilization

to ensure effective cleaning.

®
-|— m
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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

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

implants and instruments must be considered nonsterile
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization
devices has been validated using the sterilizati ar;

listed below, where devices are provided in fn@ed trays

all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

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

¢ Follow current AORN “Recommended Prac for
Sterilization in Perioperative Practice Setti and AN I/@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé %am steri '@nd
sterility assurance in health car’ef & K

i
e Flash sterilization is not recol , but if uséd, should only
be performed according torequirements

assurance in health care facilities.

Gravity Displacement Autoclave:

Exposure Temperature:

EXM"E Time:

-} acumed’



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

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on

these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any
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 contact information liste
document.

Caution: U.S. Federal law

AN
Consuluw for use
L W\ S
cadin\

4l
llized using ethylene oxide
PN

| STERILE| R| S\terlllzed usiag i cﬁation
|
L4 N\
,'>;< Use-ﬁ@
O\
Q@e number
@ ‘@h code
“ Authorized representative in the European
~
AEE Community
D‘q Manufacturer
4

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.

-} acumed’



@ Dansk— DA/ PAGE 11

INTRAMEDULLZERT STAVSYSTEM TIL SMA KNOGLER, POLARUS® LASENDE HUMERALT

STAVSYSTEM, POLARUS® HUMERALT FIKSERINGSSYSTEM X
-
TIL OPERATIONSKIRURGEN fastgerelse med tilstraekkel \ rstottelse. Selvom laegen er
OG MEDARBEJDENDE SUNDHEDSPERSONALE den uddannede formidle& m virksomheden og patienten,
sk igtige medici@o ysninger i dette dokument altid
iyés til pati

BESKRIVELSE: Acumed intramedulleere stave og skruer er *
designet til at give fiksering af humerus-, underarms- og Q
URGISKE

fibulafrakturer, mens de heler. OPLYSNIN BRUG
STRU : De instl er, der leveres med dette

INDIKATIONER: Polarus stave bruges til frakturfiks 0 syste re il e % .rug eller flergangsbrug.
osteotomier af humerus. Acumed radius- og ulna-stave sl ® en skal olf€re instrumentets meerkat for at
a fgere, om in tet er til engangsbrug eller
0 rgangsbrug.“mStrumenter til engangsbrug er maerket med

frakturfiksering og osteotomier af underarmen. Ac

stave bruges til frakturfiksering af fibula. ; s ) !
symbolet brug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen

ned .

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller la on. @. . .
Osteoporose, utilstraskkelig meengde eIIet af knogle/ nter til engangsbrug skal kasseres, nar de har

e |In

9

blgddele. Overfglsomhed over for materialét=Hyvis der e ¢ rugt er'1 enkelt gang. )

mistanke om dette, skal der foretages test far implan ° rumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far
g efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug

Sepsis. Patienter, som er uvillige eller ude af stand folge - )
plejeinstruktioner efter operation. Dette produ tilsigtet kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
gi%ter

skruefastgerelse eller fiksering til posteriore rengering, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor

(stilk ) A
columna cervicalis, thoracalis eller lumbalis. det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og
* & Q instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at indseette

implantater.
OPLYSNINGER OM BRUG AF IM TER: Fysiologiske P
dimensioner begreenser starrels iffiplantata %inger. . . .
Kirurgen skal vaelge den typ rrelse, st passer il KIRQRGIS_KE TEKNIKKER: Surglcal Der er kirurgiske
patientens behov for at opna nejadtig tilpas orrekt teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det

-} acumed’
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er kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren inden
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens
ansvar at veere bekendt med relevante publikationer samt at
konsultere erfarne kolleger vedrgrende proceduren inden
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds websted
(acumed.net)

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: For at garantere

VARS{ER VEIQQ DE KIRYRGJSKE INSTRUMENTER:
@ ikker og &ffektivibrug af alleAcufed instrumenter skal

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

applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikkerV

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

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

felgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse a skal
inkludere muligheden for, at produktet kan svigte s
af lgs fiksering og/eller Igsnelse, belastning, ove
veegtbelastning, isaer hvis implantatet udseette ogget
belastning pga. forsinket heling, ingen heling tilstraekk
heling, inklusive evt. beskadigelse af ne. eller blad \ i
forbindelse med kirurgisk trauma elle N% vaerelse&
implantatet. Patienten skal adv e\% ehandlipgen kén

mislykkes, hvis vedkommende ikke er plejein ser efter

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

aktivitet,

operationen. Implantaterne k ntuelt s @ styrrelse og/
eller blokere udsynet til anatomiske struktur d'fadiografiske

billeder. Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning

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

! Shellock, F. G. Reference Man netic Resonance Safety, Implants, and
Devices? 2011 Edition. Biomedi arch Publishing Group, 2011.

r
fc

olig med in

urgiske

irurgen veere
n anbefate

tet, anvendelsesmetoden og
rud eller skade pa instrumentet

@

samt v gkade kan o et instrument er genstand for
agget pelastning, hgj h& d, teet knogle, forkert brug eller
rug. Pati kal veere gjort opmeerksom pa de risici,

isse typer instrumenter, helst pa skrift.

utilsigte
et heling, @“’ forb“”%
ng af HOL EGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
r Izsnels% planta I:ﬁwrig genbruges. Tidligere belastning kan have

gbeligheder, som kan fare til at implantatet svigter.
antaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne
gspunkter kan fgre til produktfejl. Det anbefales ikke at

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

Bes
b%
tr sulta\;@ implantationskomponenter fra forskellige producenter af

-} acumed’



FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE Advarsler og forholdsregler

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug e Resterilisering af implantat bbr ikke udferes, hvis

ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt implantatet kommer i konta ontaminerende stoffer
skragbeligheder, som kan fare til, at anordningen svigter. Beskyt (f.eks. kontakt med biolodis v sasom kropsvaesker eller
instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne koncentrerede blod), medmindre anordhingen til engangsbrug er blevet
belastninger kan fere til svigt. behandlet pa et t sted, som har den forngdne

(o) ige tilla ette. Rengering af en anordning til
KOMPLIKATIONER: Mulige negative falgevirkninger er ngangsbrug, efer at denne hafugeret i kontakt med humant
smerte, ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve- eller bled eller vy, udger genb ling.

bledvaevsskader pga. implantatets tilstedeveaerelse eller kirurgis o #Anvend ikl lantatef, erfladen er blevet beskadiget.

traume. Brud pa implantatet pga. overdreven aktivitet, langvarig mplanta% ortskaffes.
g e All e bor va% ificeret personale med dokumenteret
z kompetence. Brugere bgr anvende
lgsnelse kan forekomme. Metaloverfglsomhed elle 0giSk
eller allergisk reaktion eller ugunstig reaktion pa efdlegeme,

a uddan
5 nde per: eskyttelsesudstyr (PPE).
der skyldes implantation af et fremmedmateri @ an

ekomme c" el forarb ing
Beskadigelse pa nerve eller bigdvaev, knogiene @ eller - Y dstyr: Bl, grste, neutralt enzymatisk renggringsprodukt eller
resorption, vaevsnekrose eller utilstraekk kan opsta @ ”e“W ngsmiddel med en pH pa < 8,5.

et implantats tilstedevaerelse eller pa grunthafKirurgisk ar en oplgsning af varmt vand fra hanen og
x ngsmiddel eller renggringsprodukt. Fglg anbefalingerne

vet af det enzymatiske renggringsprodukts eller
\ ngeringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt

Renggringskrav til implantatet: Implantate ikke opmaerksom pé korrekt eksponeringsperiode, temperatur,

genanvendes. Acumed anbefaler ikke rengaringigen elle @ vandkvalitet og koncentration.

resterilisering af sterilt emballerede pré r. Implan Qr 2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld

leveres ikke-sterile, og som ikke har rugt, me& vet eller slibende rengaringsartikler pa implantaterne.

snavsede, bar behandles i hen @ende: 3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste skylning.

&O 4. Ter implantatet af med en ren, blgd, fnugfri klud for at undga at
ridse overfladen.

RENG@RINGSVEJLEDNING :

-} acumed’



Ultralydsforarbejdning
Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, neutralt enzymatisk
rengaringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH péa < ry
8,5. Bemeerk: Ultralydsrenggring kan forarsage beskadigelse af Forvask 2\ \‘ N vand fra hanen Ikke relevant
implantater, som har overfladeskader. \\ Neutral enzy-
. ymvask Varmt vand fra hanen .
1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og ) matisk pH < 8,5
renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Felg anbefalingerne
angivet af det enzymatiske rengaringsprodukts eller Vask Il vand fra hanen | Renggringsmid-
>40 °C) del med pH < 8,5
renggringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt . PN
opmeerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur g \ v \)Varmt deioniseret
vandkvalitet og koncentration. Sk@ %\ eller renset vand Ikke relevant
2. Renggr implantaterne med ultralyd i mindst 15 m|nu @ N\ & (>40°C)
g 90 °C Ikke relevant

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller re ‘(\’fv e
Anvend deioniseret eller renset vand til den &d@ ing ‘
f

4. Tgr implantatet af med en ren, blad, fnugfri d aa 9 )
ridse overfladen. ngarln rav til instrumentet: Acumed instrumenter og
. I tilbehar gzres omhyggeligt fer genanvendelse iht.
Mekanisk forarbejqnlng o retni e angivet herunder.
Udstyr: Vaskemask/ne/desmf/cer/ngsapp utral e atbk
A r og forholdsregler
renggringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel m <
8.5. ntamlnerlng af genanvendelige instrumenter eller tilbehgr
\ al foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
tarre ind fgr rengering/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
. \ vaevsrester bgr tarres af for at forhindre dem i at indtarre pa
\ overfladen.

inkludere aktuelt geeldende retningslinjer, standarder og
hospitalspolitikker.

* 6 ¢ Alle brugere bar veere kvalificeret personale med dokumenteret
A :& bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen bar
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¢ Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under den 2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske opl@sning, sa de er helt
manuelle renggringsprocedure. daekket af oplﬂsningen Akti er bevaegelige dele, s&
overfladeaktive stoffer til manuel rengaring for at kunne se blgd i mindst tyve (20) rug en blgd nylonberste til at
instrumenterne i rengaringsoplasningen. Rengeringsmidlet skrubbe instrumenter, igt, indtil alle synlige rester er
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at forhindre fierhet, Veer saerllgt om pa omrader, der er sveert
rester. i ige. Veer opmaerksom pa alle kanylerede
e Der bar ikke anvendes mineralolie eller silikonesmearelse pa &?t enter, OQ@W dem m n,passende flaskerenser.
Acumed instrumenter. blotlagte,fiedréy spoler ellerfleksible egenskaber: Fyld
praekkern d*rigelige r renggringsoplasning for at
¢ Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og skyIIe rud. S laden med en skurebarste for
rensende midler til renggring af genanvendelige |nstrume tfj synllg a overfladen og spraekkerne. Boj
Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler ne gellge om g skrub overfladen med en
omhyggeligt og skylles af instrumenterne. re zrste Dr samtldlgt med at der skrubbes pa den
¢ Kirurgiske instrumenter skal tgrres omhyggellgt or |ndre sikre, a kker er rengjorte.
rustt_iannelse selv hvis de er fremstillet i rus heaj g ins m ne op, og skyl dem omhyggeligt under
kvalitet. nnden nd i mindst tre (3) minutter. Vaer szerligt
f overflader opm m pé kanyleringer, og brug en spragijte til at skylle alle

¢ Alle instrumenter skal kontrolleres for rénlighe
led og lumen, korrekt funktion og nor %

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

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

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

I "J'Odr@‘ Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

eller szerlige metalsalte. Tilmed kan brug sninger 5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
en pH-veerdi pa over 11 oplose deta iserede la Q tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
Manuel renggrings-/desinficeringsyej lzengere kan ses i skyllevandet. Vaer szerligt opmaerksom pa
1. Forbered enzymatiske og re eq@dler iht. kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle svaert
brugskoncentration og te befalet &iucenten tilgeengelige omrader.
Der bar forberedes nye opI er, nar @terende
oplgsninger bliver staerkt kontaminerede.
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6. Kontroller instrumenterne under normal belysning for at se, om
alle synlige rester er blevet fiernet.

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

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

desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producen
Der bgr forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterg
oplgsninger bliver staerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske ophasm@e er helt
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevae
renggringsmidlet kommer i kontakt med alle ' «
blad i mindst ti (10) minutter. Brug en bfad Ryld zrste tl
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indti % Ilge rest
fiernet. Veer seerligt opmeerksom pa omrader, der e
tilgeengelige. Veer szerligt opmaerksom pa alle ka
instrumenter, og renger dem med en passend renser.
Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjee r
omhyggelig rengaring af instrumenter. Br sprajte
vandstréle vil forbedre skylning af sy%g gel/g
og alle naert afpassede overflader.

3. Tag instrumenterne op af en gen sky m i
deioniseret vand i mindst et (

4. Placer instrumenterne i en

i i nde ku Iemaskine/
desinficeringsapparat, og kgr dem genne andard vaske-/

Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengering og %

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

*
\\
To (2) minutters ftholdt vand fra hanen
> W

' 2

e (20) minutteys epzymspray med varmt vand fra hanen

Et(1§|nuts (4] aagnlngle@foplzsnmg

) mlnutter§§@ koldt vand fra hanen (X2)
mlnutters

}ﬂnngsmlddel med varmt vand fra hanen
-66 °C/ 146

5
A3
§ Femten (ﬁ ders skylning med varmt vand fra hanen

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

8 09(7) minutters tgrring med varm luft (116 °C / 240 °F)

xﬁ : Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
sinficeringsapparatets producent

ejledning i automatisk renggring/desinfektion

¢ Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/
terresystemer som den eneste renggringsmetode til kirurgiske

instrumenter.

o Et automatisk system kan anvendes som en opfelgende

proces til manuel renggring.

¢ Instrumenter ber kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at

sikre effektiv rengegring.
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STERILITET :

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile.

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

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

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt m@V

A

som sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveret
Acumed, skal alle implantater og instrumenter ansg¢s
usterile. Usterile anordninger er blevet godkendisi
steriliseringsparametrene angivet herunder i

med alle dele placeret korrekt. O

Sterilisationsmetoder

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledi

Folg anbefalingerne i AORN “Recommen

aere

' og ANS]I

Sterilization in Perioperative Practice Setti
ST79: 2010 — Comprehensive guidé to'steam sterilizafiorhand
sterility assurance in health car’e faeilities.

e Lyn-sterilisering anbefales ikl ,@is den endes, bar
den kun udferes i folge beste erne Al MI ST79:

assurance in health care fac'litie\
J \V
Autoklavering, tyngdekraftsfors\%

°&2?0 °F)

Eworlerlngstemperatur:‘

inutter

%gsperiode'
N 3
: 65 minutt

mperatug% 270 °F)

‘ L4
eringsperiodg?y N4 minutter

65 minutter

grreperiode:
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg

produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret
forsegt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti forst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er
tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan vaere godkendt eller tilladt af

A N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

kriliseret ve@ & straling

y - ‘
Holdb&@te
~

statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve

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

mmer

xode

Autoriseret repreesentant i det Europeeiske
Feellesskab

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

@vre temperaturbegraensning

O

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
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING

HEALTHCARE PROFESSIONALS

fractures while they heal.

INDICATIONS: Polarus Rods address fracture flxatl
osteotomies of the humerus. Acumed Radius and U
cume

address fracture fixation and osteotomies of the fo

DESCRIPTION: The Acumed intramedullary rods and screw
are designed to provide fixation of humeral, forearm, and flbula®usable

Fibula Rods address fracture fixation of the fl%
CONTRAINDICATIONS: Active or Iate

Osteoporosis, insufficient quantity or qua one/soft ti
Material sensitivity. If suspected, tests are {0 be perfor, |or

.
the patient, the |mportan xnformatlon given in this
docupent should be con to the patient.

R L INST
uments provi

INFO ATION FOR USE:
ith thls 5 te ay be single use or

The trument's label to determine

t refer togS
rthe instru iSsingle use or reusable. Single use
ents are labeled’with a "do not re-use" symbol as

ribed in t bol Legend section, below.
gle usifls ents must be discarded after a single use.
Reusable iffstsruments have a limited lifespan. Prior to and
afters%use, reusable instruments must be inspected

licable for sharpness, wear, damage, proper

, corrosion and integrity of the connecting
anisms Particular care should be paid to drivers, drill

@ its and instruments used for cutting or implant insertion.

to implantation. Sepsis. Patients who are unW|II|n r able of
following postoperative care instructions. This de ot \s
intended for screw attachment or fixation to th URGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available

elements (pedicles) of the cervical, thoracm spln
IMPLANT INFORMATION FOR USE Ioglcal ons
limit the sizes of implant appliances. rgeon ct the
type and size that best meets th S reqm nts for close
adaptation and firm seating equate hough the
physician is the learned intermediary betwe e ompany and

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

-} acumed’
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IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or

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

implant shall never be reused.

withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive |MPLANT PRECAUTIONS:
activity. Improper insertion of the device during implantation can  preyi6ug stresses may,

increase the possibility of loosening or migration. The patient must |ggd vice failuge ect implants against scratching and
be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and ingSuch stres§, concentratio mlead to failure. Mixing
possible adverse effects of this implant. These cautions include implant compdhents from diffe ahufacturers is not

(4 : ‘ 3

eated imperfections, which can

the possibility of the device or treatment failing as a result of lo reecommende @ etallurgjc chanical and functional
fixation and/ or loosening, stress, excessive activity, or weight asons. Thp penefits fro N t surgery may not meet the
bearing or load bearing, particularly if the implant experienege patientseXpectations eteriorate with time, necessitating
increased loads due to delayed union, nonunion, or inc revision r e'fhe implant or to carry out alternative
healing, and the possibility of nerve or soft tissue damaderelated  precadu @r eries with implants are not uncommon.
to either surgical trauma or the presence of the im%he

s. Revigi

L —
implant distorti P d/or bl . f .t . urgical imstrtypents shall never be reused. Previous stresses
;r;p;n rse;n:g é\adﬁzeralshci)c :omnaags c')l'rhec::ventscz)fat‘rr:a % may h @ated imperfections, which can lead to a device

uctu grap ges. . * failu otect instruments against scratching and nicking, such
systems have not been tested for safety, heating, or mi nin - )

. S st ncentrations can lead to failure.

the MRI environment. Similar products have been t d SE EFFECTS: Possible ad frect .
described in terms of how they may be safely us st- @‘ fort b j | ossl t.e a ve:jse ettects a;tet_paln,
operative clinical evaluation using MRI equip . omiort, or abnormal sensations and Nerve or soft ussue

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Reson ty, Implants amage due to the pres_ence of an implant or due to surg_lcal
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Groug, 2011. trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive
>

activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or

SURGICAL INSTRUMENT WARNI xor safe ef& use excessive force exerted on the implant during insertion. Implant
of any Acumed instrument, the I%’uust be fafhiliar with the ~ Migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,

instrument, the method of apglication¥and the ended histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
surgical technique. Instrument kage or . as well as from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
tissue damage, can occur when an instruments subjected to tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis of
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the tissue or inadequate healing may result from the presence of
an implant or due to surgical trauma.

CLEANING:

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

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

Warnings & Precautions

o Resterilization of the implants should not be performed |fw 3. Rms

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

use device (SUD) has been reprocessed by an ed
facility who has received appropriate regulat arance for
such. Cleaning a SUD after it comes into I huma
blood or tissue constitutes reprocessm

e Do not use an implant if the surface ha
Damaged implants should be discarded.

damages
e Users should wear appropriate personal protec$ ment

(PPE).

¢ All users should be qualified personnel with
evidence of training and competency. Tra ould be
inclusive of current applicable guideli

hospital policies. '&'S"a”dardsv
. pital p . 6\ \
: Q\ s\OK

umented

attenti
ali
@C refully

Manual Processing
Equipment: Soft bristled brushgngutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH $&
1. Prepare a solution usi a p water and detergent or
clegner. Follow the en&m cleaner or detergent
cturer’s reco ations for use paying close
posure time, temperature, water

to the c

,and con t tion. ’
the |mplant IIy Do not use steel wool or
abrasiv s on |m
t thorou or purified water. Use DI or
ater for fi
4. implant clean soft, lint-free cloth to avoid

ching the

sonlc c/eaner 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 detergent or
aner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
anufacturer s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

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

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

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

scratching the surface.
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Mechanical Processing

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

Pre-wash 2 Cold tap water N/A
Neutral
Enzyme Wash 2 Warm tap water eutral enzyma
Wash 11 5 Warm tap water
as
(>40 °C)
Warm DI or purifie
Rinse 2 pu 9 ’
water (>N
Dry 40 90

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

Warnings & Precautions

. . . *
¢ Decontamination of reusable mstrum\@r acces S

guidelin
should occur immediately after, co% n of the s

*
procedure. Do not allow cont instrumedts to dry prior
to cleaning/ reprocessing.sExcéss blood issshould be
wiped off to prevent it from drying onto thk e.

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

hospital policies.

¢ Do pot use metal brus&\;\scouring pads during manual
cléaning process. Q
secleaning ag ith low foaming surfactants for manual
a

& ning in rde%e instru it the cleaning solution.
Cleaning a@m st be e@ insed from instruments to
.

revent r )
o Minera@r silicone @\nts should not be used on Acumed
I pH enzy@&nd cleaning agents are recommended

instruments. It is very important that

eaning re
aline clea agents are thoroughly neutralized and rinsed

fo

=
A &) from ins@ents.
. Surgi%s uments must be dried thoroughly to prevent rust

even if manufactured from high grade stainless

nts, and lumens, proper function, and wear and tear prior to
sterilization.

¢ 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.

es orie\&ﬂnstmments must be inspected for cleanliness of surfaces,
e i
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Manual Cleaning/Disinfection Instructions cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and areas.
temperature recommended by the manufacturer. Fresh 6. Inspect instruments und pn ghting for the removal of
solutions should be prepared when existing solutions become VISIb|e soil.
grossly contaminated. . Ifvi |bIe soil is seen, r the sonication and rinse steps

2. Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to exces e from mstruments with a clean,

contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) orbent ing W,peé

minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub binatio daI/AukJ leaning and Disinfecting
instruments until all visible debris is removed. Pay special struct:
attention to hard to reach areas. Pay special attention to
cannulated instruments and clean with an appropriate % 1. Pre ymatlc an|ng agents at the use-dilution and
brush. For exposed springs, coils, or flexible feature : ure reco d by the manufacturer. Fresh
the crevices with copious amounts of cleaning s@fufj ush s shou r pared when existing solutions become
out any soil. Scrub the surface with a scrub brusifo rBmove all- N9 ssly cont
visible soil from the surface and crevices. Béndth&Tlexible |aC€ [ e s in enzymatlc solution until completely
area and scrub the surface with a scrubss oOtate the subme ctuate all moveable parts to allow detergent to

eaned. contaGi@l) surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

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

.» ble debris is removed. Pay special attention to hard to
h areas. Pay special attention to any cannulated

areas. truments and clean with an appropriate bottle brush. Note:

Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.

4. Place the instruments, fully submerged "@rasomc u Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to

with cleaning solution. Actuate aII bl rts t Nl reach areas and any closely mated surface.

detergent to contact all surfaces. So the inst
minimum of ten (10) minutes. , 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in

deionized water for a minimum of one (1) minute.
5. Remove the instruments and n e|on|ze ter fora
minimum of three (3) min |I aII od or soil 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and

are absent in the rinse stream. ay speC| |on to process through a standard washer/disinfector cycle. The
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following minimum parameters are essential for thorough

cleaning and disinfection.

Step Description

1 Two (2) minute prewash with cold tap water
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water
3 One (1) minute enzyme soak
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)
5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water V
(64—66 °C/146-150 °F)
-
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse “

7 Ten (10) second purified water rinse with opti ant
(64-66 °C / 146150 °F) /\

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions expli

Automated Cleaning/Disinfection Instructi

¢ Automated washer/dryer systems are_not
only cleaning method for surgical |ng ents.

¢ An automated system may be us oIIow up
manual cleaning.

¢ Instruments should be thogou
to ensure effective cleaning.

spec d

men

X2

sterilization

PKGI-22-M Effective 03-2019

English— EN/ PAGE 24

-} acumed’



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

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

implants and instruments must be considered nonsterile
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization
devices has been validated using the sterilizati ar;

listed below, where devices are provided in f ed trays
all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

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

e Follow current AORN “Recommended Prac

for

Sterilization in Perioperative Practice Setti > and ANSI |
ST79: 2010 — Comprehensive guidé to'steam sterilizafiorhand

sterility assurance in health car’e f

e Flash sterilization is not recol
be performed according t

j f
. , i
assurance in health care facilities.

Gravity Displacement Autoclave: a

Exposure Temperature: 270:B(W

A
Exposure Time: 3&\&
4 \J

Tishe: inutes

Ag}- uum Autocl@ *
\ ° Q‘
© | 270 °F oy
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

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

organizations for sale or use with different indications or V

restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on

these materials should be construed as a promotiogi o
solicitation for any product or for the use of any prodtct i \
a particular way which is not authorized unde 0

and regulations of the country where the r
located.
.

material, please see the contact information liste

document. $

FURTHER INFORMATION: To request further g
0 is

Caution: For Professional Use Only.

A
Consu{u‘ M} for use

oaus@s\‘

lized using ethylene oxide
@ using ethyl Xi

3
\Sterilized us@d’iation

A J
Use-g
O Nl
Q&@e number
N
tch code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature
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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 Implantatge ind durch die physiologischen
MEDIZINISCHES PERSONAL Dingengtonen begrenzf Jgr Lhirurg muss den Typ und die
Q len, die Urfnissen des Patienten im Hinblick
e . . aUf exakte Adaptation Und feste it angemessenem Halt
BESCHREIBUNG: Die mFrameduIIaren Stabe und Schraube entsprechen_Bbwah! der A eschulte Mittler zwischen
von Acumed wurden entwickelt um Frakturen von Humerus,

Unt d Fibula wihrend des Heil fixi ternehme Patient'ist) sen die wichtigen
nterarm und Fibula wanhrend des Heilungsprozesses zu '% medizini@ nformatiwjb\' diesem Dokument dem Patienten
i de

mitge n.
INDIKATIONEN: Polarus Fixationsstabe sind fiir die @ on
von Frakturen und Osteotomien des Humerus gee sumed G UCHm ATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

Radius- und Ulna-Fixationsstabe sind fiir die Fixati

Frakt ie Osteotornien des Unt d EN Die mit diesem System ausgestatteten
rakfuren sowie Lsleolomien des Lnterarms € - Acume strument€ konnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
Fibula-Stabe sind fiir die Fixation von Fra ibula ied b -
geeignet. wie er\%| ar sein.
N o utzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu

&d ehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt

er wiederverwendbar ist. Instrumente fiir den

@ Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur

KnOChenS/\NeiChgeWebeS. Materialempfindlic i . nn eine Wiederverwendung geeignet“ gekennzeichnet, Wie es |m
e§s.

solche vermutet wird, miissen vor der Impla Abschnitt ,Verwendete Symbole“ weiter unten beschrieben
entsprechende Tests durchgefiihrt werd

zur Befolgung der postoperativen Pfle§
oder nicht in der Lage sind. Dieses 4

Patie ist.
_ahmt?n {bereit Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

Befestigung mit Schrauben oderdi ierung an posterioren . )

Elementen (Pedikeln) der zergikalen,SThorax- e Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte

Lendenwirbelsdule vorgesehen: l@ Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
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Schaden, ordnungsgemale Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrumenten
gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einsetzen von
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische
Techniken und eine Beschreibung fiir die Verwendung dieses
Systems verfiigbar. Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen;,
sich vor der Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahr

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

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

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

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN:en sichergn @

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

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

kann die Wahrscheinlichkeit einémkockerun igration
erhodhen. Der Patient muss, vorzugsweise schfiftlich, iber den

%@,

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

fgrund v r@rter, fehlender oder unzureichender
héhten Bel

s Impla
eine Ni
Vers,

davor gewarnt werden, dass

r Patient muss
folgung po iver Pflegeanweisungen zu einem
on Implanlﬁ oder Therapie flhren kann. Das

I
ilun ngen ausgesejzt ist wie u. a. einem
otegziellen en-‘oder Gew@aden im Zusammenhang
mit entweder rg’lschem T @ oder dem Vorhandensein

I tat kann zu erformung fiihren und/oder die Sicht auf
%@ tomische turen auf Rontgenbildern blockieren. Die
C§ andte tems wurden im MRT-Umfeld nicht auf

ile de
cherheit&jtzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
wurden ﬁ g auf die sichere Verwendung bei der
post iven klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT

uberprift und beschrieben.

F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
s: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument ibermafiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemafem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments
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sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss, KOMPLIKATIONEN: Mégliche Nebenwirkungen sind
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten Schmerzen, Unbehagen oder anontale Empfindungen und
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden. Nerven- oder Gewebeschadg rund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chiru X raumas. Ein Bruch des
VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein Implantats aufgrund “be”% " Aktivitat, ausgedehnter
Implantat darf nie wiederverwendet werden. Vorangegangene Bel des Gerates tandiger Heilung oder wahrend der

Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefiihrt haben, die ein E-.. SI' n .auft_das l taulfgei]bten U?errTé[Z;igtenkPrucks st
Versagen des Gerats herbeifiihren kénnen. Instrumente missen oin 1 Igration{n erLoc @ﬂdes mplantats konnen

; . - : . Metallempfindlichkeit oder €ine histologische oder

vor dem Einsatz auf Verschleil? und Beschadigungen hin Jen A . i g

Uberprift werden. Schiitzen Sie die Implantate vor Kratzern un allprgische R @ it bzw. gin 9korperreaktlon aufgrund der
eS Fremd kénnen auftreten. Nerven-

Scharten. Solche Belastungskonzentrationen kénnen zu ei dpla(r;tati hd K der Knoch "
Fehlfunktion fiihren. Aus metallurgischen, mechanische oder chaden, 4 nekrose .0 er "noc enresorption,
funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht Gew rose oder ¥Qzaeichende Heilung kénnen aufgrund

I d ndensei mplantats oder eines chirurgischen

Implantatkomponenten verschiedener Hersteller z

Es kann sein, dass der Nutzen der Implantatchi e di

Erwartungen des Patienten nicht erfillt oder Q

nachlasst, was eine Revisionsoperation erford das EINIGU NWEISUNGEN :

Implantat zu ersetzen, oder die Durchfih m ternativer

Verfahren. Revisionsoperationen sind beilmp ntaten@ . R in@w es Implantats: Implantate sollten nicht

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

\ ute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGI rodukten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht

INSTRUMENTEN:"Chlru_rglsche !nstrume den verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollten wie folgt
Einmalgebrauch dirfen niemals wiede endet werde . :

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

@ biologischem Gewebe, Kdrperflissigkeiten/Blut) kommen, es
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sei denn, das Einwegprodukt (Single Use Device — SUD)
wurde von einer anerkannten Einrichtung wiederaufbereitet, die
die entsprechende behdrdliche Genehmigung hierfir

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

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

¢ Alle Anwender missen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form
sein.

¢ Die Anwender missen eine geeignete personliche

Schutzausristung tragen. ;

Manuelle Aufbereitung

mit einem pH-Wert von < 8,5.
1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem

gswass de
Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die
Anwendungsempfehlungen des Herstellers des
Reinigungsmittels oder enzymatischen Reini

beachten Sie dabei besonders die richtige
Temperatur, Wasserqualitat und Konzentfati

Si onsda%
2. Waschen Sie das Implantat vorsichti Wen Han
Stahlwolle oder scheuernden Reini xs ittel auf taten
verwenden. ¢ %
3. Spllen Sie das Implantat%c mit entiopi m oder
gereinigtem Wasser. Verwe Sie ents oder

gereinigtes Wasser fur die letzte Spilung.

Génige Sidw

Ausrtistung: Biirste mit weichen Borsten, neutréles
enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrale$gR igungsmi’b

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
Tuch, um die Oberflache nicht zd\zerkratzen.

Ultraschallreinigung * Klé

Ausrtistung: Ultraschallreini N? trales enzymatisches

Reini mittel oder mj& einigungsmittel mit einem pH-

ngs
Werf vost < 8,5. Hinwei@'v Ultraschallreinigung kann
Imipla mit Ol@ nschdden zusétzliche Beschédigungen

zufiigen:. .

em Leitungswasser und
ie die

| vor. Be
empfehl@es Herstellers des
mittels o@ ymatischen Reinigungsmittels und
onders die richtige Expositionsdauer,
a@walité\t und Konzentration.

Implantate mindestens 15 Minuten lang mit

i e»Lésun‘g

UItrascN

3. Spll ie das Implantat grindlich mit entionisiertem oder
igtém Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
tes Wasser fir die letzte Spilung.

-} acumed’



Mechanische Aufbereitung

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

} Kaltes Leitungswas- *
Vorwasche 2 k.A.
ser
£ ssch 2 Warmes Leitungswas- | Neutral en
nzymwasche
Y ser isctm
Wasche |l 5 Warmes Leitungswas- i thtel
ascne
ser (>40 °C) <85
Warmes entionisié 4@ ~ ‘: ,
Spulen 2 oder gerej 4’ k.A. %
[ ]
Wasser (240 °C) N
A 4 i
Trocknen 40 90 °C AN
Reinigung der Instrumente: Die Instrumente Zubeho
von Acumed miissen vor jeder Wiederverwen gemal d
nachstehenden Richtlinien griindlich gereini rden.
, , . *
Warnhinweise und Vors:chtsmallnai&&, Q
[ ]
e Wiederverwendbare Instrum %ubehbr’t i en
sofort nach Abschluss des chiturgischen Einggift
dekontaminiert werden. La ie kontdmi e Instrumente

4

W/e der ma
erwen

at- ;

4

isSen leicht v

@ stande z iden.
[ )

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

sowie K ausvorschriften vorgestellt werden.
rwenden, Sie kein

Metallbl@&der scheuernden Pads
lep einigu@

ei der n Reinigung Reinigungsmittel
» um die Instrumente in der
enZu kénnen. Die Reinigungsmittel
Instrumenten abzusptlen sein, um

I6sung

hmiermittel*alif Mineral- oder Silikonbasis dirfen flir Acumed
Instrum%nicht verwendet werden.

Fard inigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH

- n% enzymatische Losungen und Reinigungsmittel

len. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
dlich zu neutralisieren und von den Instrumenten

\@fmuspﬂlen.

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

Alle Instrumente missen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
ordnungsgemafle Funktion sowie Verschleifl und
Beschadigungen untersucht werden.

-} acumed’



o Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs- Scheuerblrste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie um sicherzustellen, dass all p en sauber sind.
starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder - 3. Nehmen Sie die Instrum Ot%‘ r Losung und spiilen Sie
|63ungen, d|e JOd, Ch|0l’ Oder bestimmte Meta"salze enthalten. sie mindestens drei (3 ang grund“ch unter |aufendem
AuBerdem kann sich die Eloxierschicht in Lésungen mit pH- Leit ngswasser. Achte bei besonders auf

Werten von uber 11 auflésen. rungen und en Sie eine Spritze zum Spulen

Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion gangl |che

1. Bereiten Sie die enzymatische L6sung und Reinigungsldsung gen Sie die In umente vollgtandi§ untergetaucht in einen
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und aschallr iger mit Reinj I6sung. Bewegen Sie alle
Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob ewegllch Ie da erflaichen mit dem
kontaminiert sind, mussen frische LOsungen zubereitet den Relnlg ittel in K ommen Behandeln Sie die

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lo |”St mlnde hn (10) Minuten lang mit Ultraschall.
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie & 5 n Sie die ente aus dem Ultraschallreiniger und
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit d n Sie sie ionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. LassepsSi t oder A rungen unter dem laufenden Strom entfernt
Instrumente mindestens zwanzig (20) Min sind, jedgch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie

ers auf Kandlierungen und verwenden Sie eine

Spllen schwer zuganglicher Bereiche.

chen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf

are Schmutzriickstande.

\@Ei sichtbaren Schmutzriickstadnden die Ultraschallbehandlung

iilen Sie g und die Spulschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.
@ 8. Entfernen Sie iberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,

dabei
Spii

einweichen. Schrubben Sie die Instrume htig mit ®C)
Burste mit weichen Nylonborsten, bist aren

Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie“dab€i beson

schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kaqlii
Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zuko

reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flasche
exponierte Federn, Spulen oder flexible T i

Spalten mit reichlich Reinigungslésu lagerun . .

entfernen. Schrubben Sie die Obe m|t einer absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Scheuerblrste, um alle sichtbare rungen x' Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Oberflachen und aus Spalte nen. Biegén Sie"den Reinigung und Desinfektion

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

mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
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Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob

kontaminiert sind, missen frische Losungen zubereitet werden.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen.
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Blrste mit
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu

erreichende Bereiche. Lassen Sie kanllierten Instrumentﬁg

besondere Aufmerksamkeit zukommen und reinigen
einer geeigneten Flaschenblrste. Hinweis: Die Ve
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine grundllche
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer S
Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwij

und nahe beieinander liegender Oberfld

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der
und spllen Sie sie mindestens eine (1
entionisiertem Wasser.

4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten

er e/nes
/chend

tischen Losun
e lang

'

m Leitungswasser

1 Zwei (2) Minuten Vorwas% k
2 Zwanzig (20) Sekupde E spray mit heiBem Leitungswasser

Eine (1) Minute g n in Enzymlésung
4 Flnfzehn m nden Spul it lgzltem Leitungswasser (X2)
5\ M| }n Relnlgunlgungsmlttel und heiflem Lei-

P tun 3 r(64 -66
6 ehn (15) S \pulen mit heiBem Leitungswasser
L
) Zehn (10) Spulen mit gereinigtem Wasser und optional mit
Schmien‘ -66 °C / 146-150 °F)

@Ainuten Trocknen mit heiler Luft (116 °C / 240 °F)
weisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts

Hinwe%
S fi folgen

&/
&sungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

utomatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als
einzige Reinigungsmethode fir chirurgische Instrumente
empfohlen.
¢ Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
Reinigung verwendet werden.
¢ Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert
werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.
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STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

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

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

Sterilisierungsmethoden
¢ Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisun S
Herstellers der Sterilisierungsausristung fu betreffen
Sterilisationsgerat und die verwendete La nfiguration.
n AOR %
n in Periopetat]

o Befolgen Sie die Empfehlungen im H
T79: 2010 -

"Recommended Practices for §te
iIizatiK rility

Practice Settings" und in AN x
Comprehensive guide to sieam,st

assurance in health care faci

VN »
ositionsteMperatur® | 132 °C (2 (@
‘ v
’Expositio;ﬂ 30 M\:é >

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

es.

assurance in health ca\'&i
Py 7>

wlav:

Schwerkfaftverdran

N

Tro uer: inuten

akKwumautoklav

ositionste ur: | 132 °C (270 °F)
ExposiWr: 14 Minuten
Twmauer: 65 Minuten
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter

Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die

«
Gebrachg beachten

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.

N

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

?\@ylenoxid sterilisiert
N

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uiber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen

} Strahlungsterili ’lert
NV

hd
*
Verwe| s

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

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

N

(S)

Qt@u‘mmer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Herstellungsdatum

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

Nicht erneut sterilisieren

oder behordlich verboten ist.

Nicht wiederverwenden

WEITERE INFORMATIONEN: Weit

Obere Temperaturgrenze

) %,
er Merial Q
konnen Sie unter den in diesem on@;angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

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

2YZTHMA ENAOMYEAIKHZ PABAOY MIKPQN OZTQN, 2YZTHMA PABAOY AZQAAIZHZ
BPAXIONIOY POLARUS®, ZYSTHMA KAOHAQXHE BPAXIONIOY POLARUSK

L 2
A THN NMPOZQMIKH ENHMEPQ:H TOY NAHPO®OPIEE XPHE z\%\ EYMATQN: Oi
XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN ENEMBAZH KAl »s‘g% piCouV Ta pey£DN Twv GUOKEVWY
TON YMOZTHPIKTIKQN ENAFTEAMATIQN YTEIAZ TIPETTEN va EMMAEGE! TOV TUTTO Kai T

al KaTd To KaAUTEPO duvaTdv OTIg

P . . a voUg yia o1l Wpdoapuoyn Kai oTabepr)
MEPIFPA®H: O1 evdopueAikég paBdor kal Bideg Acumed eivail R . . P .
OXeOIAOUEVEG VIO Va TTAPEXOUV KaBAAWGN KATAYUATWY EPAPHOYN HEFRAPKT] UTIOOT ~10P0 TO YEYOVOS OTI 0 1aTPOS

: . . i . jVai o ev yv VOIAUEDT EU TNG ETAIPEIOG KOl TOU
Bpaxioviou, avripaxiou kai mrepovng evoow sTroquvovle acBevou NUOVTIKE £G TTANPOPOPIEG TTOU TTAPEXOVTAI

POYO QK €l va JeTapepBoUV oToV aoBevA.

ENAEIZEIZ O1 pafdoi Polarus mrpoopifovTal yia Tnv Ka

KaTaypaTwy kai ooTeoTopieg Tou Bpaxioviou. Or paBosLKeprida ®OPIE HZ XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Ta
Eg: g)é\f:c:]T% P}C;‘UT(;%: ;I,‘:?Boﬂz?gaagm;g;;cr? X uggm’v Va TIOU TIAPEXOVTAI PE aUTO To OUCTNHG PTTOPET va gival piag
pieg paxiou. Orp " prong A &ffavaypnoipoTroiRoiya.

TTpoopifovTal yia TNV KOBAAWGON KaTayuaT 7 h i ) )
e O )@ G TIPETTEI VO avaTPEEEl OTNV ETIKETA TOU OpYAvou
poadlopioel ediv To dpyavo eivar yiag xpriong n

.
, J Javouga e : & ) S\m axenoigoToioio. Ta dpyava piag xpong
OoTeomdpwon, averrapkig TToo6TNTa A ToIGTNTA 00TQUAIAGKWY IONUAIVOVTaI UE TO GUPUBOAO «UNV ETTAVAXPNOIUOTIOIETEN
) ; : f R TTEl VO OTIWG TEPIYpAQeTal oTnV evoTnTa ETre€riynon cupuBoiwy,
EKTENEOETE EEETATEIG TIPIV OTTO TNV pUTEUOT. T TTAPOKATW.

AcBeveig TTou dev gival TTPGBUOI 1] IKAVOT Vi ,ueﬁoouvg o T 6pyava piac XpHONG TIPETTE! VO ATTOPEITITOVTAI HETA a6

odnyieg YeTeYXEIPNTIKAG @povTidag. H cugkeun auth © . :
> . . S . ; ia xprion.

TTPoOopPIdeTal yia TTPOGAPTNON ) KABAA L&;Blésg (o) wa i i i i

oToIXeia (aUXEVEG TOU OTTOVEUAIKQU ng auxsw&' ° TOE ETTAVOXPNOIUOTIOINTIUA OPYAVA EXOUV TTEPIOPICHEVN

BWPAKIKAC A 0GQUIKAC HOIPag T AIKAC oHIANG. diapkeia (wng. Mpiv kai émeiTa aTmd KGO Xprnon Ta
ETTAVOXPNOCIMOTTOINCINA Opyava TTPETTEl VA £TTIOEwpoUVTal,

O KOTA TTEPITITWON, O€ OXEON KE TNV AIXUNPOTNTA, PBoPd,

¢nuida, katdAAnAo kaBapiouo, dIaBPwWaon Kal akepAIOTNTA TWV

-} acumed’
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punxaviopwy ouvdeong. ATTaITeital IBIAITEPN TTPOCOXI OTOUG gU@UTEVPATOG. Ta onueia TTPOCOXAG CUPTTEPIAaUBAVOUY ThV

0dnyoug, TIG YUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal TO EPYOAEID TTOU mBOavAeTNTa ACTOXiag TNG CUCKEUNG W, TNG Bepatreiag wg

XPNnolgoTToloUvTal yia TV KOTIH A TNV €I0aywyn amoTéAeopa Xahapng KabnAw A XoAdpwong, Téong,

EMPUTEUPATWV. UTTEPPBOAIKNG BpaOTNPIOTNTAG; 10nG Bapoug 1y opTiou,
1I01aiTEQA €AV OTO spcpt]nt@oumdiovml auénuéva gopTia
Aoy uoTEPNUEVNG £ , MN évwong A areAoug eTToUAWONG,

XEIPOYPIIK'EZ TEXNIK'EZ: Yrdpyxouv d1aB€01EG
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPrOEIS auToU TOU %
T

oucoTApaTog. ATToTeAei eUBUVN TOU XEIPOUPYOU N €EOIKEIWAOT TOU Y
TNV €TEUPaON TTPIV OTTO TN XProN QUTWY TWV TTPOIOVTWV. < :

18avng BAGBNG o€ velpa ) pahakd
PPAUNA EITE YE TNV TTAPOUTIa
€Wa TpogidoTrolgiTal 6T N KN
Nng PPOVTIdOG UTTOPET Va
eupaTog f/kal TG Bepartreiag.
POKOAECOOUV TTOPAUOPPWaN r/Kal
TWV AVOTOUIKWY SOPWV OTIG
Weg. €€aPTANATA TOU OUCTHPATOG OEV EXOUV

Tel yia m& Aela, Tn Bépuavon i Tn YETAVACTEUON O€

dAAoy MRIRlapdpuoia rpoidvTa éxouv SOKINAOTE Kal

AgpBavouéy,

EmimAéov, gival euBivn Tou xelpoupyou va gival EE0IKEIWPEVOGS |
TIG OXETIKEG ONUOOIEUTEIG KAl va SIaBOUAEUETAI PE EUTTEIPOU
OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV ETTEPROCN TIPIV OTTO TN XPNC, V
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV Va BpeBouv aTnv I0TOOE @

Acumed (acumed.net). %

MPOEIAOMNOIHZEIX ZXETIKA ME TA EM® TA: Tia PIYPAQOVEQI O€ OXECN HE TO TIWE UTTOPOUV va
a0 @AAr Kal ATTOTEAEOUATIKI XPrion Tou € G O @ XPNOolu UV e ao@AAeia pe Tn xprion ocuokeung MRI otn
XEIPOUPYOG TTPETTEI Va Eival aTTOAUTA €EOI 0G JE TO

A METE i KAIVIKA cx§|o)\éyr|0r|1.
EUQUTEUNQ, TIG HEBGBOUG EQappOYNG, TA € ela Kar n ’S@. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA TEXVIKN yia TN cuokeun. H un ogv viees, 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
£xel oXeBIOOTEN yIa va avTEXEI TNV TAON AGYyw QOpTI dpoug,
PopTIONG QOpTiou N UTTEPBOAIKNG SPACTNPIOT ai duvatdv OEIAONMOIHZEIZ XEIPOYPIIKQN OPFANQN: INa Tv
va oupBei Bpadvon 1y ¢nuid TG cUoKeur|g OT (PUTEUUG® AoPAAR Kal OTTOTEAETHATIKA XPION OTTOIOUSHTTOTE OpPYAVOU
uUTTOBAAETaI OE augnuEvN QOPTION, N OTIgIa OXETICETaN L Acumed, 0 XEIPOUPYSG TTPETTEN VA £ival EEOIKEIWPEVOC E TO
KG@UC‘TE’PHHWH Lvwon, Jn evwon n UT;@}JANOWK 6pyavo, TN YEBodo e@apuoyng, Kai Tn CUVIOTWHEVN XEIPOUPYIK)
EU(P?’\HEWI €I0QYWYN TNG OUOKEUNG % lapkeia ; TeEXVIK. MTtTopei va TTpokUWel Bpalaon 1] KATaoTPo@H Tou opydvou,
€p@UTEUONG €ival BUVATOV va aUFAE WIGGVOTKXU)\GPWQWC KaBWS kal BAGPN 1GTOU, OTAV £va OPYavO UTTORGAAETAI OE
N HETAVAOTEUONG. ”PET[U v 10RO N WP@ aoBevols,  yrrepRohikd PopTia, UTTEPPROAIKES TAXUTNTES, UYNA OOTIKN
KATA TTPOTIUNGN YPATITWG, OXET €N XP S TTUKVOTNTA, akaTAAANAN xprion f un evoedeiypévn xpron. Mpémel
TTEPIOPICHOUG Kal TIG TNIBAVEG SUCEVEIG ETTITITAGEIG AQUTOU TOU
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va EQIOTATAI N TTPOCOXA Tou aoBevoUg, Katd TTPOTiUNaN yPaATTWwG,
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI JE Opyava QUTWY TWV
TUTTWV.

MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
EMPUTEUPATA OEV TTPETTEI TTOTE VO ETTAVAXPNCIMOTTOIOUVTAI.
Mponyoupeveg TAOEIG EVOEXETAI VO £XOUV dNUIOUPYACEI ATEAEIEG,
ol oTroieg eival duvard va 0dnyrnoouv o€ aTToTUXia TNG CUOKEUNG.
MpooTaTteleTe Ta ePUTEUPATA ATTO EKOOPEG KAI EYKOTTEG, ETTEION
TETOIOU €iDOUG CUYKEVTPWOEIG TAONG gival duvaTo va oénynoouv
ge atoTuyia. Agv ouvioTAaTal n Yign eapTnUAaTWy Tou
EMOUTEUPOTOG OTTO BIOPOPETIKOUG KATOOKEUOOTEG YA
METAAAOUPYIKOUG, UNXAVIKOUG Kal AEITOUPYIKOUG Adyou
atrd TN XEIPOUPYIKI) EJPUTEUNATWY UTTOPEI VA PNV
TTPOCdOKiEG TOU aoBevoUg 1 puTTopei va eEaleipo
ATTAITWVTAG AVOBEWPNTIKA XEIPOUPYIKNA ETTEURE
QAVTIKATAOTOON TOU EMQUTEUNATOG ) TNV TTRENERO
eVOANAKTIKWV eTTEPRAcewy. Ol avaeswp

emePPACEIS Ye eupuTELPATA OEV Eival Aoy

gTEg.

NPO®YAAZEIZ XEIPOYPTIKQN OPFANQN T Uplea

épyava piag xpriong dev TTPETTEl TTOTE va £TTA nonouvw
O1 TTpONYOUUEVEG KATATTOVAGEIG svésxsmu Y énploup
AaTEAEIEG, Ol OTTOIEG PTTOPEI VO oényncou uxia
ag Kal
v p1TOp€I

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

KaBWG OUYKEVTPWOEIG TETOIWV KGIC(

€PPBOAIK
YAG. Mr@u uTTapE;
waon 10 poatog. M

QAHFIE

ANETMIOYMHTEZ ENEPIEIEZX: MMBavég OUOUEVEIG ETTITITWOEIG
gival o TTévog, n duoyopia r du Qo oieg ka1 BAGRN o€ velpa i
0€ HJaAOKG popia Adyw Tng T 0OU guPUTELPATOG A AdYW
TOU XEIPOUPYIKOU Tpaup(xTo or] TOU EPPUTEUPATOG PTTOPET
va oupBei Adyw uttepoA oTnpléTnTag, TTapaTeTAPéEVNG

@Opy6NG TTOU aoKEiTal Ksun ateAoUg eTToUAWONG 1
HNG OTO EUPUTEUPA KATA T DIdpKEIa

a
q)\

€I0| TQydoTeuon ry/kai

eiva eppavioTei euaiodnaia

£TOAQ 1} dvikn r]a)\ , A avemmBuunTn avtidpaon

u Trpo J o] TI’]V &evou UAIkoU. MTropei va
TTPOKA Bn oev )\GKG popIa, VEKpwon A
£1TGV non ocho n TOU 10TOU 1} QVETTAPKAG
onw T ucncxg TOU €UQUTEUPATOG 1 Adyw TOou
leou T a

PIZMOY :

1g Kaeuplopou EMQUTEVHATOG: Ta ePQuUTEUUATA DEV
a emavaypnoigoTroiouvTal. H Acumed dev ouvioTd TOV €K
KaBapIopd A TNV €K VEOU aTTOOTEIPWON TOU CUCKEUOOUEVOU
aTTooTEIPWUEVOU TTPOIGVTOG. Ta eu@uTelaTa TTOU dIaTiBevTal
G MN aTTOoTEIpWUEVA KAl BEV £X0UV XpnaiyoTtroinBei, aAAd £xouv
AepwBei, TTpéTrel va uTToBANBoUV ot eTTeepyaaia wg €ENG:
lposidomroijoeis kai MpoPuAdéeIs
o Agv Ba TTPETTEl VO TTPAYUATOTTOIEITAI ETTAVATTOOTEIPWON TWV
EMQUTEUPATWY €AV TO EPNPUTEUNA eKTEBET o€ eTTIHOAUVON (TT.X.
eTTaQn Pe BioAoyikoUg I0TOUG, OTTWG CWHATIKG uypd / aipa),
Tapd pévo €dv n ocuokeun piag xpRong (SUD) éxel uttooTei
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emmaveTeCepyacia oo adelodOTNUEVEG EYKATACTATEIG TTOU
€xouv AaBel KatdAANAn KavovioTIKN €yKpion yia auTou Tou
€idoug TNV gpyacia. O kabapiopdg piog cuokeurs SUD agou
£€pBel o€ eTaQN Pe aipa A 1016 avBpwTTOU OTTOTEAEI
eTmaveTTegepyaaia.

e Mnv XpnOIUOTTOIEITE £va EUPUTEUUA, AV N ETTIPAVEID EXEI
utrooTei ¢nuid. Ta kateoTpaupéva epeuTelpata Ba TTPETTEl va
ATTOPPITITOVTAI.

e O xpnoTeg Ba TTPETTEl va @opoUv Ta KATAAANAG péoa
aTouIKAG TTpoaTaciag (MAI).

e O\oi o1 xprioTeg Ba TTpéTrel va gival KATAAANAa eKTTaIOEYPEVO
TTPOCWTTIKO YE TEKUNPIWHEVA OTOIKEIA TNG KATAPTIO
IKAVOTATWV.

Emeéepyaoia pe 1o xépi

EéomAiouog: BoUptoa ue paAakég Tpixeg, oudETe,

KaBapioTIKO 1) OUOETEPO ATTOPPUTTAVTIKG LIE P

1. EToiydoTe éva didAupa pe (eoTo vepd B

ATTOPPUTTAVTIKO 1} KABAPIOTIKO. AKO)\O

XPAONG TOU KOTOOKEUAOTH TOU sv(upch GOGpIOT
ATTOPPUTTAVTIKOU divovTag 181aiTepn TTPOCOXNA oTo
€kBeang, Tn Beppokpaaia, TNV TTOIGTNTA TOU VEP
OUYKEVTPWOT).

TIKO

2. NA\UveTE TTPOCEKTIKA E TO XEPI TO £|J(pUT£ \%
XpnolgoTrolgiTe oUpua ) AEIQVTIKG KCI Tavw o
gUQUTEVUOTA.

3. ZeTAUveTE KOAG TO EUQUTEUUA ys psvo M Ka £€vo

vePO. XpNOIUOTIOINCTE ATTIOVI aeaplo 0 VEPO YIa TV
TEAIKN) €KTTAUCT).

TIG OUCTG sng@'

4. Y1eyVWOTE TO EPPUTEUNA PE Eva KaBapod HaAakd TTavi Xwpig
XVOUDI yIa va aTTOQUYETE TI pa&uwég TTAVW OTNV ETTIPAVEIQ.
Emeéepyaoia umreprixwv oxv
EéomAioudg: Kaeaplarng e OUBETEPO eVEULATIKO
kaBaq UITC{VTIKO ue pH < 8,6. Snueiwon: O
opéei va mpokaAéoei emmimmAéov {nuid
Exel 176 7TpOK/\f]9£I {nuié otnv

TIKO N ouésrepo a

0OC E UTTEPN|
juara oy

eTmigavela.
ETomaoTs
omopp
XPHU n

m)\upa e
n Kaecp

po Bpuong kai
AKo)\ouenOTe TIG CUOTAOEIG
K(XTGO’KEU% U evquuaTikoU kaBapioTikoU ) Tou
TIKOU Oi 1I310iTEPN TTPOCOXN OTO GWGOTO XPOVO
G, eap |u TNV TT0I6TNTA TOU VEPOU KAl TN
EVTpW

GGQI@)UTEUUGTG ME UTTEPAXOUG Yia TOuAdyxIoToV 15

AeTTTd
ZemA A& TO EUQUTEUNA UE OTTIOVIOUEVO 1) KOBOPIGUEVO

VE| OIJOTTOINCTE ATTIOVIONEVO R KaBaplopévo vepd yia TNV
Xv K'IT)\UO'r].

VWOTE TO EYPUTEUNA PE Eva KaBapo JoAakd Travi Xwpig
voUdI IO va aTTOQUYETE TIG YPATOOUVIEG TTAVW OTNV ETTIQAVEIQ.
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Mnxavikn eme§epyacia

EéomAiouog: Zuokeun kaBapiouou/amoAuuavang, oudETepo
evlupuartiké KabapiaTIKO 1 OUSETEPO atTopputTavTiko e pH < 8,5

AmraiTioeig kaBapiopoU gpyaleiwv: Ta epyalei

ouvodo6g eE0TTAIOPOG TNG Acumed TTPETTEl va KO
atd KABe xpAon, akoAouBwvTag TIG TTAPAKAT

lposidomroinaosig Kkai npocpu)\afslg'
e H amoAUuavon Twv anvqxpnomon WV EpY
ouvodou eCOTTAICHOU TTPETTEI Vg TOTTOISITCII

METd TNV OAOKARpwON TNG

XEI o
QAPAVETE TA JOAUCUEVA EPYAAE] v O'TEY
KaBapioud/eTaveTTegepyaaia. 1T£p|00€

\Qvou

S aﬂeuB ng. Mnv

|v TOV
sn

’25&

UTTOAEIMPATWY TTPETTEI VO OKOUTTICETAI, WOTE VA ATTOTPETTETAI TO
1.

OTEYVWUA TOUG TTAVW OTNV %
e OMol o1 xproTeg Ba TTpéTiet & KATAAANAQ eKTTAIOEUUEVO

TIPOOWTTIKO HE TEKUNPIWIE IXEia KATAPTIONG KOl
IKayoTATWV. H ekTTaided@n Qa TpéTel va TrepIAapBAvel Tig
T, ogg 1I0XU0oUo UVTHPIEG YPOUUEG Kal TTPOTUTTA KAl
MpoétAucn 2 Kpuo vepd Bpuong Aev 10x0gl IS OMIKES TOU glov.
, . V XPNOINOTTOISTE HETOAAIKE iofoeg | opouyydapia
o o OUBETEPO K RQTGYT 6|a§|K Bapiopou Ye To XEp!I.
Eveupikn mhdon 2 ZeaTo vepo fpuong evqupIké pH.< 8,5 p Kabapl ETMIPAVEIOOPATTIKEG OUTIEG
A » xup [o][o]VIeIVAY] BapIoPO PE TO XEPI YIO va BAETTETE
’ 26076 vepo Boone | Ao \ uéoa 0 S1aXUpa kaBapiopou. O TrapdyovTeg
MAdon i 5 (>40°C) p . gemAévovTal pe eukoAia aTré Ta epyaAcia
a aTroTp nuIoupyia KaTaAoiTTwy.
Z60T6 amoVIopEY, &ums)\aloﬁ&awlm oIAKOvVNG dev Ba TTpéTTel va
Z¢mhupa 2 KABAPITREVD Aev oyl xpnclu |ouvm| Tavw oTa epyaleia g Acumed.
(>40° A . EVC I Kol KaBapIoTIKoi TTapdyovTeg oudeTépou pH
1 ylIa TOV KABapIoPO TWV ETTAVOXPNCIUOTIOINCIHWY
Zréyvwpa 40 00-c = AE iwv. Eival TToAU onpavTiké va e€o0udeTepiivovTal TTARPWS

KaAIKOI TTapdyovTeg KaBapiopoU Kal va EeTTAévovTal aTTo
epyaAcia.

Ta xe1poupyIKA epyaAgia TTPETTEI va OTEYVWVOUV KOAd yia va
QATTOTPATIEl O OXNUATIOPOG OKOUPIAG, akdun Kal eav
TTapaoKeuagdovTal atrd UWnARg TToIdTNTag avogeidwTo XaAupa.
‘OAa Ta epyaleia TTPETTEI va EAEYXOVTAI WG TTPOG TNV
KaBapIOdTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWY KAl TWV AQUAWY,
TN owaTh Aeiroupyia kal yia Utrapén eBopdg Tpiv atrd TNV
aroaoTeipwan.
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e To avodiwpévo aloupivio dev TTPETTEI VO EPYETAl OE ETTAPH PE Tpiyiyo. MepioTpéywTe TO £EAPTNUA KATA TO TPIWIUO Yia va
opliouéva dIoAUPaTa KABaPIoHOU i ATTOAUMAVTIKWY. eCaog@aAioTei 611 KaBapilovTal OAEG 01 KOIAOTNTEG.
AtropelyeTe I0XUpa aAKaAIKG péoa kaBapiouou Kal 3. AgaipéoTe Ta epyaheia kabEefABsTE KaAG KATw aTTd
aTmoAUpaVTIKG 1 SIGAUMATA TTOU TTEPIEXOUV 1WBI0, XAWpIO TPEXOUUEVO VEPS Yia TOUAG v Tpia (3) AeTrTd. AboTe
opiopéva dAata PeTaAwy. ETriong, o€ diaAdparta e Tiuég pH 13107EPN TIPOCOXT OTIGMUAIKLOEIG KAl XPNOIUOTIOIOETE MICt
gEVngT,EpEg amoé 11, n oToIBGda avodiwang evoExeTal va aubiyya yia va §£Tr)\® OIEOBATIOTE BUOTIPOOITEG

10AUBEI. :

Odnyies kabapiopou/amoAiuavong e 1o xépi &TO E€TAOTE Ta@ma, TTAR 0010péva o€ Pia Hovada

1. MpogToipdoTe Toug evUPATIKOUG Kal KaBapIoTIKOUG @l: pr’]xwv Mo ko U. Evepyotroiote 6Aa Ta
TTapdyovTeG OTNV apaiwan Xprong Kai atn Beppokpaacia TTou IvoUpEvVa @ 10 va TYT i oTo atmmoppuTravTiké va £pBel
CUVICTWVTAI ATTd TOV KOTAOKEUQOTH. ©a TTPETTEl va o€ €TTQ OAEG TIG xlag. YToBA&AAEeTE OTNV €TTIdOPACN
eTolpadovTtal epéoka diaAupara étav Ta UTTdpyovTa V Twy, wv Td € yla TouAdxioTov Oéka (10) AeTrTd.
€XOUV ELPAVWG JOAUVOEI. Q alREOTE TA €P Kl EETTAUVETE PE ATTIOVIOPEVO VEPOD YIA

2. TomroBetroTe evieAwG Bubiouéva Ta epyaleia uéoa MIKO AXIOTOV T '(%Aemd 1 MEXPIG OTOou OAa Ta onudadia
O1dAupa. EvepyoTtroifote 6Aa Ta KivoUueva “2 avy, atog R u MUATWY Va gival atrévTa atmo Tn pon

o

EMTPEYETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO va €pBel O HE OAeg TI c‘,en)\opwwon 101aiTEPN TTPOCOXN) OTIG AUAOKWOEIG KOl

em@aveieg. EuBamTioeTe yia TOUAGXIOTOV gl 0) )\smd(b XPnolgoT JOETE YIa OUPIYYA YIa va EETTAUVETE OTTOIEGOATTOTE

XpNOoIYoTToINOTE YIa VAIAOV HOAOKN Bla va TPIYeTE dugIPBOITES TTEPIOXEG.

aToAd Ta epyaleia Ewg 6TOU OAX Ta OPOTEEUTTOAEIUY CARRIN 1 PRAOTE TA EPYAAEIT UTTO KAVOVIKO QWTIOHO YIG VO

amopakpuvBolv. AwoTe 1B1aiTepN TTPOOOXH OTIG 5 ITeg &ylmwesi N aQAiPEDT TWV OPATWV UTTOAEIUUATWV.

naploxf_g. Aware '6',0(”89” Trpooox,r] o TUXO,V au i %/ UTTAPXOUV OpaTa UTTOAEIMUOTA, ETTAVOAGBETE Ta TTAPATTAVW

epyaAeia kal KaBapioTe Pe PIa KATAAANAN WK O UTTOUKGAI. BALATA KATEPYATIag UTIEPAXWY Kl EETTAUATOC.

MNa Ta ekTeBeIpéva eAaTpla, OTTEIpEG A EUK eCapTrpare; i i i i i i

[epioTe TIC KOIANGTNTEC e GPBOVO BIGAUL DIGHOU Q@ 8. A(pcupe,cns ™Tnv UﬂEpBO’)\IKI'] uypaom ato T'C( apya)\:sla ME éva
Npiyte TV %a ne kaBapd, atroppo@PnTIKO, TTavi TTOU BV aPrivel KaTtaAoITra.

A

KaBapioeTe OTTOIAOATTOTE UTTOAEIU : i i T i
pIa BoUpTOa yIa TPIWIKO YIa va O O\a Ta Odnyisg ouvduaouou xeipokivnTou/auroparou kabapiouou

UTTOAEiJpaTa atré TNV EMEAvV ﬁ& KOINOTNTEE. AuyioTe TNV Kar amroAduavaong
eUKQUTTTN TTEPIOXA KAl Tpl’@ 1pAveIa @ oUpToa yia 1. MpoeTOINAOTE TOUG £VEUNATIKOUG KOl KOBAPIOTIKOUG

& TTaPAYOVTEG OTNV apaiwaon XpAong Kai oTn Beppokpaaia TTou
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CUVICTWVTAI ATTd TOV KOTAOKEUAOTH. ©a TTPETTEl va
eTolpagovrtal ppéoka diaAupara étav Ta utTTdpxovTa diaAupara
€XOUV ELPAVWG JOAUVOEI.

a
1 Auo (2) Aetrtd npén)\ggr]wgpé Bpuong
KW

2. TomroBetrioTE Ta gpyaleia TTARpwG BuBiouéva ae evCUUIKO ] ] 3 ] .
SiGAupa. EvepyoTroioTe GAQ Ta KIVOUHEVD PéPN YIa va 2 Eikoo Aerrrd (20) K\ﬁ}”m"“og e Geoo vepo Bpuong
ETTITPOTIEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va £pBEI OE ETTOPNA UE OAEG TIG "Eva AeTTTé (1) 3 ‘év(upo
emaveieg. EyBubBioTe yia TouldyioTov 8éka (10) AETTTA. K’%?;@

XpNoIPOTIOIRCTE pia VAIAOV HaAAKE BoUPTOd YIa VA TRIWETE 4 ACKGWéVT%UTEPéM"W EAulg e Ceato vepd Bpuang (X2)
aTraAG T epyaheia £wg GTOU GAa Ta 0paTd UTTOAEATA Va N | Ao @nena Eemona UMGVTIKG L Z60T6 VepS Bolome
aTroyakpuvBoUv. AWaTe IBIaiTEPN TTPOCOXN OTIG SUCTIPOTITE b5 1566 °@Y 1 46_1509\

TTEPIOXEG. AWOTE 181AITEPN TTPOCOXA O€ TUXOV auAo®Opa N

epyoAgia Kal KaBapioeTe e pIa KATAAANAN WHAKTPA VIO V 6 évte (15) eTTa §EmAupa e (eaT6 vepd Bpuong
pTTOUKAGAI. ZHMEIQSH: H Xprion OUOKEURS UTTEPHX! Yéxa (10) < ;J £ETAULG i KaBAPIOpEVO VEPG e
Bon6naer arov mARpn kabapioud Twv epyasiwy., # 1ag 4 rooaioE %vnké (64-66 °C / 146-150 °F)

aupiyya 1 piag 0éoung vepou Ba BeAtiwoer To EEmABLA) TwY \? poaip

SUOTTPOTITWV TTEPIOXWV, KABWS Kal AWV T 7 0 Tdmm gpavon pe LeoT6 agpa (116 °C / 240 °F)
EQATTTOUEVWYV ETTIQAVEIWV. g - - - -

3. AQaIPECTE Ta EPYAAEIQ AT TO EVEUHIK( % a kar EETAOV HMEE g Modoueriore emapipiss g oByle Tou KaraokevaoT g
ME ATTIOVIOPEVO VEPO YIa TOUAAYIOTOV £V AeTTTO. * oyegpsAdang/amoAdavarng

4. TomroBeTAoTE Ta epyaleia péoa ae KAatdAANAo KaAd €Ung &/

TTAUONG/aTTOAUaVONG KAl TIPOXWPEHROTE OTNV KA

N
® .

jec aurouaromoinuévou kabapiopou/amoAuuavong

0 QUTOMATOTTOINUEVA GUCTHMATA TTAUGNG/ENpavang dev
OUVIOTWVTAI WG N pévn péBodog kabapiopoU yia XEIPOUPYIKA
epyaAcia.
‘Eva autopartotroinuévo oUoTnNUa PTTOPEI va XpnoiuoTroinBei
OTn CUVEXEID WG Hia diadikagia KaBapIGUoU JE TO XEPI.
Ta 6pyava Ba péTrel va emiBewpouvTal diECOBIKA TTPIV aTTO TNV
ATTO0TEIPWON YIa VO £§A0QANICTEI O ATTOTEAETUATIKOG
KaBapIouog.
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ZTEIPOTHTA: TEPIBAAOVTA BIEYXEIPNTIKAG nquTlKng’ ¢ AORN Kai aT0
mpoéTUTTo ANSI/AAMI ST79: EkTevAg 0dnyodg yia

Ta eapTraTa TOU CUCTAPATOG UTTOPEI Va TTApEXOVTa aTTOOTEIPWON HE ATUS Kall §| OoTEIPOTNTAG OE
QATTOOTEIPWHEVA 1] PN ATTOOTEIPWHEVA. EYKOTOOTAOEIG YPOVTIOAG

e H xpnon unspmxelag eipwong &€ ouvioTdTal, aAAd edv
ATTOOTEIPWHEVO TIPOI6V: TO ATTOOTEIPWHEVO TTPOIOV ekTéBNKe  XRIAOIYOTTOINGE, TTPE TE)\EITGI MOvo oUPQWVA HE TIG
o€ pia eAGXIoTN 860N akTivoBoAiag yapua 25,0-kGy. H Acumed rl G ToU A | ST79: 2010 — Ekrevrig 0dnyog yia
OEV OUVIOTA TNV ETTAVOTTIOOTEIPWON TTPOIOVTWY O€ ATTOOTEIPWHEVN ipwon PeTpS Kal 5|00 MOTEIPOTNTOG OE

ouokeuaoia. Edv n ammooTeipwpévn cuokeuaaia £XEl UTTOOTET €v TOOTAO P9 T|6ag uy.

¢nuid, To oupPav Tpétrel va avaeepBei otnv Acumed. To TTpoid

Oev TTPETTEI VO XPNOIUOTTOINBEI KAl TTPETTEI VA ETTIOTPAQEI O'TVV

Acumed Q
- e . . , 4
Mn amrooTeipwpévo TTPOIoV: EKTOS Kal eAv UTTAPKEI ng OVog £kBEoNG: \

amé TNV Acumed, 6Ad T EPPUTEDPATA Kal Ta € Xpdvog gfgavong: 65 Aetrtd

ETMONPAVON WG ATTOOTEIPWUEVN KAEIOTH OUOK %sxépevr©§

BewpouvTal un aTrooTEIPWHEVA, KAl VA O AUTéKWWpommané KEvD:

voookoueio Trpiv atto T xpron. O1 un a —
£XOUV ETTIKUPWOEI XPNOIPOTTOIWVTAG TIG TT ofpacia ékBeong: | 132°C (270 °F)

0G €kBeong: 14 Aemitdl

Xpovog &nRpavaong: 65 AetrTd

MéBodor amooreipwong

o A\GBeTe UTTOWN TIG YPOTITEG 0ONYieg TOUNKATAOKEUAD
e€OTTAIOOU 0AG yIa TOV E10IKO on'ro Kal TIG G yla

N SlIauOPPWaOn PopTiou.
. AKvouer']cTe TIG CUOTAOEIG TTOY U pxouv (o) EXOV £Yypa®Oo
“ZUVIOTWHEVEG TTPOKTIKEG VI on'room
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.
Mpiv a1té TN XPAON, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU
TTPOIOVTOG yIa TUXOV £vOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOES TTPWTA.

«
Zuuﬁo‘l&\woénviec xpnong
»
Modgos, >
@Qv
1 EIPWHEVO PE XPrion oeidiou Tou
E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€Xouv TTANPOPOPIES & R \ Fviou

OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai N
O1a6£01Ma O€ PIO GUYKEKPIUEVN XWPA ) PTTOPET va gival @

>l

a

7
E‘q
CIREE

b

*»

5
ATtrooTel Na lon akTivoBoAia
ITEIQUIBEV, LIE XPrion Bohiag

E&ouaiodotnuévog avTimipdowTTog aTnv
Eupwtraikr) Koivétnra

Xwpeg. TiTrota armd 6oa TTepIEXoVTal O€ QUTA
Ba TpETTEl va epUNVEUETAI WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOdATIOTE TTPOIOV I yIa TN XPrion OTTo
TTPOIOVTOG PE EVO CUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR
oUP@WVA PE TOUG VOPOUG Kal TOUG KOVOVIGHOUG TNG
oTnV oTroia BPicKETaI O AVAYVWOTNG.

.
O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIEG O
OIQPOPETIKEG XWPEGS. Ta TTPOIOGVTA YTTOPOUV Va EyKpivovTal Xp NV nUepopnvia
1 va adelodoToluvTal atré KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG ;> 4
opyaviopoug yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKES 7 MOG KaTOAGYOU
eVvOEICEIG ) TTEPIOPIOUOUG OE OIAPOPETIKEG XWPES. Td @ .1‘ - -
TIPOIGVTa UTTOPE VO PNV gyKpivovTal yia Xprion g C)\' WBIKOG TTapTIdag

KatookeuaoTrg

Huepopnvia kataokeung

Mnv eTavaTTOOTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va C@E

TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAO OciTEra oTOLXEN @
ETMKOIVWVIag TTou TrapartiBevral o€ cxm%ypa(po. %
O

Mnv eTavaxpnoIPoTIOIEiTE

%

/~

Q@
~| 0| @B

AvwTepo 6pio Bepuokpaaiog

Mpoooxn: MNa TNV eTayyeAUaTIKA xprion Mévo
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SISTEMA DE CLAVOS INTRAMEDULARES PARA HUESOS PEQUENOS, SISTEMA DE CLAVOS
HUMERAL DE BLOQUEO POLARUS®, SISTEMA DE FIJACION HUMERAL PK s®

>

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL INFORMACION DE US w IMPLANTES: Las
CIRUJANO PRACTICANTE Y LOS dimepsiones fisiologicas fimitan los tamafios de los dispositivos
PROFESIONALES SANITARIOS DE APOYO de i ntes. El ciruj e seleccionar e_l tipo y tamaio que
ej dapten esidades del paciente para lograr la
; jor adaptagcion,‘asi Gomo un aéeftarhiento firme y un apoyo
DESCRIPCION: Las clavos y los tornillos intramedulares d adecuado. A u%e médic intermediario especia"zado
Acumed estan disefiados para fijar las fracturas de humero, tre la em el pac paciente se le debera
antebrazo y peroné mientras se consolidadn. V iti portante i cion médica contenida en este
INDICACIONES: Las clavos Polarus sirve para la "e K
fracturas y las osteotomias del humero. Las clavo el'cubito MACION O DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
y el radio de Acumed sirven para la fijacion de rasyy las instrument®sue acomparian a este sistema pueden ser de
osteotomias del antebrazo. Las clavos para e Acum n solou reutilizables.
fijan las fracturas del radio. e EI 10 debera consultar la etiqueta del instrumento para
N nar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
CONTRAINDICACIONES: Infeccién activa o latent instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
Osteoporosis, cantidad o calidad insuficientes de hue jido imbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion

blando. Sensibilidad a los materiales. Si hay indigi
realizar pruebas antes de la implantaciéon. Sepsi
no tengan la voluntad o no sean capaces d

Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.

ientes que Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
después de un solo uso.

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

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

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

o
D
O
@
/m

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

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

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

seguro de este implante, el cirujano debe estar tot
familiarizado con el mismo, los métodos de apli

instrumentos y la técnica quirdrgica recomen ra el
dispositivo. El dispositivo no esta disefiadg ortar el
esfuerzo de un peso excesivo, soporte d @ sounaa tivi d
excesiva. El dispositivo podria romperse 0 r dafios *

implante se ve sometido a una carga mayor asomad
de la consolidacion, pseudoartrosis o una consolid
incompleta. La introduccion erronea del dispositi
implantacion puede aumentar el riesgo de aflojamliento o
migracion. Debe advertirse al paciente, prefe mente p @
escrito, acerca del uso, las Imﬂamone&%posnble %

adversos de este implante. Entre las ncias qu

indiquen al paciente se debe in |b|||dad queTalle el
dispositivo o el tratamiento debi a perd aC|on o]
aflojamiento, a la tensién, au so de a o alacargay
soporte de peso, en particular si el implante e expuesto a

turas (0]
ev Iuado la Usidad, el Qal
V mpone del sistema

Y e s'de RMN'. g’
h ck, F. G. Refe [ f
S: 2011 Edi jomedical Research Publishing Group, 2011.

traso

cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una
pseudoartrosis o una consolidaciontipcompleta, y si se han
producido dafios nerviosos Q landos debido a
traumatismos quirargicos o sencia del implante. Debe
advertirse al paciente qu%:a 0 de no obedecer las
instr ciones del trata stoperatorio, pueden producirse

ebimplante ’gﬂel tratamiento. Los implantes pueden
sa torsmne% oquear lanyisualizacion de las

micas en las imagenes radiograficas. No se ha

1ento o la migracion de los
entorno de la RMN. Se han

scrlto pr %s similares en términos de su
n la evalu inica posoperatoria utilizando

estudi

anual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

S SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
e forma segura y eficaz todo instrumento de
eI cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
de aplicacion y la técnica quirargica recomendada. El

DVER
ara

mento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar
rante la 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 tension pueden dar lugar a
fallos. No es aconsejable mezclar componentes de implantes de
distintos fabricantes por motivos metalirgicos, mecanicos y
funcionales. Es posible que las ventajas de la colocacién
quirdrgica de un implante no satisfagan las expectativas del
paciente, como también es posible que este se deteriore con el
tiempo, lo cual haria necesaria una intervencion quirirgica de
revision para cambiar el implante o realizar procedimientos
alternativos. No es raro que haya intervenciones quirurgica
revision con implantes.

de

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRU RGICO:
instrumentos quirdrgicos de un solo uso no se deberan peutilizar
nunca. Las tensiones anteriores pueden hab @
imperfecciones, que pueden hacer que el dispo

los instrumentos de rasgufios y muescase

concentraciones de estrés pueden hacer §

1))

produc les

andmalas y dafios nerviosos o a tejidos bla
del implante o traumatismos quirurgicgs ue
rotura del implante si la actividad es ex

rla pres

EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles e@ %
adversos se encuentran dolor, incomodidad, o.s iones
roducir m
, Se car %eso .
el dispositivo, la consolidacion es‘in(@.}ta o se eje
t

cion. El
producir
adversa por

elain

demasiada fuerza sobre el impl
implante también puede mi o‘aflojarse. Se
una reaccioén por sensibilidad, l6gica, alg

& ONESQ@-"
@q isitos deMi a del implan
r

ado °
falle. Pr
stas (P

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 blagox rosis 0sea o resorcion 0sea,
necrosis tisular o consolidagjdh, if@decuada como resultado de la
presencia de un implant b&\u traumatismo quirdrgico.

IEZA

i
tilizarse. no re¢ @ a volver a limpiar ni esterilizar

produc a estéril. Los implantes

sumini como n izados que no se hayan utilizado,
per: stén sucio en procesarse conforme a los
pakametros sigui :

vertencias cauciones

La rees%z'e;cién de los implantes no debera realizarse si el
impla en contacto con algun tipo de contaminacion

lo, contacto con tejidos bioldgicos, como pueden ser
corporales o sangre), a menos que el dispositivo de uso
(Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por un

3

ntro autorizado que disponga de la autorizacion oficial
propiada para dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de
uso unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangre o
tejidos humanos constituye un reprocesamiento.

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

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

-} acumed’



Procesamiento manual

Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimatico neutro o
detergente neutro con un pH < 8,5.

1. Prepare una solucién con agua corriente templada y
detergente o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del
fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una
gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatura, la
calidad del agua y la concentracion correctos.

3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o
purificada. Utilice agua designiz o purificada para el
enjuagado final.

.
4. Seque el implante con uk& impio, suave y sin pelusa a fin
R

ente newtro

de po arafar la superfi
Pro@ento meca
uip ador/de. dora, limpiador enzimatico neutro o

2. Lave con cuidado y a mano el implante. No utilice lana de = -
acero ni limpiadores abrasivos con los implantes. \
3. Enjuague el implante a fondo con agua desionizada o V 3
purificada. Utilice agua desionizada o purificada para Prelava Agua corriente fria N/A
enjuagado final. AU w’ ¥ H<56du
. T . f ) s ) < 8,5 del
4. Seque el |Inplante con un pafio limpio, suave y %Asa a fin @\hwconnmatl-‘ ! 5 Agua colrgggte tem- ”‘;npiador on-
de no arafiar la superficie. c ) P zimatico neutro
Procesamiento con ultrasonidos = \, .

. . . i ) ] ) Lava 5 Agua corriente tem- Detergente con
Equipo: limpiador ultrasénico, limpiador e atico neutro,o ~ plada (>40 °C) pH<85
detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: laJlipipieza po . W —
ultrasonidos puede causar mas dafios a los implante S Agua desionizada o

ten dari I rfici gado 2 purificada templada N/A
presenten dafios en la supefficie. \4 (>40 °C)
1. Prepare una solucion con agua corriente tem ) g
Secado 40 90 °C N/A

fabricante del detergente o limpiador gpzim
gran atencion al tiempo de exposic%
C

rala
calidad del agua y la concentr%ci(gd tos. K
. Limpie los implantes con ultr: (N urante \:Qﬁl’nimo de 1
minutos.

«O

y
s de uso,
0y pres.

5

Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada
reutilizacion habra que limpiar a fondo los instrumentos y
accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figuran a
continuacion.

-} acumed’



Advertencias & precauciones .

¢ La descontaminacion del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacion 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.

formacion debera incluir las directrices, normas y politicas de

i
e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar &
con pruebas documentales de formacion y competencia. La@ta las solucie

hospital aplicables y en vigor.

limpieza manual.

o Utilice agentes de limpieza con tensoactivos qu
espuma para limpieza manual, de forma q
instrumentos en la solucién de limpieza. Lo
limpieza se tienen que poder enjuagar, 0
instrumentos para que no queden res

.
e Con los instrumentos Acumed no se deberan emple@

ren poca
e r los
ets de
de los

agentes enzimaticos de pH neutro y de lim

v nstrucci@ d
¢ No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el .@. 1. Prepa entes e

c}@senten

Habra que inspeccionar todos los instrumentos para
comprobar que las superficigs, juhtas y luces estén limpias,
que el funcionamiento sea & si hay desgaste y roturas
antes de la esterilizacion) x

minio anodizado& be entrar en contacto con ciertas

i i sinfeccion. Evite el uso de

tes alcalinos fuertes, o las soluciones

sales metalicas. Ademas,
H'sea superior a 11, la capa

yo valo,

odria di

e limpi infeccion manual

imatiCos y de limpieza a la dilucion y
recomiende el fabricante. Habra que

rescas cuando las soluciones existentes

an contaminacion.

s instrumentos en solucidén enzimatica hasta que

rgidos por completo. Accione todas las partes

qued
L@C&ra que el detergente entre en contacto con todas las

ies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20)

e anodizad

t atura de
rar solu

Coloqu

3

todos los restos visibles. Preste especial atencién a las zonas
dificiles de alcanzar. Preste especial atencion a los

aceites minerales ni lubricantes de silicona. iputos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para
e Para limpiar instrumentos reutilizables es ac emplea\ tar con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado

importante neutralizar y enjuagar a fondo

s muy
entes de @
limpieza alcalinos de los instrumenbx Q
e Hay que secar a conciencia los in N 0S quirdrgi para

que no se forme 6xido, aun en fabricados con acero
inoxidable de alto grado. &O

instrumentos canulados y limpielos con una cepillo para
frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobinas o
elementos flexibles que queden expuestos: llene las
hendiduras por completo de solucién limpiadora en cantidades
abundantes para expulsar cualquier particula de suciedad.
Frote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto

-} acumed’



. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua

minutos.
. Retire los instrumentos y enjuaguelos con agua desiohizada

visible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la una gran contaminacion.

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

nte entre en contacto con todas las
nte un minimo de diez (10)

de pelo suave de nailon para frotar

corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
especial atencién a las canulaciones, y sirvase de una jeringa

para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar. mentos haber eliminado todos los
. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una 88. Pl : al gtericion a las zonas dificiles de
unidad ultrasénica con solucién de limpieza. Acciones todas @ ’ gspecml N @’ on a los instrumentos
a cepillo para frascos. Nota: el

las partes moviles para que el detergente entre en contaw

con todas las superficies. Someta los instrumentos afa %eza por ultrasonidos le ayudara a
limpieza por ultrasonidos durante un minimo de die @ [

entos. El uso de una jeringa o un
ra el purgado de las zonas dificiles de

durante un minimo de tres (3) minutos o h

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

ho quedigg ;etire Iﬁs',gu entos de la solucion enzimética y

Preste especial atencién a todas las cé ones, y sivas min

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

eliminado la suciedad visible. sinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes

Si atin queda suciedad visible, repita la limpi \ arametros minimos para que la limpieza y la desinfeccion

r )
ultrasonidos y los pasos de enjuagado a . @ sean rigurosas.

8. Elimine el exceso de humedad de lesdifistrumentos

pafio limpio, absorbente y sin pelu \ \c v
Instrucciones de limpieza y deSsi 6n manual y
automatizada combinadas {

1.

Prepare agentes enzimatico e Iimpie&a@ilucién y

temperatura de uso que recomiende el fa nte. Habra que

-} acumed’
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1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria
2 Aplicacion de aerosol enzimatico durante veinte (20) segundos con agua \
corriente caliente
3 Remojo enzimatico durante un (1) minuto &@ Q@
4 Enjuagado con agua corriente fria durante quince (15) segundos (X2) , 6 . Q’
<
O

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) se! @ K
%ubrican- 0

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

8 Secado con aire caliente durante siete (7) mm /240 °F) %\

Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricaigte deflavador o | in-g @

fectadora o \

Instrucciones de limpieza y desinfeccion aut izadas Z

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

instrumentos quirurgicos. \

¢ Se podra utilizar un sistema uor%a 0 en un,pro de
seguimiento de la limpieza m N

e Habra que inspeccionar a los instri ntes de la
esterilizaciéon para comprobar que la limp aya sido eficaz.

-} acumed’
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ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin
esterilizar.

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

debe devolverse a Acumed.

envase estéril. Si el envase estéril aparece danado, es necesari oclave de
notificar del incidente a Acumed. El producto no debe usarse y
Temperﬁ p05|C|0n

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

tanto habra que esterilizarlos en el hosplt ut|||zarlo@.
Los dispositivos sin esterilizar se han val on los parame

m
de esterilizacion que figuran a continuaciorsefi bandeja ¢
totalmente cargadas con todas las piezas colocadg

correcto.

| fabricante @
equipos que utilice para obtener ruccion rca
del esterilizador especifico %@uramon ca
e Siga el articulo “Préctic% lliza

Métodos de esterilizacion
e Consulte las instrucciones en papel

endadas en
la configuracion de practi

cién se
i i6 3 ioperatdria @ blicado por la
AORN (Asociacion de enfermeras de quirgfano) y en la

norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to s ean terlllzatlon and sterility

assurance in health carg
. No se recomienda la e |on mstantanea pero si se

onforme a los requisitos de la

soélo se debera r
y atlva ANSI/ 9 2010 — Comprehensive guide to
terilizati erility assurance in health care facilities.

|ent0 por H

270 °C)

gposmlon ( gmmutos

65 minutos

132 °C (270 °C)

14 minutos

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

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o0 que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

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

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

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

Precaucion: Soélo para uso profesional.

«
Consultg WCiones de uso
L WP\

|Esteriizado @ﬁcién

A J
Fechﬁ( adlicidad

$
w@de catalogo

}go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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e Frangais— FR/ PAGE 54

SYSTEME DE TIGE INTRAMEDULLAIRE POUR PETITS OS, $YSTEME DE TIGE HUMERALE DE
VERROUILLAGE POLARUS®, SYSTEME DE FIXATION HUMERALE POLARYSS

<
DOCUMENT SPECIFIQUEMENT DESTINE AU choisir un implant dont le t N taille correspondent le mieux
CHIRUGIEN CHARGE DE L’OPERATION ET AUX aux [ i tenir une mei||§Ufe adaptatior) ?t
PROFESSIONNELS DE LA SANTE AUXILIAIRES ”i"rva port adéquat. Bien que le praticien
|

treprise et le patient, les informations
icales i orta esfournies c& document doivent étre

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

LOI D UMENT CHIRURGICAL : Les
|nst s fournis avec systeme peuvent étre a usage
INDICATIONS : Les tiges Polarus s’appliquent & e u reutllls
fractures et des ostéotomies de 'humérus. Les t|g utlllsate nsulter I'étiquette de I'instrument pour
de péroné Acumed s’appliquent a la fixation d des

deter iner est a usage unique ou réutilisable. Les

ostéotomies de l'avant-bras. Les tiges de per instri ts a usage unique portent une étiquette avec le

s'appliquent a la fixation des fractures duQ @' sy Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section

e des symboles ci-dessous.

CONTRE-INDICATIONS : Infection active latent @ .\
us ou

instruments a usage unique doivent étre jetés apres

Ostéoporose, quantité ou qualité insuffisante des tiss @ ilisation.
?eesstsflz(s)lij\lseﬂisé?:'lex;‘ ésa eli';z:g:;ﬁtul,?:ﬁt?;ﬁ;ti?] ca Letj des Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
atients ne souhaitant pas ou inca gbles d f0|:mer a Avant et aprés chaque utilisation, les instruments
(F:)on5| nes de soins ospto eratonreg C posit n'est & réutilisables doivent étre inspectés, le cas échéant, pour
g P P ? S vérifier leur précision, leur niveau d’'usure et

(pédicules) de la colonne cervicale ueou I l'intégrité des mécanismes de raccordement. Une attention
particuliére doit étre portée aux guides, trépans

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

physiologiques limitent la taille des mplant& irurgien doit l'implant.

pour une ostéosynthese avec qes V'@] ents p & d’endommagement, leur propreté, 'absence de corrosion et

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

avec les publications pertinentes et de consulter des collégues distopSions et/ou obstr des structures anatomiques sur
expérimentés concernant la procédure avant utilisation. Des legi espradiographiqées. La sécurité, la montée en
techniques chirurgicales sont disponibles sur le site Web pératlre ou la migration dans

co stéme

enyironnement d'IRM des
d'Acumed (acumed.net). Sy de n'on%té testées. L'utilisation en
AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour uw s évalu

r8duits sim été testée et décrite dans
v iniques N peratoires a l'aide d'équipements
d'IRM

utilisation efficace et en toute sécurité de l'implant, le chiftirgie " Shel - 9 Magnetic R Safety Implants. and
. . , " . ' e . Reference uarior Magnetic kesonance sarety, Implants, an
doit parfaitement connaitre I'implant, les méthodes d'ap @ N, povites- 9011 Edition. | Research Publishing Group, 2011.
les instruments et la technique chirurgicale recom ewpbur le

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

; . R R . TIS EMB& CONCERNANT L’INSTRUMENT
contraintes de poids, a une charge ou a des CEsSIVES. IRURG\;”: Pour une utilisation s(re et efficace de tout

Le dispositif peut casser ou étre endommag l'impla . . . . . N
soumis a des charges plus lourdes assog d\uhe consalidatf mstrum%c ed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
retardée, une pseudarthrose ou une cicatNeagdh incomplNe. Wne I’inst@n la méthode d’application et la technique chirurgicale
mauvaise insertion du dispositif pendant I'implantatio r dee. Une cassure ou un endommagement de

X . ' nt, mai i i roduire lor:
augmenter les risques de desserrage ou de dépla e celui t S um:n:’es?ssoﬁumsi: ;zet:il:{arr)e:; S(’)i %gssit:s:essque
-cl. Le patient doit étre averti, de préférence par : cessives, un os dense, ou enco% une utilisation incorrecte ou
I'utilisation, aux limites et aux effets secondair ’ ’

ssibles d@ inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence par

implant. Ces mises en garde incluent la possibilité d'une e ; DN ;
défaillance du dispositif ou d'un échec«%:aitement d écrit, des risques associés a ces types d’instruments.

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

une activité excessive ou une s a des pojds ouMdes PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un implant ne
charges, notamment si I'implant est is a de %rges plus doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant
importantes associées a une lidation , ne peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une
pseudarthrose ou une cicatrisation incomplétey, aifisi que la panne du dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou
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cassure car une telle concentration de contraintes peut entrainer  Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou

une panne. L'association d'implants issus de fabricants différents  une résorption osseuse, une rose du tissu ou une cicatrisation
n'est pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre insuffisante peuvent étre due,sK ence d'un implant ou a un
métallurgique, mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de traumatisme chirurgical.

I'implant chirurgical pourraient ne pas correspondre aux attentes

du patient, ou bien I'implant pourrait se détériorer avec le temps, TIONS POU@ TTOYAGE :

d'effectuer des procédures alternatives. La chirurgie de révision

) nce concer t nettoy: 'un implant : Les implants
est courante avec les implants.

ce qui impliquerait une révision afin de remplacer I'implant ou
4$
vent pa tlllses A ne recommande pas le
relavage ni la @ r|||sat|oﬂ oduits conditionnés dans un

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUMENT

CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a us

E. Lesi ournis non-stériles qui n'ont pas
is qui on uillés doivent étre traités

unique ne doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes
auparavant peuvent avoir créé des imperfections,
entrainer une panne du dispositif. Protéger les i ents contre
toute rayure ou cassure, car une telle concen

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

contraintes peut entrainer une panne. i | que des fluides corporels/du sang) & moins que
Q i f a usage unique (DUU) ait été retraité dans un

EFFETS INDESIRABLES : Les effets se aires év ot ement agréé ayant recgu 'autorisation réglementaire

comprennent la douleur, l'inconfort ou les sensatlonsE ales Bcessaire pour ce faire. Le nettoyage d’un DUU suite au

ainsi que les Iésions des nerfs ou des tissus mou ala @ntact avec du sang ou des tissus humains constitue un

présence d'un implant ou a un traumatisme chiri L'imp! traitement.

risque de casser en raison d'une actlwte exces d'une C ¢ Ne pas utiliser un implant dont la surface est endommagée.

prolongée imposee au dispositif, d'une FIS n |nc Les implants endommagés doivent étre jetés.

dune contrainte excessive subie par ' penda « Tous les utilisateurs doivent faire partie du personnel qualifi¢ et

Un déplacement de l'mplant et/oy u rrage pe étre en mesure de fournir des preuves quant a leurs

produire. Une sensibilité au% es react S compétences et aux formations suivies.

histologiques, allergiques o les a rangers . . - .

dues a l'mplantation d'un maté etrange@wt se produire. ° Les utilisateurs doivent porter un équipement de protection

individuelle approprié (EPI).
-} acumed’



Traitement manuel

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

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

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

3. Rincer I'implant minutieusement avec de I'eau Dl ou
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée p
final. %

4. Sécher l'implant a I'aide d'un tissu propre, t
pelucheux pour éviter d'érafler la surface

Traitement par ultrasons

Equipement : bain & ultrasons, produit de

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

par ultrasons peut aggraver les dommages des im
surface a déja subi des dégats.

détergent ou produit de nettoyage. Suiyre
recommandations d'utilisation du faﬁ%du déte t o
produit de nettoyage enzymati?u illant a respectes le
temps d'exposition, la tempé l{%}ualité dfau la

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

s dont Ia\b
1. Préparer une solution a l'aide d'eau du ro@waude et @
I

&\/4'@4{%

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

3. Rincer l'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau

purifiée. Utiliser de I'eau DI qu deNleau purifiée pour le ringage
final. . &
i

4. Sécher l'implant a I'aide u propre, doux et non

pelucheux pour éviter %e la surface.
Tra@ mécaniqu
Luip

uij t: syst avage/dgsinfection, produit de

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

Eau du robinet froide N/A

Solution enzy-
matique neutre
aupH<85

Eau du robinet
chaude

N

Eau du robinet Détergent avec

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

-} acumed’



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

de sécher a la surface. oldti conten ode, du chlore ou certains sels de
Tous les utilisateurs doivent faire partie d'un personnel qualifié étatix. Par a'”| rs,\dans des golytions dont le pH est
S 3

en mesure de fournir des preuves quant a ses compétences érieur 3], uche d, isation peut se dissoudre.

aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les InStructions 'de pettoyag ‘ection manuelle

politiques de I'hdpital, normes et instructions actuelles q 1. Prépa% solution tique et les produits de nettoyage
la température recommandées par

s'appliquent. e ant la dilﬁ
Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de matériel'abras lelfabgicant. Lor: solution est trop contaminée, en
lors du nettoyage. G rer une 3 .

t oactifs 6 acer les in ents dans la solution enzymatique ; ils

Utiliser des produits de nettoyage contena S

faiblement moussants afin de voir les instrt dans la doivent%«entiérement immergés. Faire bouger toutes les

solution de nettoyage. Le ringage de ¢ de netto@ partie% es pour que le détergent entre en contact avec
doit étre facile, pour éviter tout résidu. . to surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au
Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone ni dh@

m. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour
minérales sur les instruments Acumed. yer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout débris.
Il est recommandé d'utiliser une solution enz

produits de nettoyage au pH neutre, pour |

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

réutilisables. En cas d'utilisation d'un pro flexibl " rts visibles : rincer les fent de arand

alcalin, il est trés important de rinces utieuseme emnt? O(lj" esTot_ Snv(;s' neft- ince esr ('al'rr?'f] arvtect €9 a.” :es

instruments pour complétement él N produit. quantites de solu '9, i€ e, oyage pour eliminer toute soutiure.
. Frotter la surface a l'aide d'une brosse a récurer pour retirer

Les instruments chirurgicaux toute souillure visible de la surface et des fentes. Courber la

mlnutlf-?usement pour éviter la partie flexible et en frotter la surface a I'aide d'une brosse a
lorsqu'ils sont en acier inox

0]
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8.

. Retirer les instruments et les rincer minutieusement sous I'eau piéces mobiles pour que Ig

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

. Inspecter les instruments sous une lumi le pour r

toute souillure visible.
. Si une quelconque souillure est visible, repeter I'opér

récurer. Faire tourner la partie flexible tout en la récurant pour 2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées. doivent étre entiérement immergeés. Faire bouger toutes les
t entre en contact avec
% er les instruments pendant au
jser une brosse souple a poils en
ments en douceur, jusqu'a retirer

pendant au moins trois (3) minutes. Faire particuliérement I'en.semble des surfaces.
attention aux canules et utiliser une seringue pour rincer toute
zone difficile d'accés.

particuligrement attention a tous les
et les nettayerta I'aide d'un goupillon.

@7 3 ultrasons facilitera le
ilisation d'une seringue ou d'un

e des zones difficiles d'acces ainsi

ultrasons avec une solution nettoyante. Faire bouger toutes les
pieces 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 ou de souillure ait disparu d (ﬂ . ) @S de Ia solution enzymatique et les rincer
Faire particulierement attention aux canules ' ée pendant au moins une (1) minute.
seringue pour atteindre les zones difficiles |nstr ents dans un netttoyeur/panier de
desm pproprié et lancer un cycle de nettoyage/

dési 1on standard. Les minima indiqués pour les
% es suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage

L . . désinfection minutieux.
sonication et de ringage ci-dessus.

Eliminer toute trace d'humidité des instrumentss e d'un \
tissu anti-goutte, propre et absorbant.

technique manuelle et automatique*

1.

Instructions de nettoyage et de désm% ombinant @

Préparer la solution enzymatiqye odwts de age
en respectant la dilution et la re reco an es par
le fabricant. Lorsqu'une sqluti trés co

préparer une nouvelle. &
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e Frangais— FR/ PAGE 60
Etape Description
* 0

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

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

du robinet chaude
3 Plonger une (1) minute dans une solution enzymatique
*
4 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet froide (X2) Q Q
E} EXO)

Laver deux (2) minutes avec du détergent et de I'eau du robinet

5
chaude (64-66 °C / 146-150 °F) / @ 6
6 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet chaude @ K

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

8 Sécher sept (7) minutes a I'air chaud (116 °
Remarque : suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
de lavage/désinfection *

)
ystémes \®

des instruments chirurgicaux. .
¢ Un systéme automatique peut par e@ étre utili
complément d'un nettoyage man

e Les instruments doivent étre 'n ement in ctes avant

stérilisation afin de garantird aC|te du

Instructions de nettoyage/désinfection automa

-} acumed’
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STERILITE :

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

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une
quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed
déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés d

steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.
La stérilisation rapide n'est mmande mais, le cas

échéant, doit avoir lieu d lus strict respect des
exigences de la norme I/AAMI ST79 : 2010 —
ehensive gw am sterilization and sterility

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

t
%Lrempera

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

par Acumed, tous les implants et instruments
considérés comme non stériles et stérilisés p ita

. @(

utilisation. Les dispositifs non stériles ont
validation impliquant les paramétres de s % ion listés
cha@c&
%

occupant la place qui lui convient.

Méthodes de sterilization
e Consulter les instructions écrites duf bri

dessous, sur des plateaux chargés au ma

équipem

pour obtenir des instructions specmq sur la confi
stérilisateur et de la charge. X’
e Se conformer a la norme de Recom d
Practices for Sterilization i ratlve Praetice, Settings » et

sive guide to

rapte in h facilities.
0

clave ad en@nt de g;avnh
sition : 0°F)

smon invutes

s de sechage‘ 65 minutes

oclave a pre-

Tempeg%position 1 [132°C (270 °F)

smon 14 minutes

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

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

a
Consulte wlctions d'utilisation
L WY

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

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre

Att*o\\\‘

] |I 5é a I'aide d’oxyde d’éthyléne

\Stérilise par@t%n

V- N Ny
Date’i@tilisation

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays. @
L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la V

part des organisations de réglementation

N3
w@de catalogue

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé

}e du lot

selon les pays. Il est possible que I'utilisation d
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri%

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Fabricant

7 O
contenu du présent document ne peut étresi
comme une quelconque promotion ou p @ iee a un
produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une‘maniere *

particuliére non autorisée par la loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

Date de fabrication

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : P@ut

Ne pas réutiliser

élément complémentaire, voir les infor‘ ions de contac @
figurant sur ce document. \ \

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement

-} acumed’



° Italiano— IT/ PAGE 63

SISTEMA DI ASTE INTRAMIDOLLARI PER OSSA PICCOLE, SISTEMA DI ASTE OMERALI
BLOCCANTI POLARUS®, SISTEMA DI FISSAZIONE OMERALE POLARUS® &
i

>

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL chirurgo dovra seleziongre le dimensioni piti appropriati

CHIRURGO OPERANTE per lesesigenze del pazi er consentire un adattamento
E DEGLI OPERATORI SANITARI DI SUPPORTO pr .d un p05|2|o nto stabile con sostegno adeguato.
n edlco medlarlo informato tra azienda e
. . . L pagiente, qu stu ovra es ésso al corrente di ogni
DESCRIZIONE: Lz_a as_te mtrfaml.dollarl e viti Ac_um,ed sono imp ante i azl ne me tenuta nel presente
progettate per fornire fissaggio di fratture omerali, all avambrac cumento.
e alla fibula in corso di guarigione.
IN ONIP IZZO DEGLI STRUMENTI
INDICAZIONI: Le aste Polarus adempiono al fissa GICI: GI| nti forniti con questo sistema
fratture e osteotomie dell’omero. Le aste per radlo me 0 essere so o riutilizzabili.
adempiono al fissaggio di fratture e osteotomie a braccno 41
Le aste per fibula Acumed adempiono al fISS tture del L'utegts d vedare riferimento all 9t|chetta dello .str_qment_o
fibula. per minare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.
Gli%n nti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
, re” come descritto nella sezione Legenda dei
CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva ente oli riportata di seguito.
Osteoporosi, scarsa quantita o qualita del tessuto 3 oIIe. s\sn strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
Sensibilita ai materiali. Se si sospetta sensibilité z ssario \@ utilizzo.
effettuare dei test prima dell'impianto. Settice ienti non . S . L .
disposti a o0 non in grado di seguire le indicazi rapeutlc Gli stru_mentl r|u_t|.I|zzab|I|. hanno un_a_dgr_ata "T'tata- Prima e
postoperatorie. Questo dispositivo no g to pegl’ dopo clascun utI|I'ZZO, gli strlume.ntl r|ut|||zzap|I| de\{onq
il fissaggio con viti agli elementi poster# duncoli essere |spe2|on'at| ove applicabile per la venﬁcl:a di affulaturg :
colonna vertebrale cervicale, toraglc bare usura, eventuali danni, corretta pU‘|IZIa, corrosione e integrita
dei meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere
INFORMAZIONI PER L'UTI DI IMPI d particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti
imensioni di taglio o per l'inserimento di impianti.

fisiologiche limitano le dimensioni dei dlsp |antab|I|. Lell 9 P P

-} 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. Il paziente va avyertitdyche la mancata osservanza
utilizzare la strumentazione, & responsabilita del chirurgo delle indicazioni terapeutichg% atorie puo determinare
acquisire familiarita con le procedure chirurgiche che ne l'insuccesso dell'impianto e K attamento. Gli impianti
prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente alla procedura possono causare distorsi@ni &/0bloccare la visualizzazione di
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita strutidire anatomiche ing i radiografiche. La sicurezza, il

consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere il parere esperto i to o la mi idne dei componenti del sistema di non
di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche chirurgiche, fare &i testati i%ente RMI sRrodgtti simili sono stati testati
ed ivam

riferimento al sito web di Acumed (acumed.net). ritti reldtiva e alle modalita‘eon cui possono essere
utilizzati in m iéuro per v. 10ni post-operatorie utilizzando
. 1
AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per un utilizzo sicurow parecc ° RMAL . \/r . o
. " : : A A CH erence agnelic Kesonance osarety, Implants, an
efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una conosg i Jition. Bio ic%a search Publishing Group, 2011.
approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazione, dg
atesper

TRUMENTI CHIRURGICI: Per un

strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccopfa S
questo dispositivo. Il dispositivo non & stato proget per
resistere alle sollecitazioni dovute al supporto@el/peS6 corporeo, . ; S
di carichi o di attivita eccessive. |l dispositivesp0 ‘@a rompegsi ve cono%he-lo strumento, il metodo di apppgazm_ne ela
danneggiarsi quando limpianto viene sot @ ¥ carico tecnlc_:a @ a raccoman'data. Possono v_erlflcar3| rotture o
maggiore associato a unione ritardata, mancata unione umento & danni al tessuto, se si sottopone

. danm
guarigione incompleta. Un inserimento non corretto sitivo l% tq a carlch|, velocita o densita 0ss€a eccessivi, 0 In
uso improprio 0 non corretto. |l paziente deve essere

durante l'impianto puo accrescere le probabilita di tamento . to. preferibilment ¢ iscritto. dei rischi iati
migrazione. Il paziente va informato, preferibilm im, ! alo, preteriblimente per IScritto, det rischi associatl a
: umenti di questo tipo.

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

icace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai

fissazione allentata e/o allentamento zione, &m riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
eccessiva o sostenimento del p reo o di carichi)¥ imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
particolar modo se l'impianto & satt: 0 a cari aggiori a dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature,

causa di unione ritardata, ma unione e sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Per
incompleta, compresi eventuali danni ai ne% essuti molli motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo
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promiscuo di componenti d’impianto realizzati da produttori ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non
corrispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel Requisiti di pulizia dell’im | |mpianti non devono
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzione essere riutilizzati. Acumed |a la pulizia e la
dell'impianto o I'esecuzione di procedure alternative. Interventi rlsterlllzza2|one diun pro tt fezionato sterile. Gli impianti
correttivi su pazienti impiantati non sono infrequenti. f0r on sterili che no tatl utilizzati, ma che sono sporchi,
esgere proces nformemente ai seguenti elementi:
PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli ze e preegu.
strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati SI dovrg ffe‘t are Ia r| zazmne degli impianti se
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni ta uesti son ati in c n fonti di contaminazione (es.
da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggefe, gli tessuti i, Come o fluidi corporei), a meno che il
strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni e i diS onous ) non sia stato ricondizionato da una
possono causare un malfunzionamento. raautorizz e abbia ricevuto I'apposita
ri za2|one lamentare. La pulizia del SUD dopo essere

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti a efitrato in C toCon tessuti o sangue umano costituisce il
comprendono dolore, fastidio o sensazioni an dannl ai 0 roces. : | ricondizionamento.

nervi o ai tessuti molli insorti in seguito al #fatkg rurgico o Non un impianto se la sua superficie & danneggiata.
presenza dell’impianto. Possibile rottura \% vianto dovuta a Gli

i danneggiati devono essere scartati.
attivita eccessiva, carico prolungato sul dispesitivo, gua ti devono possedere comprovati requisiti di
incompleta o all'applicazione di una forza eccessiva

|anto etenza e addestramento.
durante l'inserimento. Possibile migrazione e/o alle ento \@I utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezione
dell'impianto. Possibilita di sensibilita ai metalli o reazione individuale (DPI).
istologia o allergica o da corpo estraneo dov@mplanto Processazione manuale
materiale estraneo. Si possono verlflcar caric , L
Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente enzimatico

o dei tessuti molli, necrosi ossea o rlas ento 0s eerosi neutro o deteraente neutro a pH < 8.5
dei tessuti o guarigione madegua;a lla presen ] g ) P = 8,9 o
impianto o a causa di un traum }\ 1. Allestire una soluzione con normale acqua di rubinetto calda e
detergente o agente pulente enzimatico. Seguire le
O raccomandazioni per I'uso del produttore dell’agente pulente
enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione che
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tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

2. Lavare accuratamente I'impianto manualmente. Non utilizzare
panni di lana né detergenti abrasivi sugli impianti.

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 pewirg
detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura ultrason a
potrebbe aggravare eventuali danni gia presenti sulfimpianto.

1. Allestire una soluzione con normale acqua di rubirettg calda e
detergente o agente pulente enzimatico. S
raccomandazioni per I'uso del produttore.de
enzimatico o del detergente facendo p
tempo d’esposizione, temperatura, sta
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

2. Sottoporre a pulitura ultrasonica I'impianto per a o015

minuti.

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

4. Per evitare di graffiarne le supgrfi@\ugare I'impi

un panno pulito e morbido ch ci pelucchi.

Processazione meccanica &O

con

G

Asciug%
Req i @i pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,

te pulen
@‘ attenzione
dard’di qualita

Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente

enzimatico neutro o detergent netﬁa pH < 8,5.

Vi

v

4

é :
Lavaggio enzi-

0 aggio o

Acqua di rubinetto

N/A

matico

Lavaggi

3&u di rubinetto

Enzimatico neutro
pH<8,5

P

Acqua di rubinetto
calda (>40 °C)

Detergente a
pH<8,5

Acqua calda deion-
izzata o purificata
(>40 °C)

N/A

40

90 °C

N/A

st

Vo

e accessori Acumed devono essere accuratamente

tenendosi alle indicazioni riportate di seguito.
rtenze e precauzioni

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

secchino sulle superfici.

o Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di
addestramento e competenza. L’addestramento dovrebbe
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includere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche Istruzioni per la puIizia/disinfezione manuale
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante. 1. Allestire la soluzione degln zimatico e detergente alla
e Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole diluizione e temperatura mandati dal produttore.
metalliche né spugnette abrasive. Quando la soluzione i tra tracce evidenti di
« Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono contaminazione, eliml sos’utuwla con una fresca.
immersi nella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti con 2. are la strume neIIa soluzione enzimatica fino a
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i co immer: ; ovnmentare tutte le parti mobili per
detergenti devono essere completamente sciacquati via. nsentire al de%te il co 8n ogni superficie.
e Alla strumentazione Acumed non andrebbero applicati oli M qtenere agn per al nti (20) minuti. Per eliminare

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

agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E molto |

che i detergenti alcalini siano accuratamente ne

ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti.
o _Per pr.e\./er_ure Ia.c;‘olr)rlrlmaz[onlcta di ru?tg‘mei'be ” reahzzat abbond soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia

Idn accialo inossida Iet a atqua ta, gl chirurgic event e presente. Strofinare la superficie con una

€vono essere accuratamente asciug er rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.

o Prima di essere sottoposti a sterilizzaz li strum

ile di d& flnare delicatamente gli
setole morbide di nylon. Prestare
i ree difficili da raggiungere.

en2|one a ogni strumento cannulato e

area flessibile e strofinarne la superficie con uno
chirurgici devono essere ispezionati controllandon zia d| x olino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
supe_rfici, giunzioni e lumi, e verificandone appr icurare il lavaggio di tutte le fessure.
funzionamento, stato d'usura e normale deter, to. \ strarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
e L’alluminio anodizzato non deve entrare in tto con per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare

determinate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare l'u particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una
detergenti e disinfettanti fortement ini o di so UX@ siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.
contenenti iodio, cloro o partlcola allici. In 4. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno
soluzioni a pH maggiore di 1 b\ ro nmufe I0"strato ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le
anodizzato. parti mobili per consentire al detergente di entrare in contatto

&O 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 3.
acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido
di risciacquo sia scomparsa ogni traccia di sangue o di sporco. 4.

Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con
una siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

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

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

8.

Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare

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

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

Con un panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combina
manuale/automatizzata

rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti. V

Quind@ uti di risciacquo in normale acqua di rubinetto fredda

1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e d te alla \
diluizione e alla temperatura d’uso raccom 0
produttore. Quando la soluzione in uso mo ce evidepti
di contaminazione, eliminarla & sostitui a fresca.

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

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

ﬂ\etto calda (64-66 °C / 146-150 °F)
-

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

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

spazzola a setole morbide di nylon. Prest

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

attenzione alle aree difficili da raggisingere. Dedicar

particolare attenzione agli strumen atie pu@n
j aa

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

appropriato scovolino. Nota: [uso onicatore ai
] piego L% siringa o

i difficile
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

e Sconsigliamo l'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.

attentamente ispezionati.
STERILITA:

| componenti del sistema potrebbero essere forniti@
sterili.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & st @ :sto auna

minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. ped non cgnsiglia la

sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se | one
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Ac .
prodotto non deve essere utilizzato e deve esse ito ad

Acumed.

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

ti e gli stgtimenti devono

sigillata fornita da Acumed, tutti gli
essere considerati non sterili,g, pertanto, esser: posti a
sterilizzazione presso la struttu pedalie@nte prima

Q —6
Aumfaislocamento per gravita:

dell'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i

parametri di sterilizzazione ripartati‘gui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte al i’ modo appropriato.

Metodi di sterilizzazion&T
istruzioni specifi ullo sterilizzatore e sulle

ANSI/AAMI ST79: 2010 —

azioni d , consultare le istruzioni scritte del
¢ Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere duttore della propfia appareCchiatlira.
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere @Seguire le Ii“Recom@ practices for care sterilization

m sterilization and sterility

ive guid
€ in healthhgaresfacilities.
. consiglia la @gz azione flash. Se si rendesse comunque
ssaria, de& ere eseguita unicamente secondo i
quisiti, AN MI ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam s%ation and sterility assurance in health care

atura di esposizione:

%mpo di esposizione:

Tempo si asciugatura:

132 °C (270 °F)

30 minuti

65 minuti

Autoclavi con pre-vuoto:

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

Tempo di esposizione: 14 minuti

Tempo si asciugatura: 65 minuti
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo

fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. LN

Prima dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per :Iﬂ Consultngioni per I'uso
segni di manomissione o contaminazione da acqua. N\ NS

Usare prima i lotti pitl vecchi. . A Attezio e\

@zato con ossido di etilene

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono

/<
foni su pr : \ [STere]
essere disponibili in un determinato Paese, o che @

\Sterilizzato (@igzioni
i N . s N\

possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi Dataﬁ'ﬁza

diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di =

$
regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV w’@dl catalogo

questi prodotti alla vendita o destinarli all’uso con diver: >
\ @ ‘@ce lotto

indicazioni o restrizioni. L’'uso dei prodotti potrebb
0\-r Rappresentante autorizzato nella Comunita

contenuto in questi materiali deve essere inte

come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all’uso in s @ odi non
e 1N

Produtt
autorizzati da leggi e regolamenti del Pae ui si tro& * x;@ roduttore

essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quant
N
EE europea

il lettore. y @ Data di produzione
INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi & Non risterilizzare
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform i ® Non riutil
contatto che si trovano in questo docur‘n to. on nutiizzare
,l' Limite superiore di temperatura

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

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

*
TER PERSOONLIJK ATTENTIE VAN GEBRUIKSINFORMAT TATEN: Fysiologische
DE OPEREREND CHIRURG afmetingen beperken de van implantaten. De chirurg dient
EN ONDERSTEUNDE ZORGVERLENERS eenltypé en maat te s n die het beste overeenkomen met
veteisten van p or directe adaptatie en een goed
. ) &un ende pas et voldqoénde éndersteuning. Hoewel de
BESCHRIJ\(_ING: De Acumed mtlramedullalre stangen en arts e opgelgide tyssenschajkehtbigsen het bedrijf en de patiént
schroeven zijn ontworpen ter fixatie van humerale, onderarm- e is? dient de b @ yrijke mé& .% nformatie die in dit document

fibulafracturen tijdens de genezing. wordt ge@’u #an de @ & worden medegedeeld.

en osteotomieén van de humerus. Acumed radius enten di systeem worden geleverd, kunnen

INDICATIES: Polarus-stangen zijn bestemd voor fr tie KSINFO CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
;%. "

ulnastangen zijn bestemd voor fractuurfixatie e ieén iin enmalig gebruik of geschikt zijn voor

van de onderarm. Acumed fibulastangen zijn voor N(

fractuurfixatie van de fiula. @' . De% er dient het instrumentlabel te raadplegen om te
dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor

.
CONTRA-INDICATIES: Actieve of latente Thfectie. & @ebmik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
Osteoporose, ontoereikende hoeveelheid of kwalitejt k orzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals

delen. Overgevoeligheid voor het materiaal. Indi rmoede\ beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
bestaat, dienen voor implantatie testen te wor Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig

Sepsis. Patiénten die instructies voor posto e zorg ni gebruik worden weggegooid.
ls(gﬂpoeer:‘t?efv\l:s"t(ie r}:p\é?ﬁ’far;ieD;ta':S;;ur?wre elen:) o Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte
9ing P A t levensduur. V6or en na elk gebruik moeten herbruikbare

(pedikels) van de cervicale, thoragal bale r@ instrumenten, indien van toepassing, worden gecontroleerd

op scherpte, slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie

A &O en integriteit van de verbindingsmechanismen. Er moet met
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name aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische
technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem wordt
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om
véoér 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 Aeumed
(acumed.net)

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLAN *Voor
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat t'de chirurg

grondig vertrouwd te zijn met het implantaat,
en

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

ontworpen om de belasting van het drage gewicht stén
of van overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmi
breken of beschadigd raken als het wordt onderwo
verhoogde belasting in verband met vertraagde

geen samengroeiing of onvolledige genezing. onjuiste

insertie van het hulpmiddel tijdens de implantatie wordt d @
op losraken of migratie ervan groter. iént dient, bijivoogkeur
schriftelijk, op de hoogte te worden 1 an hetg de

a

beperkingen en de mogelijke bij ’e@v van dit jihplantaat.
Deze waarschuwingen omvatten'de taogelijk dath ulpmiddel
kapot gaat of dat de behandeli iet slaagfials @

olg van losse
fixatie, belasting, overmatige activiteit, of he gen van gewicht

patiépt dient gewaarscl
Y nsfructies b
}Q gaan enfof

of lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belasting
moet ondergaan als gevolg van vertiggagde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledigg ing, evenals de mogelijkheid
van schade aan zenuwen o \x elen gerelateerd aan ofwel
operatietrauma dan wel % zigheid van het implantaat. De
worden dat door het niet opvolgen

e postoperatieve zorg het implantaat

mogelijk niet succesvol is.
rodrzaken en/of in

op anatomische structuren
et systeem zijn niet getest op
igratie in de MRI-omgeving.

0 ehandeli
De Thgplantateh kun distorsi

ra iografischéldingea

okkeren gemponen
de veili @pwarmi

i ductén zijmwel getest en daarvan is beschreven

veilige v@ nen worden gebruikt in post-operatieve

in e evaluati rbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.

! ock, F. G. Re e Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
vices: 201 %ion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WA WINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
| ENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle

d-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het

aan %\Jment, de toepassingsmethode en de aanbevolen
groeiing, rurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede

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

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

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

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

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

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

mengen van implantaatcomponenten van verschillende w egrose of o nde genezmg tot gevolg hebben.

fabrikanten wordt om metallurgische, mechanische en functionele & é

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

implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingen van de

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

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

alternatieve procedures uit te voeren. Revisie- operatle sten kte art|ke| opnleuw te reinigen of te steriliseren.

implantaten zijn niet ongewoon n die n| I worden geleverd en niet zijn gebruikt

eI vuil zijn den moeten volgens de volgende

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAN ljzingen wordén behandeld:

CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chir aarsc en & Voorzorgsmaatregelen

instrumenten voor eenmalig gebruik mog t pnleuw w taat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het

gebruikt. Door eerdere belasting kunnen . omenh leﬂ i ct komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch

ontstaan waardoor het instrument gebreken kan gaa I, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het

Bescherm instrumenten tegen krassen en insnijdin gelu mlddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwerkt door
en bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergunning heeft

ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het in contact is
gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaat uit

beschadigingen kunnen leiden tot defecten
BIJWERKINGEN: Mogelijke bljwerkm nﬁn h
of abnormale gewaarwordingen en scfy n zenu herverwerking.
¢ Gebruik geen implantaat indien het oppervlak beschadigd is.

delen als gevolg van de aanwezighei het |mplan C _ : _
gevolg van operatietrauma. Bu e activitei ang urige Beschadigde implantaten dienen te worden weggegooid.
belasting van het hulpmidde lledige a @ uitoefening e Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met

van overmatige kracht bij het in gen ka lantaat gedocumenteerd bewijs van training en competentie.
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o Alle gebruikers dienen een geschikte persoonlijke 3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd water.

beschermende uitrusting (PPE) te dragen. Gebruik DI of gezuiverd watgr voeg de laatste spoeling.
Handmatige verwerking 4. Droog het implantaat mete@\e zachte, pluisvrije doek
Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale enzymatische om krassen op het oppe tewermijden.

reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5. Mechanische verwerkin

1. Bereid een oplossing met warm kraanwater en detergens of : Wasser/de eerder, neutrale enzymatische
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het [ neutrale@ ns meﬂ& QH <8,5.

gebruik van de enzymatische reiniger of detergens en geef —
b’
*
AN\

speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd,
temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie.

2. Was voorzichtig handmatig het implantaat. Gebruik ge V
staalwol of schuurmiddelen op implantaten. C

3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiver:
Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste s

Koud kraanwater N.v.t.

A J

% . Neutraal enzy-
E assing ! Warm kraanwater R

<4 matisch pH < 8,5

4. Droog het implantaat met een schone zac je doek

om krassen op het oppervlak te vermijd 0 w 5 Warm kraanwater Detergens met
Ultrasone verwerking ;S; (>40 °C) pH<85
Uitrusting: Ultrasone reiniger, neutrale en ische reifyi  }

neutrale detergens met een pH < 8,5. Opmerking: Ul

v Warm DI of gezuiverd
% eling 2 N.v.t.

reiniging kan additionele beschadiging veroorzake \‘ water (>40 °C)

: i \"4

lmplantgten Waarvan.het opperviak beschadigd \~ Droging 0 90 °C Nyt

1. Bereid een oplossing met warm kraanwa etergens
reiniger. Volg de aanbevelingen van fabrikant voar Vereisten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten
gebruik van de enzymatische re|n|g tergen e en accessoires van Acumed dienen véor hergebruik grondig te
speciale aandacht aan de correct telhngstu , worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder.
temperatuur, waterkwalltelt % tratie. Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

2. Reinig implantaten ultras

uren f@" e Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoires
minuten.

dient direct na afronding van de chirurgische ingreep plaats te

-} acumed’



vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet .
kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt.
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te
voorkomen dat dit op het oppervlak opdroogt.

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

het handmatige reinigingsproces.

e Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen N
oppervlakte-actieve stoffen die weinig schuim vorme, de
instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zij
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de (ns ten
afgespoeld te kunnen worden om residu te (o} .

¢ Mineraalolie of silicone smeermiddelen mo@t op Acu

-instrumenten worden gebruikt.

n@ltrale pH
voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanb

e Enzymatische en reinigingsmiddelen
is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grofdig
worden geneutraliseerd en van de instrument; en \
afgespoeld.

e Chirurgische instrumenten dienen grondi rden ged@
om roestvorming te voorkomen, zelfs #idien vervaard

AN\

n
1. Berel
¢ Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurendw rikant a

rden
Het

roestvrij staal van hoge klasse.

lumens, juiste functie, en s en sch

e Alle instrumenten dienen vod %@ie te worden
geinspecteerd op reinhei%p rvlakkenid indingen, en 3

2.

Sy el

Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
bepaalde reinigings- of desipfectégende oplossingen. Vermijd
sterk alkalische reinigingss & infecterende middelen of
oplossingen die jodide, ¢ % bepaalde metaalzouten
bevatten. De anodizat n eveneens, in oplossingen met
pHwaarden bove sen.

esinfecteringsinstructies

en reinigifigdmitidelen met de door de

evelen gebruj unning en -temperatuur.
rden bereid wanneer

verontreinigd zijn.

erse o en dien&
bestaa@p ossinge,
PI i rumenter& ymatische oplossing totdat ze
ledig onderg Id zijn. Activeer alle beweegbare delen
t de dete et alle oppervlakken in contact kan
durende minimaal twintig (20) minuten.
n borstel met zachte nylon haren om voorzichtig de
instru te schrobben totdat alle zichtbare debrie is
ve % Geef speciale aandacht aan moeilijk te bereiken
n. Geef speciale aandacht aan alle gecannuleerde
i 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 oppervliak met een
schrobborstel om al het zichtbare vuil van het opperviak en de
holtes te verwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het
oppervlak met een schrobborstel. Roteer het deel tijdens het
schrobben om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd.

Verwijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie
(3) minuten grondig onder stromend water. Geef speciale

enzymati

Gebrui
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aandacht aan canules, en gebruik een spuit om alle moeilijk te
bereiken gebieden te spoelen.

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

5. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd

water gedurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het
spoelwater geen tekenen van bloed of vuil meer aanwe2|g zZij 3

Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een sp
alle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen.

6. Controleer instrumenten onder normaal licht om zi hun
te verwijderen.

7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hi
sonicatie- en spoelstappen.
8. Haal de overmaat aan vocht van de ing

schone, absorberende, niet-afgevend
Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigi
desinfecteringsinstructies
1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning e

schreve

met een

*

2. Plaats instrumenten in enzymatis ossing tot(&
volledig ondergedompeld zijn ﬁ\‘% alle bewgegbare delen
zodat de detergens met a%e akken in vﬁct kan

minute@k een borstel

komen. Week minimaal tien

met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare rie is verwijderd. Geef
speciale aandacht aan mqeltlij reiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan a X nnuleerde instrumenten en

tel. Opmerking: Het gebruik
iflet grondig reinigen van de

ten. He van een spuit of waterstraal zal het
lijkte bereikep=gebigden en dicht op elkaar
I b

hten uit d¢ @ ymoplossing en spoel minimaal

/desinf e volgende minimale parameters zijn
entleel Y rondige reiniging en desinfectering.

in gedej erd water.
. Plaatsyi mente geschlkt wasser/desinfectormandije
rk @ middels een standaard cyclus van de
er

Q)
. \rz}“

peratuur,
Verse oplossingen dienen te worden erel nneer @
bestaande oplossingen sterk verontretfigd zijn.
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° Nederlands— NL/ PAGE 77

Sicle Beschrijving
1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater @
*
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater

3 Eén (1) minuut weken met enzym
4 Vijftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater (X 2) & Q

*
5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater , t . :Q

(64-66 °C / 146-150 °F)

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

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

8 Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 404

desinfecteerder N

Opmerking: Volg nadrukkelijk de instructies van d i n de wasse %\
£ g

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsins
o Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen en niet \®

instrumenten.

e Een geautomatiseerd systeem kan wi
follow-up-proces van handmatige réi

¢ Instrumenten dienen voor sterilis
geinspecteerd om effectieve reifi e 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 raadt hersterilisatie van
het steriel verpakte product niet aan. Als de steriele verpakking is
beschadigd, moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het

naar Acumed.

R R ingst: pera\r:
product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuur, r
ﬂlootstellirﬁ d:

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

te worden beschouwd, en voér gebruik door h i nhtis
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrume met

gebruikmaking van de hieronder opgesomde @,
sterilisatieparameters, in volledig gevulde aarop all del

pa
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. Q
actices f

23
¢ Volg de huidige AORN “Recomm &
Sterilization in Perioperative ettings”’esr ANSITAAMI

ST79: 2010 — Comprehensive'guidle to stea ilization and
sterility assurance in health facilitie

\

G

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

facilities.

uitgevi
to steam sterilization ano\‘ assurance in health care

X

toclaaf:
- 132G (2@ ¢
k)

o

htvervanﬁw

uidl autoclaab
\tsteningste@}

Blootstelliwjd:

132 °C (270 °F)

14 minute

65 minuten
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o

n

materialen mag worden beschouwd als een

lezer zich bevindt.

of verzoek om enig product of voor het gebjuik
product op een bepaalde wijze welke niet @ utori
onder de rechten en voorschriften van hetand/waar d@ *

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een VNZOG?&

A
RaadpleeWuiksaanwijzing
L WP

‘Gesterilisee

r@ﬁiddel van bestraling

A
Q@snummer

N\
‘®tchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de

: Europese Gemeenschap
Fabrikant
-l
Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens

van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

-} acumed’



@ Norsk — NO / PAGE 80

INTRAMEDULLART STANGSYSTEM FOR SMA BEIN, POLARUS® LASESTA GSYSTEM FOR
HUMERUS, POLARUS® FIKSERINGSSYSTEM FOR HUMERUS

VIKTIG INFORMASJON TIL OPERATOR adekvat stgtte. Selv om |e et utdannede mellomleddet
OG BERGRT HELSEPERSONELL mellom selskapet og pa skal den viktige medisinske
|nf@nen i dette ntet formidles til pasienten.
MA@N FOR l@éISKE INSTRUMENTER:
t

ntleveres e systemet kan veere for

BESKRIVELSE: Acumed intramargstenger og -skruer er Iaget

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

ngangs r gjenbru

INDIKASJONER: Polarus stenger er beregnet pa V , ma lese, ’\jen pa instrumentet for & se om
frakturfiksering og osteotomier i humerus. Acumed ste entet er ngsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
ulna og radius er beregnet pa frakturfiksering og o r ngangsb erket med et symbol «for

underarmen. Acumed stenger for skinneben e 0& gangsbruky, som beskrevet i symbolforklaringen
Q nedepfor.

frakturfiksering i skinnebenet.

Inst er for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
KONTRAINDIKASJONER: Aktiv eller Ia fekSJ
Osteoporose, utilstrekkelig mengde av ellefkvalitet pa rukbare instrumenter har en begrenset brukstid. For
vev. Materialsensitivitet. Ved mistanke skal tester utf tter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
implantering. Sepsis. Pasienter som ikke er V|II|g ke er| or skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,
stand til & felge postoperative pleieinstrukser nnretnlngen og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
er ikke ment & skrus fast eller fikseres til ba enter spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som

(pedikler) pa cervikal, toraks eller lumb ba ggr brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

dimensjoner begrenser starrelse & Ian ater kan brukes tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er
kirurgens ansvar a gjgre seg kjent med prosedyren far bruk av

Kirurgen ma velge typen og en som @ st til ' ) : ! )
pasientens behov for & fa en tett tilpasning 03|SJon med disse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar & veere kjent

-} acumed’
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med relevante utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger
angéende prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa
Acumeds nettsted (acumed.net).

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og effektivt bruk
av implantatet ma kirurgen gjgre seg godt kjent med implantatet,
applikasjonsmetodene, instrumentene og de anbefalte kirurgiske
teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen er ikke laget
for & tale belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket groprosess,
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting
anordningen under implanteringen kan gke muligheten
Iezsner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, hel i
bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekt
implantatet. Disse forholdsreglene omfatter

anordningen eller behandlingen svikter sopase
fiksering og / eller Igsning, stress, overdr @ tivitet eller ve
eller lastbeerende, saerlig dersom implantatet opplever *

belastning pa grunn av forsinket union, fraveer av uni
ufullstendig helbredelse og muligheten for skade p3
blagtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller
Pasienten ma advares om at dersom en ikke

e
postoperative pleieanvisningene, kan implan gleller @
behandlingen sla feil. Implantatene k %sake fordfeini
og/eller hindre visningen av anatomi N turer pénxe
regntgenbilder. Komponentene i %har ikke %te t for

t
sikkerhet, oppvarming eller migregin R-milj@ nende

produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de

trygt kan brukes i postoperativ kliniSk.evaluering med MR-utstyr1.
" Shellock, F. G. Reference Manual fgr tig/Resonance Safety, Implants, and
a

Devices: 2011 Edition. Biomedical e\ blishing Group, 2011.

ADV, LER FOR KI KE INSTRUMENTER: For at
in nter fra Acu @al kunne brukes pa en trygg og
ktivigiate, méa b@n kjenne'@gumentet, bruksmaten og
irurgiske teknikke is et instrument utsettes for
he

de befalte
ihg, fordha t, kompakt bein, feil bruk

overdreven b
er ikke-fj
tar ska
skriftli

€ pruk, ka o% til at instrumentet knekker eller
til skad % . Pasienten skal varsles, helst
risikoene % et med denne typen instrumenter.

OR IMPLANTATER: Et implantat ma
ligere stress kan ha fert til sma misdannelser

ri gjen es.
om kan ?r il at anordningen svikter. Beskytt implantater mot

Ol

OLDSR

riper o r, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt.
Blan implantkomponenter fra forskjellige produsenter
a ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle

r. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke

eller
plantate&ﬁantens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe

om ngdvendiggjar revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller
for & utfgre alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
implantater er ikke uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfere at en
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innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, (engangsenhet) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet
ettersom slik konsentrert belastning kan fore til svikt. med riktig lovbestemt godkjennelsg for slikt arbeid.

Reprosessering er rengjgii en‘engangsenhet etter at den
NEGATIVE FOLGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller har kommet i kontakt me \ nt blod eller vev.

unormale fornemmelser og nerve- eller blgtvevsskade pa grunn ~ ® Implantat ma ikke erkxls overflaten har blitt skadet.
av tilstedevaerelsen av et implantat eller som fglge av kirurgisk mplantater& tes.
ere skal alifisert personell med

trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdreven aktivitet, oAl

vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendig heling eller at umente tert@ pa opplaring dg kompetanse.
det blitt utavd for stor kraft p& implantatet under innsetting. Det %B uke egnet p ig verneutstyr (PPE).
kan forekomme at implantatet flytter pa seg og/eller lgsner. ¢

Falsomhet overfor metall eller histologisk eller alergisk elle
negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme kan forekompffiéns

9 X
ed myi % oytralt, enzymatisk
et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale. Et if iddel elleRgaytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
implantat eller kirurgisk trauma kan fare til skader p&@'r I

@ ved bruk av varmt springvann og vaske-
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging,.nékfosé av vev j % del. Falg anbefalingene fra midlenes

eller utilstrekkelig heling. 0
@ ekspoa; tider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

RENGJGRINGSINSTRUKSJONER: 2. Va ntatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
. re ingsmidler pa implantater.
Instruksjoner for rengjering av implantat: Implant ikke mplantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
brukes pa nytt. Acumed anbefaler ikke ny rengjgrin r set vann til den siste skyllingen.
sterilisering av sterilt pakket innhold. Implantate ikke ork implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga &
forsynes sterile og som ikke har veert brukt, blitt tiIsaI@r skrape opp overflaten.
behandles i henhold til felgende: . \ Ultrasonisk behandling
Advarsler o9 forholdsr egler. o \ \D Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, naytralt, enzymatisk
¢ Det skal ikke utfores resterilis m@ plantatepe h rengjaringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
implantatet kommer i kontakt k (f.eks. Merk at ultrasonisk rengjering kan forarsake ekstra skade pa
kontakt med biologisk vev; lod), med  jmplantater som har overflateskader.

% taminasj
om krop vﬁ
for eng%

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

eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

tilbehgr méa rengjgres ngye for gjenbguk, og i henhold til
retningslinjene nedenfor. g

Advarsler og forholdsreg

2. Rengjer implantatene ultrasonisk i minst 15 minutter. kbare instrumenter og ekstrautstyr

3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller tter at inngrepsprosedyren er
renset vann til den siste skyllingen. rte instrumenter terke for rengjering/

4. Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga a ' blod eligr ter méa terkes av for &
skrape opp overflaten. % p en.

Mekanisk behandling personell med dokumentert

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

Kaldt sprm

Varmt springvann

Forvask 2

Enzymvask 2

%l tanse. Opplaeringen skal
gjeldende retningslinjer, standarder og

in
e

sregler.

& bruk met er eller skurekluter i lgpet av den
‘ nuelle rengj@singsprosessen.

jgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell

Refigjgrinigsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for a

rester.
raloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa
\ cumed-instrumenter.

Ngytrale pH-enzymatiske og rengjegringsmidler anbefales for
rengjaring av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert viktig
at alkaline-rengjeringsmidler ngytraliseres ngye og skylles av
instrumentene.

¢ Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for & hindre

N
Varmt springva Vaskemiddel med

Vask Il 5

(>40 °C) ]

; o |
Skl 5 Varm L& set \

Y °
‘Q‘V C)

[~ 4

Tork 40 90 °C N/A

rustdannelse, selv om de er produsert av rustfritt stal av hgy

kvalitet.
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¢ Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
lumener, riktig funksjon og slitasje for sterilisering.
Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unngé sterke
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmidler som
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdier over 11.
Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstruksjoner
1. Klargjar enzymatiske og rengjaringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
lgsningen blir sveert kontaminert, méa en ny lgsning bla
. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at

rengjeringsmidlet far kontakt med alle overﬂate%omva&t i
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk non skrubb
instrumentene forsiktig til alle synlige resterte et. Veer
spesielt oppmerksom pa omrader somy€r Ve lige & na.

spesielt oppmerksom pa alle instrume 2d kanyler; 9,
rengjer med en hensiktsmessig flaskebgfste. For eks rte
fjeerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll spr &med
rikelige mengder rengjeringsopplasning for & @t alt
smuss. Bgy det fleksible omradet og skrubb.o ten me

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

a .
&Q e for & sk@te omrad
@I}n piser in@en ene Lno
“’\/

4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet

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

instrumentene o i deionisert vann i minst tre (3)

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

muss.
@, gjenta sonikeringen og

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

n‘everflgdi
rberende s t.
] anuelle/automatiserte rengjorings- og

& blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende

en blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

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

rengjgringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiernet. Veer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a na. Veer
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og
rengjer med en hensiktsmessig flaskeberste. Merk: Bruk av en
sonikator vil hjelpe med nye rengjaring av instrumenter. Bruk

-} acumed’



av en sprgyte eller vannstréle vil forbedre skylling av omrader
som er vanskelig & né og naerliggende overflater.

. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert

vann i minst ett (1) minutt.

. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgende

minimumsparametre er avgjgrende for & oppna neye
rengjering og desinfeksjon.

Beskrivelse

N
1 To (2) minutters forvask med kaldt springvann A
2 Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvalr V
3 Ett (1) minutts enzymgjennomvaeting : )
4 Femten (15) sekunders skylling i kaldt spri
npran 2 (]
5 To (2) minutters vask med vaskemiddel med varmt springvann -
(64-66 °C / 146-150 °F) A\
6 Femten (15) minutters ny skylling med varmt sprlngva
7 Ti (10) sekunders skylling med renset vann med itt Smar-
emiddel (64-66 °C / 146-150 °F) )
8 Sju (7) minutters terking i varmluft (1 13
Y
Merk: Folg instruksjonene fra vaskeren, @nsanheten rodusént
ngye

Norsk — NO / PAGE 85

Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjon
o Automatiserte vasker-/tgrkegsysteper anbefales ikke som
eneste rengjgringsmetode fOfK Iske instrumenter.
o Et automatisert system k es som en oppfalgingsprosess
t|| nuell rengjaring.
ntene skal
engjrarl

eres ngye for sterilisering for & sikre

OQ
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STERILITET: AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering
og sterilitetsgarantier i helsejnstitigjoner.

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. e Flashsterilisering anbefa as& n dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsv. K rav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en Om .ttende veileder ti& sterilisering og sterilitetsgarantier i

minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

de aUtoklave: *
: [ 132 °c(270¢
NS

% er

65 Minutter

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merke W
og levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma all
implantater og instrumenter betraktes som ikke-steri

sykehuset fagr bruk. Ikke-sterile enheter har blitt va ed bruk

av steriliseringsparametrene som er listet nedepfar, 1 fullf'lastede \ ] . .
sponer%ﬁpe tur: | 132 °C (270 °F)
Ekspor%tl : 14 minutter

brett med alle deler riktig plassert.
Z I~ 4
O $ * id) 65 minutter
Steriliseringsmetoder $ %
o Radfer deg med de skriftlige anvisningene til \
kgl$

utstyrsprodusenten nar det gjelder de en

steriliseringsapparatene og instruksi r fo @
belastningsinnstillinger. I K Q
¢ Fglg gjeldende AORN “Recon’me@)ractices ch
Sterilization in Perioperative ax et
a

tings” {@nbefalt
praksis for sterilisering i p tive situg}@ ANSI/
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

A
Les brukswen
L WP\

For%%v\‘

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke

er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere

S@art med etylenoksid
N
N

st 'n’g

tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

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

seg.

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

}kode

[ ECYREF | Autorisert representant i EU
;% Produsent
v Produksjonsdato

Ikke steriliser

materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som@t
i dette dokumentet. $

Ikke bruk om igjen

Qverste temperaturgrense

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

SISTEMA DE HASTES INTRAMEDULARES PARA PEQUENOS OSSOS, SISTEMA DE HASTES

UMERAIS DE BLOQUEIO POLARUS®, SISTEMA DE FIXAGAO UMERAL PO ©
*
PARA A ATENQAO ESPECIAL INFORMAGOES PARA U AO DO IMPLANTE: As
DO CIRURGIAO OPERADOR dimepsdes fisiologicas limitay os tamanhos dos dispositivos dos
E PROFISSIONAIS DE SAUDE AUXILIARES im s. O cwurgmc@ esgolher otipoe 0 tamanho que
el respon ecessidades dos pacientes para uma
~ or‘adaptacdo‘e uma base |€om o suporte adequado.
DESCRICAO: As hastes intramedulares e parafusos da Embora o médigo seja o inte ario competente entre a
Acumed foram concebidos para proporcionar fixagdo em presa e o ante, as’ 6es médicas importantes
fracturas umerais, do antebrago e do perdnio durante o proéesso Wconstant ste docu evem ser transmitidas ao
de cicatrizagdo das mesmas. O p {%
INDICAGOES: As Hastes Polarus visam a fixag% MAQC@ UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
radi

fracturas e osteotomias do umero. As Hastes cubito RGICO: strumentos fornecidos com este sistema
da Acumed visam a fixagao de fracturas e os jias do ar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
antebraco. As Hastes para perénio da Ac| a fixag@. reutinz@a

de fracturas do perénio. iliZador deve consultar o rétulo do instrumento para

[ ]
.
$ \i&rminar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica
CONTRA-INDICAGOES: Infeccao activa ou latente ilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma

Osteoporose, quantidade ou qualidade insuficie sso/ Unica utilizagdo estao identificados com um simbolo “ndo
tecido mole. Sensibilidade ao material. Em ca speita, reutilizar” conforme descrito na sec¢do Legenda de
devem ser efectuados testes antes de proc plantag simbolos em baixo.
Sepsia. Os pacientes que nao estejan;&fto ou sej e Os instrumentos para uma uUnica utilizagido devem ser
incapazes de seguir instrugdes de cui & és-oper&s. ste eliminados apds a respectiva utilizagéo.
dispositivo ndo se destina a inserga IXagéo de_ ardisos Nos 4 Qg instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida
elementos posteriores (pedicula SN oluna ce%l, toracica (til limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os
ou lombar. & instrumentos reutilizaveis devem ser inspeccionados,

®
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sempre que aplicavel, a fim de verificar se estao afiados, utilizagao, as limitagdes e os possiveis efeitos secundarios deste
gastos, danificados, devidamente limpos e se apresentam implante. Estas adverténcias incluei a possibilidade de falha do
corroséo e para verificar a integridade dos mecanismos de dispositivo ou tratamento dexi& fixacdo solta e/ou

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

tg de cargas deyi atraso da consolidagao, nao-
5 ou cicatriza€ab incompleta, e a possibilidade de
TECNICAS CIRURGICAS: Estso disponiveis técnicas rvosas ou(doy,tecidos mplgs rglacionadas com trauma

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

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

procedimento antes da utilizagdo destes produtos. Além disso, o ge cau p di ta d? ' % fou do trfatar?entq. %S implantes
cirurgiao também é responsavel por se familiarizar co podem IStorga oquea;g ws;t;a |za(;oao e
publicagbes relevantes e consultar os colegas experie agens radiograficas. s .

de ndo foram testados no que respeita

anga, aqa nto ou migragdo no ambiente de IRM.
es foram testados e descritos em termos de

o eme
gomo podﬁser utilizados em seguranca na avaliacao clinica
0 pés-ope% tilizando equipamento de IRM".
Paraou

. 1 Sh{el@ " Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

encontrar as técnicas cirurgicas no website da
(acumed.net).

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMP
seguro e eficaz do implante o cirurgido de estar
completamente familiarizado com o implante, os mét
aplicacao, instrumentos e a técnica cirurgica rec

1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO

Q.
Q
o
Q
=

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

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

inserg&o incorrecta do dispositi a implantag&o pode instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
aumentar a possibilidade dedibertacae ou 'gr@. O paciente  excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevida ou a utilizagdo
devera ser avisado, preferencialfménte pornk obre a ndo prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente
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por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de
instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter
criado imperfeicbes que podem dar origem falha do dispositivo.
Os implantes estao protegidos contra riscos e cortes, tais como,
concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso. Nao é
recomendavel misturar componentes de implantes de diferente
fabricantes por razées metalurgicas, mecénicas e funcionais. O
beneficios da cirurgia de implante poderdo ndo cumprir as
expectativas do paciente ou poderao deteriorar-se ao IQifgodo
tempo, necessitando de cirurgia de reviséo para substit &
drgias

implante ou para realizar procedimentos alternatlv%

de revisao com implantes ndo sdo incomuns

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTR IRURGI
Os instrumentos cirurgicos para uma unic agao nun
devem ser reutilizados. Esforgos anterlore p6édem ter
imperfeigcdes, que podem conduzir a falha do disposi
os instrumentos contra riscos e mossas, dado qu i
concentragdes de tensdo podem conduzir a falh

roteja

ispositivo.

EFEITOS ADVERSOS: Os possiveisye s advers
dores, desconforto ou sensagdes ang
dos tecidos moles devido a pres &

;

&%\& lesdes &:as ou
implante o uma
cirurgico. Pode ocorrer uma frac nte o%do ao
excesso de actividade, carg gada s relho,

recuperacgao incompleta ou uma for(;a excessiva aplicada durante
a introdugéo do implante. Pod r a migragéo e/ou
relaxamento do implante. Exis |b|||dade de ocorréncia da
sensibilidade ao metal ou r |stolog|ca ou alérgica ou
reacgao adversa a corpo QX os resultantes da implantagéo
terlal estran s dos tenddes ou dos tecidos
se 0ss reabsorc;ao do osso, necrose do
a recup

mcomple Qem resultar da presenca
|mplanaou uma trau gico.

STRU LIMP

ito de lim

i eS. A Acu

os |mplantes N&o reutilizar os
0 recomenda a re-limpeza ou re-
te izacao d os fornecidos em embalagens estéreis. Os
antes neC| nao esterilizados que ndo tenham sido
Ilzado que estejam sujos, devem ser processados de
acordo seguinte:

@c:as e precaugoes
sterilizagdo dos implantes ndo deve ser realizada se o

%plante contactar com a contaminagéo (por ex., contacto com

idos bioldgicos, tais como fluidos corporals/sangue) anao
ser que o dispositivo de utilizagdo unica (SUD) tenha sido
reprocessado por uma instituicdo autorizada com aprovagao
regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos humanos
constitui um reprocessamento.

¢ Nao utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os
implantes danificados devem ser eliminados.
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e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados com exposicao, temperatura, qualidade da agua e concentracao
prova documentada de formagéo e competéncia. correctos.
e Os utilizadores devem usar equipamento de protecgéo 2. Limpe os implantes através& -sons durante, no minimo,
individual (EPI) apropriado. 15 minutos. \
Processamento manual 3. Enxague bem o impla agua desionizada ou purificada.
Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de limpeza ' agua desioni purificada para o enxague final.
enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH < 8,5. implan i do u ano Ilmpo suave que nao
1. Prepare uma solugéo utilizando dgua da torneira morna e ue pel ara eyitar riscar rficie.
detergente ou agente de limpeza. Siga as recomendacgdes cessame, ecanlcp
utilizagéo do fabricante do agente de limpeza enznmatlco ou quipam rument gem/desmfecgao agente de
detergente, prestando especial atengéo ao tempo de lmpez stico ne etergente neutro com um pH <
exposicao, temperatura, qualidade da agua e conce
correctos.
2. Lave cuidadosamente o implante manualmente%ﬂullze
palha de aco ou agentes de limpeza abrasij é plantes. )
3. Enxague bem o implante com agua desionizdda©u purific \
Utilize agua desionizada ou purificada @ ehxague final. Pre- Iav@) 2 Agua da torneira fria N/A
4. Seque o implante utilizando um pano limposSuave q o o At da formeira Detergente en-
A i i T V. - u 1
largue pélo para evitar riscar a superficie ’ 2 g Jimatico neutro
Processamento por ultra-sons \‘% atica morna pH<85
-
Equipamento: Agente de limpeza para ultra-s nte de N Agua da tomeira Detergente com
limpeza enzimatico neutro ou detergente ne um pH Lavagem Il 5 .
morna (>40 °C) um pH < 8,5
8,6. Nota: A limpeza por ultra-sons podeta causar dangs
adicionais em implantes com danos na icie. X’ Agua desionizada ou
1. Prepare uma solugéo utilizande a torneirgmorha e Enxague 2 purificada morna N/A
detergente ou agente de limp as recofMendacgdes de (>40°C)
utilizagao do fabricante d jefte de llm @ atico ou Secagem 0 90°C NA
detergente, prestando especial‘atengéo empo de
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Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instrumentos e
Acessorios Acumed devem ser completamente limpos antes de
voltarem a ser utilizados, de acordo com as seguintes directrizes.

Adverténcias e precaugobes

A descontaminacao de instrumentos reutilizaveis ou
acessorios deve ocorrer imediatamente apds a conclusao do
procedimento cirdrgico. Nao permita que os instrumentos

que sequem na superficie.

Todos os utilizadores devem estar devidamente qualifi aw
com um comprovativo da formagao e competéncias.fA
formacao deve incluir as directrizes aplicaveis ac Q
normas e politicas hospitalares.

contaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O
excesso de sangue ou detritos deve ser removido para evita%

(0]

¢ N&o utilize escovas metalicas nem esfregd r
processo de limpeza manual.

e Utilize agentes de limpeza com tensio uco 0
espumosos para a limpeza manual, p itir a -
visualizagao dos instrumentos na solugao de limpeza 2.

agentes de limpeza devem ser faceis de enxag
instrumentos para evitar a acumulagao de resii

Nao é recomendada a utilizagéo de lubrific abased
6leo mineral ou silicone nos instrumentos ed.

Recomenda-se a utilizagdo de age e limpez
entos
limpeza

A

enzimaticos de pH neutro para a |j a dos instr
reutilizaveis. E muito importa ?e\lqa;fbs agentesyde i
alcalinos sejam completamente neutralizado ﬁxaguados
dos instrumentos. @

Os instrumentos cirurgicos tém de ser completamente limpos
para evitar a formacao de ferrugém, mesmo que sejam
fabricados em ago inoxidgv ado grau.

Todos os instrumentos d r inspeccionados quanto a
limpeza das superfl'ciesmées e lumens, funcionamento

da esterilizagao.

0 pode entrar em contacto com

ugdes com valores de pH
de anodizagéo pode dissolver-se.

sinfec¢do manual

gx nzimaticos e de limpeza de acordo com a
uicao, de utitizacao e temperatura recomendadas pelo
fabrican%avem ser preparadas solu¢des novas quando as
solug:% tentes apresentarem uma contaminagao

gr 175

e os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem

ra permitir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengao
as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias com

-} acumed’

&pletamente submersos. Accione todas as partes moveis



quantidades abundantes da solugéo de limpeza para remover Instrugées de limpeza e desinfecga"o combinada manual/
qualquer sujidade. Esfregue a superficie com uma escova para automadtica

remover qualquer sujidade visivel da superficie e reentrancias. 1. Prepare o agente enzimatic mpeza a diluicdo de
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie com uma escova. utilizagdo e temperatura ndadas pelo fabricante.
Rode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as Devem ser preparada Oes frescas quando as solugdes
reentrancias sdo limpas. exiStentes estlvere ontaminadas.

3. Remova os instrumentos e enxague abundantemente sob os instr em solugdo enzimatica até ficarem
agua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste mpletam nte%ersos Acfione todas as partes moveis
especial atengdo a canulagbes e utilize uma seringa para pata permitifig contacto do gdetehgente com todas as

irrigar qualquer area de dificil acesso. uperfl'cie e impré @ rante, no minimo, dez (10)
4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa minuto@ Ize uma es &e cerdas de nylon macias para
unidade de ultra-sons com solugéo de limpeza. Acci esfr dadosapferite os instrumentos até que tenham sido
as pegas moveis para permitir que o detergente entre idos todos etritos visiveis. Preste especial atencao a
contacto com todas as superficies. Limpe com s de di :% 0. Preste especial atenc¢éo a todos os
No

instrumentos durante, no minimo, dez (10) i rumento ulados e limpe com um escovilhdo

5. Remova os instrumentos e enxagtie em &g apropri A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
durante, no minimo, trés (3) minutos o 5 ultra ajudara limpar completamente os instrumentos.

vestigios de sangue ou sujidade deixe er visiveis o A util de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
fluxo de enxague. Preste especial aten de areas de dificil acesso e quaisquer superficies

utilize uma seringa para irrigar qualquer area de diffeilacesso. coplamento proximo.

6. Inspeccione os instrumentos debaixo de ilumina ormal @emova os instrumentos da solugéo enzimatica e enxagle em
para a remogao de sujidade visivel. gua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.
7. Se observar a existéncia de sujidade, repi peza po@ 4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
-sons e os passos de enxaguie acm;a Iavggem/desinfecgéo & processe ao longo de um ciclo padrao
8. Remova a humidade em excesso N umento dq |pstrumento de Iavagerrl/desmfecgé_o. Os parémgtros
toalhete limpo, absorvente e % minimos que se seguem s&o essenciais para uma limpeza e
desinfecgao profundas.

xO‘
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Passo Descrigéo

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

9 Pulverizagéo enzimatica de vinte (20) segundos) com agua morna da
torneira

3 Mergulho enzimatico de um (1) minuto

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

Lavagem com detergente de dois (2) minutos com agua da tornei
morna (64-66 °C / 146-150 °F)

6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torneira morn
-
7 Enxague com agua purificada durante dez (10) segun%lubriﬁ-
cante opcional (64-66 °C / 146-150 °F)

8 Secagem com ar quente durante sete (7) m

Nota: Siga explicitamente as instrugdes do fabricanwvumento
agem/desinfec¢do

- &

4
Instrucées de limpeza/desinfec¢ao automati &
¢ Os sistemas de lavagem/secagem automati a0 séo

recomendados como o unico métoQo limpeza p @
instrumentos cirurgicos. X
au iCo como um

e Podera utilizar-se um sistem g eSS0
@ idnados

de seguimento a limpeza ma
e Os instrumentos devem s idament D
antes da esterilizagéo para garantir uma eZa eficaz.

C/240°F)(b,

Portugués — PT / PAGE 94
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ESTERILIDADE: esterilizagéo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.
Os compone_qtes do sistema poderéo ser fornecidos esterilizados , A esterilizacao flash n&o 6&0 dada, mas se for utilizada,
ou n&o esterilizados. s6 deve ser efectuada d rdo com os requisitos da norma
ANSI/AAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizagdo a vapor
7 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
nao recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificad%

o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve

ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed. V

como esterilizado e fornecido numa embalagem este \o ave por pré-%
fechada pela Acumed, todos os implantes e in devem N

. ~ e iI~nRA. 0, 0
ser considerados nao esterilizados e devem $e Temperatliga de exposigdo: | 132 °C (270 °F)
hospital qntes da u_tllllzagao. Os dLsp03|t|v & zad Temp \o'sigao: 14 minutos
foram validados utilizando os parametrosid ao{ista —
abaixo, em tabuleiros totalmente carregadds=€om todas efas o fle secagem: 65 minutos
colocadas correctamente. $ %
Métodos de esterilizagdo \
e Consulte as instrugdes do fabricante do s ipamentc@

obter instrugdes sobre o esterilizader ecificoe d
configuragao. \

¢ Siga a actual norma AORN * '@tecomendas raa
Esterilizagdo em Definigoes dé\Prafica Periopetatoria” e na

norma ANSI/AAMI ST79: Guia at& da

-} acumed’



INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacées
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderao estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou V
autorizados pelas organizagbes regulamentares O
governamentais para venda ou utilizagdo com indigé¢

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O

produtos poderao nao ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do ques=eo 0
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer produto gu para a *

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor. \
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is @
adicionais, consulte as informacdes de to lista

neste documento. Ateng&o: Apengs é

Consu{tar& coes de utilizagdo

N

Esié€rilizado por oxido de etileno

\Esterilizado @(fo irradiacdo
‘ V. )

Datad\ idade

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagido por profissionais.
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INTRAMEDULLAARINEN TAPPIJARJESTELMA PIENILLE LUILLE, LUKITTAVA OLKALUUN POLARUS®

TAPPIJARJESTELMA, OLKALUUN POLARUSC®-FIKSAATIOJARJESTELMA
.
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE mukaan. Kirurgin on valitta \Xen tyyppi ja koko, jotka
KIRURGILLE JA MUKANA OLEVILLE parhaiten soveltuvat hoidéttayan potilaan kehoon, asettuvat
TERVEYDENHOITOALAN AMMATTILAISILLE PalQly avat riittdvaa tukea. Vaikka laakari
y a toimiva koulutettu ammattilainen,
tassa asiakirjassa egitetyt tarkeat(ladketieteelliset tiedot tulee
KUVAUS: Acumedin intramedullaariset tapit ja ruuvit on saattaa potil tiefoon.
tarkoitettu olkaluun, kyynarvarren ja pohjeluun murtumien ¢
fiksaatioon parantumisen aikana. \/ KIRU N INST @TIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIE NJarjestelm ana toimitetut instrumentit voivat
KAYTTOAIHEET: Polarus-kiinnittimet on tarkoitettusol ollake kéyttﬁisi@l elleen kaytettavia.
jyttdjan o stettava instrumentin tuotetiedoista, onko

murtumien ja osteotomioiden fiksaatioon. Acumedif varttina- ja
kyynarluukiinnittimet on tarkoitettu kyynarvarr: u nja C)

kysegssa kayttéinen vai uudelleen kaytettava
osteotomioiden fiksaatioon. Acumedin pohjel ittimet o% E

. ] - ACU . instrumentti. Kertakaytttisissé instrumenteissa on merkinta
tarkoitettu pohjeluumurtumien fiksaatioon ”ei%: tt44 uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman

. @t jeen osasta Symbolien selitykset).
VASTA-AIHEET: Aktiivinen tai latentti infektio. Os i . akayttoiset instrumentit on havitettava yhden
luun/pehmytkudoksen riittdamatén maara tai laatu. jyttOkerran jalkeen.

materiaalille. Jos t&ta epéillaéan, herkkyys on tes Uudelleen kaytettivien instrumenttien kayttdaika on
implantointia. Sepsis. Potilaat, jotka eivat halu rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,
noudattamaan leikkauksenjéalkeisia hoito-ohjei kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
ole tarkoitettu kéytettavéaksi ruuvikiinnity@ tai fiksa litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin

kohdistuu kaularangan, rintarangan ti angan p ennen jokaista kayttdkertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.

osiin (pedikkeleihin). * Erityistd huomiota tulee kiinnittaa kuljettimiin ja poranteriin
& seka leikkaukseen tai implantin sisédanvientiin kaytettaviin

IMPLANTTIIN KAYTTOA KO AT TIE 0 instrumentteihin.

Implantointilaitteen koko maaraytyy fysiologistép mittojen

PKGI-22-M Effective 03-2019 -|- aCUmed



KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman aiheuttaa vaaristymia ja/tai estdd anatomisten rakenteiden
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. katsomisen radiografiakuvissa,,Osiazei ole testattu koskien
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden turvallisuutta, kuumenemista,t%w istd MRI-ymparisttssa.
tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on lisdksi perehtya oleellisiin  Vastaavanlaisia tuotteita o Ja kuvattu koskien niiden

julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta Ikeisessa Kliinisessa

ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menetelmista ttaessa’.

I0ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net). . F. 6. ual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
oS o @s’hing Group, 2011.

OSKEVAT VAROITUKSET:
ja tehokkaan kaytoén

akari on perehtynyt instrumenttiin,

avaan kirurgiseen menetelmaan.

suuret nopeudet, tihea luukudos tai

ayttd voi aiheuttaa instrumentin
Utumi& urioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
ie

turvallista kayttdéa toimenpite

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Implantin tehokk
ja turvallisen kaytén varmistamiseksi kirurgilla on oltava
perusteellinen tietdmys implantista, sen kéyttbmenetelmistéV

kuormituksen tai liiallisen liikkunnan aiheuttamaa rag
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdist

kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivéstymi o . A .
luutumattomuuteen tai epataydelliseen pagangmi . i I"tttlla"mt? 0 dqtert;e_zvla .iar:i_r}t)lllypplsunr:]nstrdumenttelhln
asetetaan huonosti implantoinnin aikana,l suus implan lttyvis %e a, mieluiten kirjallisessa muodossa.

irtoamiseen tai siitymiseen saattaa lisda otilaalle . Q_ .
=) N II\N% TIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa

ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, tdman implanti

liittyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisista hait kutuksista. @ n kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdolli ttaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epa tumisesta uojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
kiinnityksen I6ystymisen ja/tai irtoamisen, ra @ tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri

likunnan tai painon tai kuormituksen takié— erityisesti Q valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei
n

implanttiin kohdistuu lisdantynytta ku silloin, metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi
emifén on suositella. Implanttikirurgian hyodyt eivat ehka vastaa potilaan
epataydellista — seka leikkaustraymagp fai implantiTtaiheuttamista  odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan my6ta, jolloin voidaan
hermo- tai pehmytkudosvauri Potilastalo @ vitettava siitd,  tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten
etta leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminly®nti saattaa toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset
aiheuttaa implantin ja/tai hoidon epaonnistumisen. Implantit voivat eivat ole harvinaisia. ®
-} acumed
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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 toimintahairiodn. Suojaa instrumentit
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppinen
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimintahairiéén.

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavaikutukset ovat

kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi

siina tapauksessa, etta kertakayttéisen valineen

uudelleenkasittelija on vauuk 0, jolla on asianmukaisten
asittelylla tarkoitetaan ihmisen

viranomaisten lupa. Uud IX
vereen tai kudokseen Kt sissa olleen kertakayttoisen

33, jos sen pinta on vaurioitunut.
auridituneet i

t tulee hayittéae
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat kipu, epdmukavuu Kaikkien kayitajien tulee olla=g gvia tyontekijoita, joilla on
tai epanormaalit tuntemukset sekéd hermo- tai soittaa to sia kou a ja ammattitaidosta.

pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa murtua liiallisesta
liikunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikaisesta
kuormituksesta, epataydellisestd paranemisesta tai liial
implanttiin kohdistetusta voimasta asennuksen aik;
saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineen impI

Yl

tti

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen
reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi ajhe Q
pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luu i
kuolion tai riittdmattdbman paranemisen. $ .
PUHDISTUSOHJEET:
Implantin puhdistusvaatimukset: Implant@saa kaytta
uudelleen. Acumed ei suosittele steriilisgd, pakkauksessa
tuotteen uudelleen puhdistamista tai u n steriloj

Steriloimattomina toimitetut implanti I ole kayte tta
jotka ovat likaantuneet, on kasit K

Varoitukset ja varotoimet

raavasti&
saa ster@delleen
(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen

e Kontaminoituneita implantteja

&\\“

Kayttaji e kéytté"@ mukaisia henkildkohtaisia

suo'?

Manuaalinen kasii K

@g t: Pehme jaksinen harja, neutraali entsymaattinen
¥
ermo- tai@ '
ista, kudok

istusaine t@igeutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

Valmistaliuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.

Noud ymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen

\% jan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
mn altistusaikaan, lampdtilaan, veden laatuun ja

isuuteen.

%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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Ultradénikaésittely
Vélineet: Ultradénipuhdistuskone, neutraali entsymaattinen
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Vahimmaisaika  Va! ‘mmaislampétila/

vesi

Pesuaineen
tyyppi

(minuuttia)

Esipesu 2 \\\ ylma hanavesi Ei sovellettavissa

\\ Neutraali
ipgsu @ Lammin hanavesi entsymaattinen,

<
(\ ° pH<85
N\ ) . o
min hanavesi Pesuaine, jonka
Pesu Il

(>40 °C) pH<8,5

Lammin ionipoistettu
tai puhdistettu vesi
(>40 °C)

Ei sovellettavissa

&
N

4.

Quivatus *A

90 °C Ei sovellettavissa

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5. Huomautus:

Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisdvaurioita implanteille, joiden

pinta on vaurioitunut.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttésuosituksia ja Kiinnita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

. Puhdista implantteja ultradanelld vahintaan 15 mlnuuttlay

. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puh
vedelld. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistet
puhdistettua vetta. 4
Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nuk lla
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa

Mekaaninen késittely

Vélineet: Pesu-/desinfektointikone, neutra 'Symaatti

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < g

SN
°

4\6 s\O&

Instrum@uhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -
t

S

Ilsav
@n ohjeiden mukaisesti.

on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa

kset ja varotoimet

%udelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava

valittdémasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tydntekijoitd, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.

PKGI-22-M Effective 03-2019
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Koulutuksen tulee siséltaa nykyisin sovellettavien ohjeiden,
standardien ja sairaalan kaytantojen tuntemus.

o Al kayta metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti

instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry
jaamia. k
e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttda mineraalidljya tai

silikonivoiteluaineita.

o Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamisee
" |

suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhéi
On erittain tarkeda neutraloida alkaalipuhdistus
ja huuhdella ne pois instrumenteista.

¢ Kirurgiset instrumentit on kuivattava huo
ruosteen muodostuminen, vaikka instr
korkealaatuisesta ruostumattomasta t

o Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tark
pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, instrumenti
toiminta seka kuluminen.

ita.
uolella

alkaalipuhdistimia ja desinfektointi tai liuoksia Not!
oloja.
liuoksissa joid

«O

¢ Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketuks@iettyjen
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kgnssa. alta voim k@

sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja pret

Anodisointikerros saattaa lisa %@
arvo on yli 11.

pH-

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet
1. Valmistele entsymaattiset j hdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimenn &]

38 en ja lampdotilaan. Kun
tt\ ntaminoitunutta, on liuos
Xn entsymaattiseen liuokseen.
sia, jotta puhdistusaine paasee
& Liota vahintaan
i nkaa instrumentteja kevyesti
i alla, kunnes kaikki nakyva lika
*huomiota vaikeasti saavutettaviin
omiota kaikkiin putkimaisiin
)&dista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden

oh
inSt ntteihin j
ien, kaami r@)ustavien osien puhdistus: Huuhtele raot

Qsaalla m@é puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa likaa.
-, 0 ankaa‘pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
otta este a
it oh valmistet

A

innoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
taa puhdistusharjalla. Pydritd osaa puhdistuksen
Jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.
ista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niita huolellisesti
ksevassa vedessé vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
rityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
saavutettavat kohdat ruiskulla.

4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradénelld vahintdan kymmenen (10)
minuuttia.

poist
ha
i
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. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enda merkkeja veresta tai liasta.
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa ei ole
nakyvaa likaa.

. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imuky!

3.

4.

8.

Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
ionipoistetulla vedella vahintdan Yhden (1) minuutin ajan.
Aseta instrumentit sopivaan z/desinfektointikoneen koriin

ja kasittele tavanomai /desinfektointiohjelmalla.

sel %
afpe
® nin takaamiseksi.

Seuraavat vahimmais it ovat tarkeita huolellisen
puhdistuksen ja desij

N

*
hanavedella

Kah@nuutin &R@?ﬁ\llé

k ise%
ja hajoamattomalla pyyhkeella. V

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja -
desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet va

-

nkymmen{%kunnin entsyymisuihku kuumalla ha-
- — -

2
Yhden (1 utin entsyymiliotus

15) sekunnin huuhtelu kylmalla hanavedella (X2)

n

suosittelemaan laimennussuhteeseen ja 1ampo @un
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoit @ on liuos
vaihdettava uuteen. @

2. Upota instrumentit kokonaan entsyma liuokse
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paa
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahiptaa

kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumen
pehmealla nailonharjaksisella harjalla, kun

O

V@is
% (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella

e 6 °C / 146-150 °F)
Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedella

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

lika on irronnut. Kiinnita erityistad huomiot
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityist

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

Noemiota kaikki
putkimaisiin instrumentteihin ja p g sopiva%
elpettaa

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-

uhdi
pulloharjalla. Huomautus: Ultr, a% en kayttd h
instrumenttien perinpohjaista N sta. Rui &tai
vesisuihkun kéyttd tehost easti sa @I n kohtien ja
toisiaan lahellé olevien pintojen uuhte/ux
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Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

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

o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

¢ Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.

Sterilointimenetelmiit

laitevalmistajan kirjalliset @h

steri omtlsuosntuk3|a

o Lue sterilointilaitetta ja kuor@érityksié koskevat

¢ Noudata AORN:in peri& iivisia kaytantoja koskevia
C

”

mmended Practices for
Practice Settings”) ja ANSI/AAMI
— Komprehensiivinen opas

L-arvoihi véydenhuollon laitoksissa.

0 ilointiin .
STERIILISYYS: &asterilo' eissuositell h@jos sitd kaytetaan se on
Suoritet dattamaﬂ /AAMI ST79-vaatimuksia:

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina V

steriloimattomina.

% kGy: n
iilisti

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahin
annokselle gammasateilytysta. Acumed ei su

pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos,sig kaus o
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acum TUotetta ei saa

kayttda, vaan se on palautettava Acumed

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja |ns® teja
tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee steril alraalassa
ennen kaytta, ellei niité ole selvasti merkitt iduiksi ja
toimiteta Acumedin avaamattomassa steyijlissa‘pakkauks @
Steriloimattomat laitteet on validoitu alfz
sterilointiparametrein tayteen kuogm i rjottimilla Kaikki osat

oikein aseteltuna. A\ s\oﬁ

2010 é?/preh
eyden

ensii pas hoyrysterilointiin ja SAL-

I\ aitoksissa.

132 °C (270 °F)

Altistuslé@
A|tistu@,

30 minuuttia

65 minuuttia

Altistuslampétila:

132 °C (270 °F)

Altistusaika:

14 minuuttia

Kuivausaika:

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

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sal
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ ¢

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

N%

«
Katso l@&w
ANS

Vari

b4
S@itu etyleenioksidilla

| Steriloitu sé:@n‘ané

A J

Viim&ﬁ topaiva
O”

umero

}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Enimmaislampdétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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e Svenska— SV/ PAGE 105

INTRAMEDULLART STANGSYSTEM FOR SMABEN, POLARUS® STANGLASSYSTEM FOR HUMERUS,
POLARUS® FIXERINGSSYSTEM FOR HUMERUS

FOR OPERERANDE KIRURG utbildade mellanhanden etaget och patienten, ska den
OCH ASSISTERANDE HALSOVARDSPERSONAL V|kt_| medicinska mforr&’ en i detta dokument meddelas
patien
BESKRIVNING: Acumeds intramedullara stavar och skruvar
ar utformade for att ge fixering av humeral, underarm, och @ RMATI NVAND@ V KIRURGISKA
fibulasfrakturer medan de laker. STRUMEI&Qrume@t edfdljer systemet kan vara
renga ller atera dbara.
INDIKATIONER: Polarus stavar anvands for fraktu rf trugz:taenv n n:;ru:;)?:&eéi;tg(g t:;ﬁ;aa: deta)\;?tora
och osteotomier av humerus. Acumeds stavar for radlu Ina n ndn|n SI ent fc?r er? anasbruk ar markta med en
anvands for frakturfixering och osteotomier i under "Bo N t g bol enli ?t gk frkl d
Acumeds stavar for fibula anvands for frakturfi av bula oo ymbol enligt teckentorklaringen nedan.
% Instr en t engangsbruk maste kasseras efter
i

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller laté on. it . .
el . _ S ° ndnmgsbara instrument har en begransad
Osteoporos, otillracklig kvantitet eller kva ben/mjukvidvnad: y .. - . .
R S .. ngd. Fore och efter varje anvandning maste
Materialkanslighet. Vid misstanke skall provfiingar utfqr: e . ) .
. . ; - PR anvandningsbara instrument inspekteras med avseende
implantation. Sepsis. Patienter som ar ovilliga eller na att AR . s .
s - - . s a skarpa, slitage, skador, korrekt rengéring, korrosion och
félja postoperativa vardinstruktioner. Denna enh avsed ; : . . .
- R S - integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
for skruvfastning eller fixering till de bakre ele ef(pediklar) av WD o - .
. . forsiktighet bor &gnas forare, borrkronor och instrument som
hals-, brdst- eller Iandrygg. N e - . S
anvands for att skara eller till implantatinforing.

INFORMATION FOR ANVANDN'N% "ANTA KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver
SO

FYS'OIOQ'SK? matt"b_egransar stog® |mplant ngar hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen
Kirurgen maste valja den typ oc att satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
Gverensstammer med patien av pé b ' ing och aligger desgsutom gI(iruprpen att vara insaFt)t i relevanta ublik.ationer
saker placering med tillréckligt stod. Aven o en arden 99 9 P

-} acumed’
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och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan postoperativ klinisk utvardering med anvandning av MRI-

produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds utrustning1.

webbplats (acumed.net). ! Shellock, F. G. Reference Manual for tio Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical eﬁ blishing Group, 2011.

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér séker och effektiv -- .
anvandning av implantatet maste kirurgen vara val fértrogen med VA%C;A.ER FOR KI@ A INSTRUMENT: For saker
a fo
ek

implantat, appliceringsmetoder, instrument och den © ndning Qv sttrutment fran AfcuT"ed maste kiruhr%en
rekommenderade kirurgiska tekniken fér denna enhet. Denna %en me K [oWmentst, odgntt OTI ! arl?pdnlng: och den
enhet &r inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning g :r mende rott eller skada pa

e

ifurgiska tekn )
eller éverdriven aktivitet. Brott eller skada pa enheten kan intra " frument, | » kan uppsta nar ett

nar implantatet utsatts for 6kad belastning som harror fran strumen . f6r'hbg % g, hoga hgstigheter, hérda
ben, fe vandn j avsedd anvandning. Patienten
I

fordrojd, utebliven eller ofullstandig lakning. Inkorrekt in . N . . -

enheten vid implantation kan 6ka risken for att implanta snar 1195 s, helst S% , for de risker som ar forknippade

eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftlj m essa typer a ment.

anvandning, begransningar och méjliga ogynnsa kter av g

detta implantat. Dessa varningar inkluderar rig @ 0 enheten SIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
2 I&wvé\ndas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat

eller behandlingen kanske slutar fungera pasgr( @ 16s fixe a aldri
och/eller lossning, pafrestning, éverdrive @ et eller vikt- ell felakti om kan leda till att enheten slutar att fungera.
tryckbelastning. Detta galler sarskilt om imiglaptatet utsatts¥§ore Sky antaten mot repor och hack, eftersom sadana
Okad belastning pa grund av fordréjd, utebliven eller dig p% gar kan gobra att de slutar att fungera. Att blanda

Iakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavna terad til\/ tatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att

antingen operationstrauma eller implantatets na ska ocksa mmendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.

patalas. Patienten maste varnas for att implan och/eller insterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens

behandlingen kan sluta att fungera om gnvis na for forvantningar eller sa kan de forsdmras dver tid och gora
postoperativ vard inte foljs. Implantaten orsaka distessi h/ revisionskirurgi nddvandig for att ersétta implantatet eller
eller blockera vyn av anatomiska str

r réntge& . genomfdra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
Komponenterna i systemet har i s gallandes sakerhet, implantat ar inget ovanligt
uppvarmning eller migrering i Mﬁ- iljon. Liknande‘produkter har

testats och beskrivits i terme rde sé}x vandas i
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far o
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister,
vilket kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument mot
repor och hack. S&dana spanningskoncentrationer leda till att
instrument gar sonder.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mé6jliga ogynnsamma effekter a
smarta, obehag eller onormala kénselupplevelser samt skador

A
nerv- eller mjukvavnad pa grund av férekomsten av ett mplant%mplanta
. AIIa ani

eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa implantatet kan

insattningen. Implantatmigrering och/eller lossning
Metalléverkanslighet eller en histologisk, allergisk
reaktion orsakad av implantation av ett fram
intraffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, beg
benresorption, vavnadsnekros eller ofull @
intréffa pa grund av forekomsten av ett implania
kirurgiskt trauma.

s eller

RENGORINGSANVISNINGAR :

Rengoringskrav for implantat: Implantat s& @
ateranvandas. Acumed rekommenderar, fite omreng
engorlnx'

imens

omsterilisering av sterilt férpackad p
delar ska goras enligt sjukhuset ?
levereras osterila och som inte a
behandlas enligt féljande:

mplant
s ned, ska

4.

Varningar och férsiktighetsatgérder

Omsterilisering av implanta t%e utféras om implantatet
kommit i kontakt med féru(;&k .ex. biologisk
vavnadskontakt som kro x or/blod) savida inte

en °ngsanordn|ngen r upparbetats av en anlédggning
jllstand som h pliga regulatoriska godk&nnanden
t. Reng UD som kommlt i kontakt med blod

Ier vhad inn pparbet
and |n antat o ar skadad Skadade
sseras‘

re ska v r|g personal som innehar intyg pa

ch kom
vandare ska a lamplig personlig skyddsutrustning

g

ringsmedel med ett pH pa < 8,5.

n I6sning med varmt kranvatten och rengoérings- eller
edel F&lj rekommendationer fran det enzymatiska
medlets eller rengdringsmedlets tillverkare vad géaller

vandnmg och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvétta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller
slipande rengdringsmedel pa implantat.

3. Skdlj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skoljningen.
Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan
skrapas.

han
trustnin Mborste neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller
lakning ka neutralt@
t eller @ av
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Svenska— SV/ PAGE 108

Ultraljudsbehandling

Minimitid Mi~imitemperatur/

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzymatiskt tvéttmedel

Typ av ren-

A N (minuter) ‘atten goringsmedel
eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5. Anm.:
Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterligare skada pa implantat som Fértvatt 2 \\\ allt kranvatten Ej tillampligt
redan har skador péa ytan. \) v
1. Bered en I6sning med varmt kranvatten och rengorings- eller Hatt @ Varmt kranvatten Neutralt enzy-
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzymatiska ( matiskt pH < 8,5
tvattmedlets eller rengéringsmediets tillverkare vad galler ’\‘
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt b Tt o 5 rmt kranvatten | Rengdringsmedel
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration. . " (>40°C) med pH < 8,5
2. Rengdr implantat med ultraljud i minst 15 minuter. y @ 6\»Varmt avjoniserat eller
3. Skolj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatte @ ljn K destillerat vatten Ej tillampligt
destillerat eller avjoniserat vatten fér den sista skéljning Q) A (>40 °C)
4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasaisa inte ytan :kning o 7 90°C Ej tilampligt
skrapas. 3
av for instrument:

Mekanisk behandling

tvéttmedel eller neutralt rengéringsmedel

o0 ttpH@
$$

. %
4\@5\& &
«O

ngérinﬁ
Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neuty atiskt @' g\cumeq@
5¢

ment och tillbehdr maste rengdras noggrant fére
ng, i enlighet med riktlinjerna nedan.

ter
amr och férsiktighetsatgédrder

ontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor
ka géras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet

\&

avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.
¢ Alla anvandare ska vara behdrig personal som innehar intyg pa
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tilldampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.

PKGI-22-M Effective 03-2019
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¢ Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengor for
hand.

e FOor att du ska kunna se instrumentet i rengéringslésningen vid
manuell rengdring ska rengdéringsmedel med lagskummande
ytaktiva amnen anvandas. Rengdringsmedlen maste vara latta
att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar.

¢ Mineralolja eller silikonsmorjmedel far inte anvandas pa
Acumeds instrument

e Enzymatiska rengéringsmedel med neutralt pH

Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengéringsmedel
neutraliseras noga och skdéljs av instrumenten.

¢ Kirurgiska instrument maste, &ven om de ar tillv
hoéggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att d

i . Ilg smu
elen och
rekommenderas for rengdring av ateranvandbara instrument. du skr% att va

@\/

ostar.

inte ar slitna eller skadade.

¢ Eloxerad aluminium far inte komma i k med vis
rengodrings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt
rengdrings- och desinfektionsmedel eller I[6snin

innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter ¢N¢
pH-varden éver 11 kan eloxerlngssklktet % S.
Anvisningar fér manuell rengéring/d

1. Bered enzymatiska rengéringsmedé en brukslgsqinghoch
temperatur som tillverkaren re o rar. Bere

I6sningar nér de gamla borja kontaminﬁde
2. Sank ned instrumenten fi igt’i den nm
I6sningen. Ror alla rorliga de a att re& medlet

o Fore sterilisering ska man kontrollera att al 0 nts ytor, g
leder och lumens ar rena och att de fungera @ de ska o?b

3. Ta

kommer at alla ytor. Bl6tldgg under minst tjugo (20) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste, for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig& ar'borta. Var extra
uppmarksam pa svaratk mraden. Var extra
upp, arksam pa alla ki rade instrument och rengdr med en
ig flaskborste. nerade fjadrar, spolar eller béjliga
la sprin m rikliga mangder rengdringsldsning sa
. Skrubb n¢ned en rotborste sa att all
fran yta %prmgoma Boj den flexibla
ytanm d en rotborste. Rotera delen medan
‘ pa att alla springor blir rengjorda.

umente k0|j noggrant under rinnande vatten
nst tre ( uter. Var extra uppmarksam pa
( rmgar o) and en spruta for att spola alla

ratkomh den.

lacerai st rumenten i en ultraljudsenhet med
renggd, ning och sénk ned dem fullstéandigt. Ror alla
rorlj %r sa att rengdringsmedlet kommer at alla ytor.
ehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

rt instrumenten och skdlj i avjoniserat vatten under minst

gar med @e (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och

uts i skodljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.

6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts

ska tas bort.

7. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och

skoljningsatgarderna ovan.

8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,

luddfri trasa.
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Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk rengéring

och desinfektion
1. Bered enzymatiska medel och rengdringsmedel vid den

“
Tva (2) minuters fortvatt ‘nye Matten
&

brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.
Bered nya l6sningar nar de gamla borjar bli grovt

P Tjugo (20) sekunders%\hk sprejning med varmt kranvatten

kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzymatisk I6sning och sank ned
dem fullstdndigt. Ror alla rorliga delar sa att rengéringsmedilet

t kbanvatten (x 2)

kommer at alla ytor. Bl6tlagg under minst tio (10) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba

stvatt med varmt kranvatten

N g > A
Tva (Zmeﬁ rengdting
(64-86 46-150 :Q\

instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

uppmarksam pa alla kanylerade instrument och reng
Iamplig flaskborste.Obs: Att anvédnda en son/ka
vid noggrann rengéring av instrument. Att anya

d)

WMS) seku{emljnmg i varmt kranvatten

o (10) seku@}iljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
medel (64\— 146-150 °F)

eller jetstrale forbattrar spolningen av svéara

och ytor som griper in i varandra.

3. Ta bort instrumenten fran den enzymasningen ogh s
i avjoniserat vatten under minst en (1) Miaut. * A

4. Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins-/desi
och processa genom en standardcykel for dis

desinfektor. Féljande minimiparametrar ar ng
noggrann rengdring och desinfektion.

N
$@

Sjuwnuters varmluftstorkning (116 °C / 240 °F)

ligen tvattmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

ingar for automatiserad rengdéring/desinfektion
kommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/

rkmaskinssystem ar den enda rengdringsmetoden for

kirurgiska instrument.

Ett automatiserat system kan anvandas som en

uppfoéljningsprocess efter manuell rengdring.

Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att

sakerstalla att rengodringen varit effektiv.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care fac:lltle\

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en
minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar

inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om

Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till %
Osteril produkt: Savida det inte &r tydligt markt att

osterila och steriliseras av sjukhuset fére anv

sterilférpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed.

implantatet som levereras i en o6ppnad steril forpa |
Acumed ar sterilt, maste alla implantat och mstru vara
enheter har validerats med sterlllserlngspara
fullastade brickor med alla delar placera gt satt.

Steriliseringsmetoder
¢ Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktionergd
sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsin
e Folj aktuell AORN "Recommended Practi e Sterilizati
Perioperative Practice Settings" oc ST79: (@
Comprehensive guide to steam ste ion and ster
assurance in health care faC|I|t|es K

e Snabbsterilisering rekommen , men ond sadan utfors
ska den utféras i enllghet n i A ST79: 2010

Angautoklav
ExpOneringstid: | 132 °C
PExpénerifgstid: | 30,mi

A \ 3 N °

ktid: 65 minuter

* hd
" Autoklav me 6 rv»uum: 4
Expg m 132° @)\
5 minuter
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander é

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika V

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in%

detta material ska tolkas som att det gynnar elle ] ] ]
Auktoriserad representant i Europeiska

foresprakar nagon produkt eller nagon produ
gemenskapen

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @ befinner

sig.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $
ytterligare material, se kontaktinformationen@

dokument. @
BN

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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POLARUS® HUMERUS FIKSASYON SISTEMI

Turkge— TR/ PAGE 113

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 tasarlanmistir.

sabitleme ve osteotomi sorunlarina ¢ézim getirir. Acu
ve Ulna Civileri, 6nkoldaki kirik sabitleme ve oste

sorunlarina ¢ézim getirir. Acumed Fibula Civile ki k|r|k
sabitleme sorunlarina géziim getirir. @

KONTRENDIKASYONLARI: Aktif veya a nfek3|y
Osteoporoz, kemik dokusunda/yumusak dokeda yetersi eﬁ(
veya nitelik. Materyallere hassasiyet. Stiphelenilmesitali e,

ENDIKASYONLARI: Polarus Givileri, humerustaki
<10

veya uygulayamayacak olan hastalar. Bu ci

ikal, tor:
veya lomber omurun posterior bile§enl‘e ine (p U Vi
takma veya sabitleme amagli olarak ta %am@tl\

iIMPLANTLAR iGiN KULLANI k boyutlar,
implant aracglarinin boyutlari amakta hastada
yakin adaptasyon ve yeterli destekle sagla S e

ius

ihtiyaclarini en iyi sekilde kars n tip ve buyuklugd se¢gmelidir.
Her ne kadar hekim, ha&ssirket arasinda araci olsa da, bu

be verilen 6nem ilgiler hastaya aktariimalidir.

abilir.

. N * .. .
&AHI A TIQ;IN KUL@A BILGILERI: Bu sistemle
birlikte sagla létler tek k@ lik veya tekrar kullanilabilir

aletin etj 'Xceleyerek aletin tek kullanimlik mi
laBilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

tiketinde, asagidaki Semboller
“tekrar kullanmayin” semboli bulunur.

aletler, bir kez kullanildiktan sonra

ullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émri
uttur Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
onra uygun sekilde keskinlik, agsinma, hasar, temizlik,
rozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitiinligad agisindan
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
veya implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gosterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle

PKGI-22-M Effective 03-2019
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ilgili deneyimli meslektaglara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

IMPLANTLAR iCIN UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bir
sekilde kullanilmasi i¢in cerrah implant, uygulama yontemleri,
aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige iyice asina olmalidir.
Bu cihaz agirlik tasima, yiik tagsima veya asiri faaliyetin yaratacag
strese dayanacak sekilde tasarlanmamigtir. implant gecikmisg
kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyilesmeyle iligkili art

yuke maruz birakilirsa cihazda kirilma veya hasar oIU$abiliw

implantasyon sirasinda cihazin yanlis insersiyonu gevse
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implantin
kisittamalari ve olasi advers etkileri hakkinda tercih€
olarak uyarilmaldir. Bu uyarilar arasinda gevsek f
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya aglrll

tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmis k ynama
tam olmayan iyilesme nedeniyle |mplant nen yu art
cihazin veya tedavinin basarisiz olmasi v h| trav

implantin varligina bagh sinir veya yumU§ak doku ha Ii
bulunmaktadir. Hasta postoperatif bakim talimatin
uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin basar

agabilecegi konusunda uyariimalidir. implantl

goruntilerde bozulmaya ve/veya anato |k y rin
gOriinimuniin engellenmesine neden olakjlir. Sistemin ri
MRG ortaminda guivenlik, 1sitma vey yona yo larak

test edilmemistir. Benzer Urlinle ipmani ki n|I k post
operatif klinik degerlendlrmede nasi enI| kuI blleceklerl
hususunda test edilmis ve ta m|§t|r

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Bublishing Group, 2011.

CERRAHI ALETLER IGIN Q: Tim Acumed aletlerinin

glvenli ve etkili kullanimuwiginy césrahin alete, uygulama yéntemine

ve Ongrilen cerrahi teknig a olmasi gereklidir. Bir alet agiri

yu da, asiri hizli, @n kemik Uizerinde, dikkatsiz bir bicimde
a 1 disind digindakirilabilir, hasar gorebilir veya

doKuya zarar yereb asta, bu 7er|n getirdigi risklere

arsl, tercihe@loolaral;

idir.
iMPL
kull

I(;IN
aI|d|r

R Bir implant kesinlikle tekrar
eki stresler cihazin basarisiz
usurlar olusturmus olabilir. Aletler

oI na yol acabi
imdan or)% e ve hasar agisindan incelenmelidir.
risizliga y abileceginden, ¢izilme ve ¢entiklenme gibi
res etki %{ganmalarmdan implanti koruyunuz. Metalurjik,
mekam&% vsel nedenlerle, farkli Ureticilerin implant
b|Ie$ karistirilmasi tavsiye edilmez. implant ameliyatinin
astanln beklentilerini karsilamayabilir veya zaman
inde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
natif prosedurler uygulamak igin revizyon ameliyat

erekebilir. implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir
durum degildir.

CERRAHI ALETLER IiGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan baskilar
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve ¢entik
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olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde Tek kullanimlik bir cihazin insan kani veya dokusuyla temas
arizaya sebep olabilir. ettikten sonra temizlenmesi yeni isleme anlamina gelir.

e Ylzeyi hasar gérmiisse @anmaym. Hasarl
ADVERS ETKILER: Olas| advers etkiler, implant varligina implantlar atilmalidir. &
veya cerrahi travmaya bagh agri, rahatsizlik veya normal olmayan e Tum kullanicilar egitim tkinlik konusunda belgelendiriimig

duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Asiri faaliyet, ri olan vasifli I olmalidir.

cihaz lGzerine uzun sireli yuk binmesi, tam olmayan iyilesme veya Ku ilar uyg i koruyucu ekipman (KKE)
insersiyon sirasinda implanta asiri gii¢ uygulanmasi nedeniyle llanmalidar. .

implant fraktiir(i olusabilir. implantin yer degistirmesi ve/veya i

gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implantasyonu nuel Isle Gegirme

nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histolojik veya alerjlk ipman: k killi fircaNpHP= 8,5 nétr deterjan veya nétr
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olug b enz;m /ey’c’ S _
implant varli§i veya cerrahi travma sonucunda yumU$a 1.1 k suy te Jan veya temizleyici kullanarak bir

veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik rezor Ok

nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir. itesine vi trasyona dikkat ederek enzimatik

HQ

isyon hazwé ogru ekspozur suresine, sicakliga, su
ey

eterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

mlzle
TEMIZLEME TALIMATLARI: @ Impla ueI olarak dikkatlice yikayin. implantlar {izerinde
Q me |k teli veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.
saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai
ama i¢in DI veya saf su kullanin.

tizeyi cizmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
Ilanarak implanti kurulayin.

Ultrasonlk Islemden Gegirme
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr

implant Temizleme Sartlari: implantlar
kullaniimamalhdir. Acumed steril paketli Griiniin tekrar,
temizlenmesini veya tekrar sterilizasyounu énerme
olmayan sekilde saglanan kullaniimamis ancak
implantlar agagidakilere gére islenmelidir:

Uyarilar ve Onlemler

* Implant kontamine olursa ( ornegln Vi V|Iar| M n b' enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarli
biyolojik dokularla temas ederge) lanimlik ci |§Iem . »
icin gerekli yasal onay! almig exe teS|ste yehiden implantlarda ek hasara neden olabilir.
islenmedigi siirece implaQ n st emelidir. 1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
soluisyon hazirlayin. Dogru ekspozir siresine, sicakliga, su
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kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.
. implantlar ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.

. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai
calkalama icin DI veya saf su kullanin.

Yuzeyi ¢cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.
Mekanik islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 nétr deterjan veya nd
enzimatik temizleyici.

4.

i
&\n ullanicilar
kanitlari ol a
lkeler ve s

Uyarilar ve Onlemler

e Tekrar kullanilabilir aletlerin
dekontaminasyonu cerrahi
hemen ardindan yapilma
sokmadan dnce kontaN'e
Yiizeyde kurumasm@

jdir.

a ‘aksesuarlarin

drin tamamlanmasinin
mizleme/tekrar isleme
letlerin kurumasina izin vermeyin.
k igin asiri kan veya debri

S

rtlari ve e politikalarini igermelidir.
izlik islemi da metal firgalar veya ovma

yl
@nunun icinde gorebilmek icin dislk
adde iceren temizlik maddeleri kullanin.

Onlemek igin temizlik maddeleri aletlerden

Gitim ve yetkifilikkdhusunda belgelendirilmig
person hdir. Egitim, mevcut kilavuz

kullanilabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimatik

o)
%&mizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik

On Yikama 2 Soguk musluk suy
Enzim yikama 2 Ik musl@
p )
i
Yik " 5 Ihk musluk suyu 8 Moteri
lkama ,5 deterja
(>40 °C) N
Ik Dl veya s
Durulama 2 YOK
Kuru 40

\ addelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmasi ¢ok énemlidir.

Yiksek sinif paslanmaz celikten dretilmis bile olsalar, pas
olusumunu 6énlemek i¢in cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

tekrar kullanimdan énce asa kilavuz ilkel erek iyice
temizlenmelidir.

(34& )
I‘}O &_Y
Alet Temizleme Sartlan: Acu m}d\ eri ve %uarlan

Sterilizasyondan 6nce tum aletler yuzeylerin, eklemlerin ve
Iimenlerin temizligi, diizgin ¢alisma ve yipranma ve asinma
acisindan incelenmelidir.
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¢ Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan Aletleri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon igslemine
soluisyonlarla temas etmemelidir. Gii¢li alkalin temizleyici ve tabi tutun.
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari iceren 5. Aletleri gikarin ve minim aklka boyunca veya
solisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Gzerindeki durulama suyunda tii kir izleri kaybolana dek
sollisyonlarda anodizasyon katmani ¢6ztinebilir. deiyonize suyla durulx tlasyonlara 6zellikle dikkat edin
sivi gecgirmek igin bir siringa

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari vg'erismesi glg alar@

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
gint dogrul Qﬁ aletleri normal 1g1k

edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar 6. ' @orunu
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni sollisyonlar al
%E' U mevcut 1daki sonifikasyon islemini ve
imlarini t In.
ici, tiy b&ﬁr‘: bir bezle aletlerdeki fazla nemi

hazirlanmalhdir.
@/Otomatiklegirilmi;‘ Temizlik ve
jyon Talimatlan

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona
yerlestirin. Deterjanin tim ylizeylere degmesini sagla
sekilde tum hareketli pargalari ¢alistirin. Minimu %
dakika sivida tutun. Tum goérunur debri temlzle% aletleri
temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
elti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut soliisyonlar

nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi b
Erismesi gu¢ alanlara ¢zellikle dikkat edin. aletlere
ilde kontamine oldugunda yeni sollisyonlar

ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise f !iE nin. Agiki
nmalidir.

yaylar, bobinler veya esnek parcalar ig eri gilkarmak igi
uzeyi x{{
i bir ovn\@ leri tamamen batacak sekilde enzimatik solliisyona

®
9—.
1o}

girintileri bol miktarda temizleme sollisyonuyla yikayi
Ylzeyden ve girintilerden tim gorunar kiri gikarm
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani bUk[’m ve
firgasiyla ovun. Tiim girintilerin temizlendig erlestirin. Deterjanin tim yuzeylere degmesini saglayacak
igin ovarken pargayi dondiiriin. sekilde tim hareketli pargalari galistirin. Minimum on (10)
3. Aletleri gikarin ve akan su altlnda 3) d K @ dakika sivida tutun. Tam gorindr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.

boyunca iyice durulayin. Kanulas o elllkle
veinsme}; glic alanlyardan sw;gy icin bir |r| Erismesi gui¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanlllu aletlere
kullanin. Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
4. Tamamen siviya daldiri }teml K nlu bir Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimci olacaktir.
. nﬂha‘g B fiskivesi kullanil : o
ultrasonik birime yerlestirin. Deterjanin ti t@lere I glringa veya su lisklyest Kullanimasi ernsmest gue

degmesini saglamak igin tim hareketli pargalari ¢alistirin.

-} acumed’



alanlardan ve az aralikli ytizeylerden sivi gecirilmesini
kolaylastiracaktir

3. Aletleri enzim soliisyonundan gikarin ve deiyonize su altinda
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektdr sepetine yerlestirin ve
standart bir yikayici/dezenfektdr ddngisu gerceklestirin. Tam

bir temizlik ve dezenfeksiyon igin asagidaki minimum

parametreler sarttir.

Iki (2) dakika soguk musluk suyuyla 6n yikama

2 Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi ~

3 Bir (1) dakika enzime daldirma
4 On bes (15) saniye soguk musluk suyuyla
5 Iki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterj

(64-66 °C / 146-150 °F)

6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama

7 On (10) saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla du
(64-66 °C / 146-150 °F) ,
8 Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma @/ 240 °F)

Not: Yikayici/dezenfektor direticisinin te«ﬁl(@leym

Turkce— TR/ PAGE 118
Otomatiklegtirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari
o Otomatiklestirilmis yikayici/ %sistemleri cerrahi aletler
igin tek temizleme metodw. vsiye edilmez.
o Otomatiklestirilmis bir sis c;Knuel temizlikten sonra takip
edep bir iglem olarak k&a ilir.

o ipflemizlik sagla ek icin aletler sterilizasyondan 6nce
de ekllde i elidir.

€> O

PKGI-22-M Effective 03-2019
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STERILITE:

Sistem bilegenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril (irin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birakiimigtir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmis Griindin yeniden sterilize edilmesini

Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanilmamali ve Acumed'e iade
edilmelidir.

onermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu duru%

Steril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketl
Acumed tarafindan saglanan agilmamis steril amb@
edilmedigi surece, tim implantlarin ve aletlerin
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastanet n sterlllz
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psnerde
pargalari uygun sekilde yerlestiriimis olar gidal
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onay

Sterilizasyon Yéntemleri
o Kullandiginiz sterilizatér ve yuk konflgurasy ba |m|nda

sterilizasyon ekipmani ureticinizin yazil ta tiha bak|n|

¢ Giincel AORN “Perioperatif Uygula rlerinde t
icin Onerilen Uygulamalar” ve AN ST79'a
2010 — Saglik bakim tesisleri a sterlllz nu
sterillik glivencesi icin kapﬂ

\O

istelenen
afimigtir. $ ®\$J

o Flash sterilizasyon dnerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygu oI yapilmalidir: 2010 — Saghk
bakim tesislerinde buhar gteyi nu ve sterillik glivencesi

icin kapsamli kilavuz. \\

Ygf Cekimi Displasmanli '@' av"

gi: 4f 1325C (270 °F) .
- Q
%30 dakika

65d

r~ 4

aku uOtokIavh
4

14 dakika

\ \OZUF SlcakWT (270 °F)

Ekspozir esi:
o~

Si: 65 dakika
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

«
Kullanim Wna bakin
L NN

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Glkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtinler hakkinda bilgi igerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmigstir

A 3 N ¢
Niradyasyo @marak sterilize edilmistir
Jradvesyon s ;

Uriinlerin farkh lkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

L 2
SoWWtarihi

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urtinlerin kullanimi tim Glkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan

r
sey, herhangi bir Grlinuin promosyonu veya tegvi %
edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun gu
Ulkenin kanun ve dizenlemeleri tarafindan.ena
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanmr.

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, IUtfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

t\agnumara5|
S

:P’arti kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

“y

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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