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@ English—US/PAGE 3

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

POLARUS® HUMERAL FIXATION SYSTEM &‘
.
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE the patient, the importan N nformation given in this
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING docugeent should be con& to the patient.
HEALTHCARE PROFESSIONALS. Q
INFORMATION FOR USE:

R L INST
DESCRIPTION: The Acumed intramedullary rods and screws a%&ments ovi(wwnh this system may be single use or

designed to provide fixation of humeral, forearm, and fibula reusable. *
fractures while they heal. The trefer t(@S’tru ment's label to determine
r the instru single use or reusable. Single use
INDICATIONS: Polarus Rods address fracture fixation @ nts are | with a "do not re-use" symbol as
osteotomies of the humerus. Acumed Radius and od ribed in t ol Legend section, below .
address fracture fixation and osteotomies of the fo%&cu med <0 gle use ﬁﬁ. ents must be discarded after a single use.
ments have a limited lifespan. Prior to and

Fibula Rods address fracture fixation of the fib, O Reusabm
% after e! e, reusable instruments must be inspected
CONTRAINDICATIONS: Active or latent @v v Osteoporo@' whe plicable for sharpness, w ear, damage, proper
insufficient quantity or quality of bone/soft . Materi . %2:”9, corrosion and integrity of the connecting
sensitivity_ |f suspected, tests are to be perforn‘ed pn aniS ms. Particular care Shou Id be pa |d to driVerS, drl"
implantation. Sepsis. Patients w ho are unw illing or ipc&pable of @ s and instruments used for cutting or implant insertion.

follow ing postoperative care instructions. This d
intended for screw attachment or fixation to th

ot \G
@b URGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available

elements (pedicles) of the cervical, thoracic, ar spln\ describing the uses of this system. It is the responsibility of the
. surgeon to be familiar with the procedure before use of these
IMPLANT INFORMATION FOR US N logical di ions products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be

limit the sizes of implant applian elsurgeo ectthe familiar with relevant publications and consult with experienced
type and size that best meets the xn s require S for close  associates regarding the procedure before use. Surgical
adaptation and firm seating w quate support. Although the Techniques can be found on the Acumed w ebsite (acumed. net).
physician is the learned intermediary betw een the company and

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

surgeon must be thoroughly familiar w ith the implant, the methods unintended use. The patlent st be&cautioned, preferably in
of application, instruments, and the recommended surgical writing as to the risks associat ith)these types of instruments.
technique for the device. The device is not designed to w ithstand

the stress of w eight bearing, load bearing, or excessive activity. PRECAUTIO plant shall never be reused.
Improper insertion of the device during implantation can increase i tresses may eated imperfections, w hich can
the possibility of loosening or migration. The patient must be ice fail ect implants against scratching and
cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and cohcentrations can lead to failure. Mixing
possible adverse effects of this implant. These cautions include i tcompo ents som different manufacturers is not
the possibility of the device or treatment failing as a result of Io mmende taIIurg mechanical and functional
fixation and/ or loosening, stress, excessive activity, or wel asons. ef|ts from lant surgery may not meet the
bearing or load bearing, particularly if the implant experien patient, tations o’ eteriorate with time, necessitating
increased loads due to delayed union, nonunion, or |nc rew@gery tor e implant or to carry out alternative
healing, and the possibility of nerve or soft tissue d ed ures. Revi rgeries with implants are not uncommon.
to either surgical trauma or the presence of the im he
patient must be w arned that failure to follow p care GICAL I KIM ENT PRECAUTIONS: Single use surgical
instructions can cause the implant and/ or trea o fail. Th strume ever be reused. Previous stresses may have
implants may cause distortion and/or blo of anato crea mp ections, w hich can lead to a device failure. Protect
structures on radiographic images. The c@ r ents of these |ns s against scratching and nicking, such stress
systems have not been tested for safety, heating, or n
rations can lead to failure.

the MRI environment. Similar products have been tes
described in terms of how they may be safely use@ @ ) )
operative clinical evaluation using MRI eqmpgs s ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
1 Shellock, F G. Reference Manual forMagnetic Reson v, /,,p/a |sco mfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
Devices: 2011 Edttion. Biomedical Research Publishing G 2011. da mage due to the presence of an implant or due to surgical

trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive
SURGICAL INSTRUMENT WAR I r sa e use of activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or
any Acumed instrument, the sur t be fank' the excessive force exerted on the implant during insertion. Implant
instrument, the method of applicatio nd the recommended migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,
surgical technique. Instrument age or damage, as well as histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
tissue damage, can occur w hen an instrument is subjected to fromimplantation 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 fromthe 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 follow ing:

Warnings & Precautions

o Resterilization of the implants should not be perfor
implant comes into contact with contamination (e.
tissue contact, such as bodily fluids/ blood) unle;

use device (SUD) has been reprocessed by am,a

facility w ho has received appropriate regul arance fo
such. Cleaning a SUD after it comes in

blood or tissue constitutes reprocessinQ

e Do not use an implant if the surface has n damag$

Damaged implants should be discarded.
uipmen

e Users should w ear appropriate personal prote
(PPE).

o Allusers should be qualified personnel w
evidence of training and competency

aining should
inclusive of current applicable gmd?‘:]\ tandard

hospital policies. A &

i huw@,
memea\(b

Manual Processing
Equipment: Soft bristled brush
neutral detergent with a pH s
1. Prepare a solution using
cleaner. FoIIow the en

enzymatic cleaner or

p w ater and detergent or
ic cleaner or detergent
ations for use paying close
posure time, temperature, w ater
concentration.

. Ca efully W, he implant manuaIIy Do not use steel w ool or
bra5| s onim
3 Rlns hor u h DI or purified w ater. Use Dlor
t orf|
implan % clean soft, lint-free cloth to avoid
ching the'SurfaCe.
ing

sonic cleaner, neutral enz ymatic cleaner or
neutral, detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may
ca itional damage to implants that have surface damage.

re a solution using warmtap w ater and detergent or

Q‘eaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

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

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or

purified w ater for final rinse.

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

scratching the surface.
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M echanical Processing
Equipment: Washer/disinfector, neutral enz ymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5.

e Allusers should be qualified personnel w ith documented
y. Training should be

evidence of training and compet
inclusive of current applicab&' ines and standards and

hospital policies.

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and A
must be thoroughly cleaned before reuse, follow i
below :

Warnings & Precautions

e Do ot use metal brus scouring pads during manual
C g process.
b N ) Coldt A N/A of'Us ning ag Iow foaming surfactants for manual
re-was old tap water A eaning in prderto see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easny rinsed frominstruments to
Neutral enzym
Enzy meWash 2 Wam tap water pH <8 prevent re
Mlnera r S|I|cone nts should not be used on Acumed
Wam tap water
Wash I 5 (>40 °C) pH enz nd cleaning agents are recommended
Ieanlng r sa instruments. It is very important that
Wam DI ] allne cl gents are thoroughly neutralized and rinsed
Rinse 2 am D1 of PUrQ from mstﬁ s
water (>40s2 . ;
Surgica truments must be dried thoroughly to prevent rust
Dry 40 90 k fo%n, even if manufactured from high grade stainless

sSories

Decontamination of reusable instru

NI’ accesso

should occur immediately after‘co n of t
procedure. Do not allow cont: instrum ry prior
to cleaning/ reprocessing. s Blood or debris'should be

w iped off to prevent it from onto the surface.

e mi%\ j

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

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

-} acumed’



Manual Cleaning/Disinfection Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared w hen existing solutions become
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzy matic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of tw enty (20)
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible debris is removed. Pay special
attention to hard to reach areas. Pay special attention to

the crevices with copious amou nts of cleaning
out any soil. Scrub the surface with a scrub b
visible soil fromthe surface and crevices. B -ﬁ
area and scrub the surface with a scrub

&

areas

4. Place the instruments, fully submerged, i asonic
w ith cleaning solution. Actuate all mo ble parts to aIIow
detergent to contact all surfaces. So the |nstru nts for a
minimum of ten (10) minutes. .

5. Remove the |nstruments and elonlze&) ora
minimum of three (3) min until all signs of blood or soil

are absent in the rinse stream. Pay special attention to

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

6. Inspect instruments undern
visible soil. \

. I vi |bIe soil is seen, r the sonication and rinse steps

hting for the removal of

e fromthe instruments with a clean,
ing wipe.

sorbent, gons
bmatlor@ﬂal/Auto (i Cleaning and Disinfecting
structl 9

ymatlea ing agents at the use-dilution and
rature reco by the manufacturer. Fresh
tions shoul pared w hen existing solutions become
st conta

ace ins r
subme

exces

|n enzy matic solution until completely
uate all moveable parts to allow detergent to
ac urfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
%ylon soft bristled brush to gently scrub instruments until
le debris is removed. Pay special attention to hard to
h areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely mated surface.

3. Remove instruments from enzy me solution and rinse in
deionized w ater for a minimum of one (1) minute.

4. Place instruments in a suitable w asher/ disinfector basket and
process through a standard w asher/disinfector cycle. The
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follow ing minimum parameters are essential for thorough

cleaning and disinfection.

Step Description

1 Two (2) minute prewash with cad tap water

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

3 One (1)minute enzyme soak

4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

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

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

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

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

Automated Cleaning/Disinfection Instructi

o Automated w asher/dryer systems are not mended

Note: Follow washer/disinfector manufacturers instructions expli

%
>

only cleaning method for surgical inst%nts.
e An automated system may be Ese%x ollow up&s to

manual cleaning.

e Instruments should be thokgughly ihspected prior
to ensure effective cleaning.

sterilization

PKGI-22P Effective 05-2020
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STERILITY:

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

v

Sterile Product: Sterile product w as exposed to a minimum dose 300Nt

of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is

utes

damaged, the incident must be reported to Acumed. The product -

must not be used, and must be returned to Acumed.

ot

1mik

inutes

implants and instruments must be considered nonst

sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of n

devices has been validated using the sterilizati ers
listed below, where devices are provided in fu%e trays WEIO : @

all parts placed appropriately.

. 1,
Sterilization M ethods § %
e Consult your equipment manufacturer’s written i ctions for @

specific sterilizer and load configuration instru . \

e Follow current AORN “Recommended Prac for %
Sterilization in Perioperative Practice Settings§ and ANS
ST79: 2010 — Comprehensive guidé€tosteam sterilizafton arrd
sterility assurance in health care faeilities.

e Flash sterilization is not reco p ,butif u @uld only
be performed according torequirements of ANS MIST79:
2010 — Comprehensive gui team sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain infor mation
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 w ith different indications or

restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained on O
these materials should be construed as a promotiog” o

solicitation for any product or for the use of any proddct i
a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the r
located.

FURTHER INFORMATION: To request further mate
please see the contact information listed on this

document. ‘ \ $
O

%

2

’s .
N

2

2

N
,bO

«

Consul;irstor use
. PN
-

e

~S erilized using irradiation

¢

° Use-b@’

'gu\e number

};h code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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Dansk- DA/ PAGE 11

STAVSYSTEM, POLARUS® HUMERALT FIKSERINGSSYSTEM

INTRAMEDULL/ERT STAVSYSTEM TIL SMA KNOGLER, POLARUS® LASEND@JM ERALT

TIL OPERATIONSKIRURGEN
OG MEDARBEJDENDE SUNDHEDSPERSONALE

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

frakturfiksering og osteotomier af underarmen. Ac @
stave bruges til frakturfiksering af fibula.

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller Iate

Osteoporose, utilstreekkelig maengde elle

blgddele. Overfglsomhed over for materialets
mistanke om dette, skal der foretages test far implant
Sepsis. Patienter, som er uvillige eller ude af stand

plejeinstruktioner efter operation. Dette produkt €k i tilsigtet
skruefastggrelse eller fiksering til posteriore ter (sti)\

columna cervicalis, thoracalis eller lu m‘b&
G
ger.

M TER:
ifAplantatan

rrelse, som bedst'passer til
ig tilpasning og korrekt

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

fgere, om i
0 rgangsb%b
O sy
L3
.

3
fastgerelse med tilstraekkell stottelse. Selvom leegen er
den ugdannede formidler"mgelle m virksomheden og patienten,

sk igtige med icir%o ysninger i dette dokument altid

til pati@

OPLYSNIN BRUGAF IgRURGISKE

STRU : Deins ter, der leveres med dette
syste re tilen rug eller flergangsbrug.
° en skal e instrumentets meerkat for at

tet er til engangsbrug eller
rumenter til engangsbrug er meerket med
rug ikke” sombeskrevet i symbolforklaringen
nedenﬁ .
stru ter til engangsbrug skal kasseres, nar de har
ret brugt en enkelt gang.
° %tru menter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far
g efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, bes kadigelse, korrekt
rengering, teering og intakte forbindelses mekanis mer, hvor
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og
instrumenter, somanvendes til at skeere eller til at indsaette
implantater.

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

PKGI-22P Effective 05-2020
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kirurgens ansvar at veere bekendt med proceduren inden billeder. Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens eller vandring i MRI-miljget. Lignen produ kter er blevet testet og
ansvar at vaere bekendt med relevante publikationer samt at beskrevet med hensyn til, hvp an anvendes sikkert under
konsultere erfarne kolleger vedrgrende proceduren inden post-operative, kliniske und ser, der anvender MRI-udstyr?.
anvendelse. Kirurgis ke teknikker er at finde pa Acumeds websted ' Shellock F. G. Reference Man*ié netic Resonance Safety, Inplants, and
(acumed.net) vicest’2011 Edition. Biomed; arch Publishing Group, 2011.
ADVARSLER VEDRZRENDE IMPLANTATER: For at garantere k ERV ED@‘ ?E"K'/'SURGLS KEt'NST 'TUM EN|T ER:
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's implantater, skal erog rug at alle Acumed instrumenter ska
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet, I rgen veer Mg med ntet anvendelses metoden og
n anbef urgis ke t ud eller skade pa instrumentet

applikations metoden, og de anbefalede kirurgiske tekmkker samt 6 kan o et instrument er aenstand for

Komponenten er ikke konstrueret til at kunne modsta ¢ v IV h r# P dt tlk ul fork ?b "

vaegtbelastning, belastning ved |aft, eller overdreven fy (age asning, 'Z’J &l knogle, forkert brug etler
etVbrug. Pﬁ kal veere gjort opmaerksom pa de risici,

aktivitet. Produktbrae kage eller skade kan opst3, n . ) or. helst it
isse typer instrumenter, helst pa skrift.

udsaettes for gget belastning i forbindelse med fo et ellng mijer forbund
ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Forke S R VEDRO RENDE IMPLANTATER: Et

komponenten under implantation kan gge r lesnels Ianta Ig genbruges. Tidligere belastning kan have

eller migrering. Patienten skal veere adva % {'pa skrift, om frembragt s bellgheder som kan fgre til at implantatet svigter.
indikeret anvendelse, begraensninger og negativ Bes lantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne
felgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse a skal ingspunkter kan fare til produktfejl. Det anbefales ikke at
inkludere muligheden for, at produktet kan svigte s t resultat implantationskomponenter fra forskellige producenter af

af Igs fiksering og/eller lgsnelse, belastning, ove aktnvitet Ilurg iske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
veegtbelastning, iseer hvis implantatet udsaette aget Iantatlonsoperatloner lever maske ikke op til patientens
belastning pga. forsinket heling, ingen heling utilstreek forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan

heling, inklusive evt. beskadigelse af ner eller blgdv en nedvendiggere revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
forbindelse med kirurgisk trauma elle eerelse udfgre et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
implantatet. Patienten skal adva ehan %: ’a ikke ualmindeligt.

mislykkes, hvis vedkommende ik r plejeins efter

operationen. Implantaterne ka ntuelt skabe forstyrrelse og/

eller blokere udsynet til anatomiske strukturer pa radiografiske

-} acumed’



FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE
INSTRUM ENT ER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt
skragbeligheder, som kan fere til, at anordningen svigter. Beskyt
instrumenter mod ridser og hakker, da sddanne koncentrerede
belastninger kan fare til svigt.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fglgevirkninger er s merte,

ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve- eller
bledvaevsskader pga. implantatets tilstedevaerelse eller klrurgls
traume. Brud pa implantatet pga. overdreven aktivitet, langvé
belastning af produktet, ufuldstaendig heling eller overdrev
pafert implantatet under indsaettelse. Implantatvandring
lasnelse kan forekomme. Metaloverfelsomhed elleghistolee
eller allergis k reaktion eller ugunstig reaktion pa e

der skyldes implantation af et fremmedmateri 4’ N

Beskadigelse pa nerve eller bledvaev, knoglepek:
resorption, veevsnekrose eller utilstraekke an opsta v
et implantats tilstedeveerelse eller pa grun rurgisk t

RENG@ RINGSV EJLEDNING :
Renggaringskrav til implantatet: Implantater

genanvendes. Acumed anbefaler ikke r en eIIer
resterilisering af sterilt emballerede pr&% Implanta

leveres ikke-sterile, og som ikke har

rugt, vet
snavsede, baer behandlesnhﬂ ende: (0

Advarsler og forholdsregler
¢ Resterilisering af |mplantat
implantatet kommer i konta

kke udferes, hvis
nta minerende stoffer
v sasom kropsvaesker eller

(f.eks. kontakt med biolo s
blod), medmindre anor til engangsbrug er blevet
andlet pa et tsted som har den forngdne
ige tillad ette. Rengering af en anordning til
ngamgsbrug, e%denne har veeret i kontakt med humant
bled eller v r genbehandling.
lantatet, mverfladen er blevet beskadiget.

e JAnvend ik

mp lant r borts kaffes.
lificeret personale med dokumenteret

eborv
r% kompetence. Brugere bgr anvende

es kyttelsesudstyr (PPE).

e, neutralt enz ymatisk rengaringsprodukt eller
ingsmiddel med en pH pa < 8,5.

Nred en oplgsning af varmt vand fra hanen og
ngs middel eller renggringsprodukt. Fglg anbefalingerne

1. F
&%et af det enzy matiske rengeringsprodukts eller

ngerings midlets producent for anvendelse, og veer seerligt
op meerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentration.

2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld
eller slibende rengeringsartikler pa implantaterne.

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste skylning.

4. Tar implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud for at undga at
ridse overfladen.

-} acumed’



Ultralydsforarbejdning

Udstyr: Ultrasonisk renggringsprodukt, neutralt enzymatisk

renggringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < *

8,5. Bemaerk: Ultralydsrengaring kan forarsage beskadigelse af Fovask 2 A\ N\ N vend fra hanen Ikke relevant

implantater, som har overfladeskader. \\ N Neutral enzy-
mvask Varmt vandfra hanen .

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og f matisk pH <8,5

renggrings middel eller renggringsprodukt. Felg anbefalingerne
angivet af det enzy matiske rengeringsprodukts eller Vask Il Varmt vandfra hanen | Rengeringsmid-

rengerings midlets producent for anvendelse, og vaer szerligt R (>40°C) delmedpH <8,5

opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur, / \ X Narmt deioneret

vandkvalitet og koncentration. S eller renset vand Ikke relevant
2. Renggr implantaterne med ultralyd i mindst 15 minut Q N \0 (>40 °C)

A
3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller re ‘(xr ‘Q\ 90 °C Ikke relevant
Anvend deioniseret eller renset vand til den sid%n ing. 0\ &J
4. Ter implantatet af med en ren, bled, fnugfri f undga a . I@ . )
ridse overfladen. .Ibnﬁwrlng il |nstrﬁme anatt:fAcumed |nstr(;,|rrl1entlﬁi og
. L ‘b ibehegr s ngeres omhyggeligt fer genanvendelse iht.
M ekanisk forarbejdning retnings linjerne angivet herunder.
Udstyr: Vaskemaskine/desinficeringsapp utral en. atisk A
<

reng@ringsprodukt eller neutralt renggringsmiddel me °-°,’ for.'holdsregler o )
85. ntaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar

al foretages straks efter afslutning af den kirurgiske

\ procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
\@ tarre ind far rengering/genforarbejdning. Overfladigt blod eller

- vaevsrester ber tarres af for at forhindre dem i at indtarre pa

overfladen.

* \6\ &O‘ o Alle brugere bar veere kvalificeret personale med dokumenteret

bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen bar
inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarder og

hospitalspolitikker.
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e Anvend ikke metalbarster eller skuresvampe under den 2. Leeg instrumenterne i den enzymatis ke oplgsning, sa de er helt
manuelle renggringsprocedure. daekket af oplgsningen. Aktiyer bevaegelige dele, sa

o Anvend rengerings midler med lavt skummende, rengerings midlet kommer i & d alle overflader. Laeg i
overfladeaktive stoffer til manuel rengering for at kunne se blgd i mindst tyve (20) m rug en blgd nylonberste til at
instrumenterne i rengeringsoplasningen. Rengerings midlet skrubbe instrumentern gt indtil alle synlige rester er
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at forhindre figrhet. Vaer 539r|'9t om pa omrader, der er sveert
rester. | ige. Veer opmaerksom pa alle kanylerede

e Der bar ikke anvendes mineralolie eller silikones mgrelse pa nter O enger dem med en passende flaskerenser

Acumes nstimertr r;f:;fa ecespolsr ok folsblo cgersaberi it
e Detanbefales at anvende pH-neutrale enzymatis ke og sEyIIe r udg Slgr & 9orngsop ing

rfladen med en skurebarste for

rensende midler til rengering af genanvendelige instru me th synllge a overfladen og spraekkerne. Boj
Det er meget vigtigt, at basiske renggrings midler ne ‘ d gehge om g skrub overfladen med en
omhyggeligt og skylles af instrumenterne. (/)rste Dr , samtidigt med at der skrubbes pa den
o Kirurgiske instrumenter skal tgrres omhyggellgt or or |ndre sikre, at aekker er rengjorte.
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rus c)j g |nstru e op, og skyl dem omhyggeligt under
kvalitet. rlndende mlndst tre (3) minutter. Veer seerligt
e Alle instrumenter skal kontrolleres for r foverflad 1/ r pa kany leringer, og brug en sprgite til at skylle alle
led og lumen, korrekt funktion og nor ffar sterilis tloQ tllgaengellge omrader.
¢ Anodiseret aluminium mé& ikke komme i kontakt me@ |nstru menterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed
rengarings midler eller desinficerende oplgsning ndga at renggringsoplasning Aktiver alle bevaegelige dele, sa
bruge steerkt basiske rengeringsprodukter og eng(zorlngs midlet kan komme i kontakt med alle overflader.
desinfektions midler eller oplgsninger, der in rjod, ki Sonlker instrumenterne i mindst ti (10) minutter.
eller szerlige metalsalte. Tilmed kan brug snlnger 5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
en pH-veerdi pa over 11 oplese deta iserede lag. tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
Manuel renggrings-/desinficering K leengere kan ses i skyllevandet. Vaer saerligt opmeerksom pa
1. Forbered enzy matiske og ren e@d ler iht. kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle svaert
brugskoncentration og temperaturtanbefalet af p ucenten. tigee ngelige omrader.
Der ber forberedes nye opl er, nar de ek3|sterende

oplesninger bliver steerkt kontaminerede.
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. Kontroller instrumenterne under normal belysning for at se, om
alle synlige rester er blevet fjernet.

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

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

Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengaring og

desinficering

1. Forbered enzy matiske og rensende midler iht.

brugskoncentration og temperatur anbefalet af produce N
Der bear forberedes nye oplgsninger, nar de eksistere @
oplgsninger bliver staerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i den enzymatis ke oplgsnlr%
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaeg a
renggrings midlet kommer i kontakt me ader Lee
blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en bfad Ry [6 arstetll
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indti % nl|ge rest
fjernet. Veer seerligt opmaerksom pa onrade d ere s
tigee ngelige. Veer seerligt opmeerksom pa aII
instrumenter, og renggr dem med en passend
Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjae
omhyggelig rengering af instrumenter. Br spr@
vandstréle vil forbedre skylning af sy tilg gel/ge
og alle neert afpassede overflader.

. Tag instrumenterne op af enz | gen, @emi
deioniseret vand i mindst et ( N :
nde kurv til vaskemaskine/

. Placer instrumenterne ien
desinficeringsapparat, og ker dem gennem et standard vas ke -/

e er helt

renser

0

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

*
\\
1 y. To (2)minmtersfon&\em<oldtvand fra hanen
-
ve (20) minuttes efzymspray med vamtvand fra hanen
Et (1)minutsibledlaegning i enzymatisk oplgsning
|4 Fe

\

mmutters g¢ koldt vandfra hanen (X2)
mlnutte‘sv @rlngsmlddelmedvarmt vandfra hanen
4-66 °C/ 146-‘

* Alle
éé ders skylning medvamt vandfra hanen
7

Femten ‘c
unders sky Ining med renset vand med valgfri smerelse

/ 146-150 °F)

8 x Syv (7)minutters terring med vam uft (116 °C / 240 °F)

4
rk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
nficeringsapparatets producent

jlednmgl automatisk rengering/desinfektion

Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske -/
tarresystemer somden eneste rengarings metode til kirurgiske
instrumenter.

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

Instrumenter ber kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at
sikre effektiv rengering.
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STERILITET :

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile.

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilitie:
&

<
Autoklavering, ty ngdekraftsforsww

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for en

EWoneringstemperatur:

minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den sterile emballage er beskadiget, skal hae ndelsen indberettes

A

@75?‘(2‘70 F)

inutter

on

65 minutter

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

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt mee

r
sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveret )

ile.

af
skal alle implantater og instrumenter anses for at vger
Usterile anordninger er blevet godkendt iht.

steriliseringsparametrene angivet herunder i f ede ba

ael)
med alle dele placeret korrekt. @
§ ’
n

Sterilisationsmetoder

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejle dfii
Falg anbefalingerne i AORN “Recommende ctices
Sterilization in Perioperative Practice

ettingst og ANS I&
ST79: 2010 — Comprehensive guidé&team steriliz(

sterility assurance in health care faeilities.
Lyn-sterilisering anbefales ik ’\ is den @s, bar
den kun udferes i folge bestemimelserne i ANSVARMI ST79:

%)
* «@
"

QQ’
S @70 F)

N4 minutter

65 minutter

\A
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Unders gg produktemballagen

far brug for at se omden har veeret forsggt abnet, eller

den er kontamineret med vand. Brug det eldste parti
forst.

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

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

statslige regulerende myndigheder til salg eller V
anvendelse med forskellige indikationer eller O
begreensninger i forskellige lande. Produkter er eve 9
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen

oplysninger i dette materiale ber fortolkes somé
markedsfgring eller opfordring til keb af ethye
eller til anvendelse af et produkt pa en bes % ad

p 2
e
| STERLLE [EQ) S@ret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI teriliseret ved brug af straling
)

Holdbarhedsdato

K{}n mer

ahmde

Autoriseret repraesentanti det Europaeiske
Feellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

leeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du il

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for:
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette do‘k@-

Dvre temperaturbegraensning

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

POLARUS® HUMERAL FIXATION SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING

HEALTHCARE PROFESSIONALS

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

INDICATIONS: Polarus Rods address fracture fixation
osteotomies of the humerus. Acumed Radius and Ulpa
address fracture fixation and oste otomies of the forea

Fibula Rods address fracture fixation of the f|%
CONTRAINDICATIONS: Active or latent steoporo
insufficient quantity or quality of bone/sof . Material
sensitivity. If suspected, tests are to be performed pno@
implantation. Sepsis. Patients w ho are unwilling or i

follow ing postoperative care instructions. This dewi

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

arsp.n\@

IMPLANT INFORMATION FOR USE; &log Ical sions

limit the sizes of implant appliancés. rgeo I ctthe
ieht's require or close
equate support. Although the

type and size that best meets th
physician is the learned intermediary betw een the company and

adaptation and firm seating

are
@usable

the patient, the importan &\nformatlon given in this
docuprent should be con to the patient.

L INST INFORMATION FOR USE:
ments provi w ith this system may be single use or

aﬁe‘s’tru ment's label to determine

single use or reusable. Single use

with a "do not re-use" symbol as

ol Legend section, below .

ﬁz ents must be discarded after a single use.
ments have a limited lifespan. Prior to and

after ! e, reusable instruments must be inspected

w hel plicable for sharpness, w ear, damage, proper
mg, corrosion and integrity of the connecting
amsms Particular care should be paid to drivers, drill

s and instruments used for cutting or implant insertion.

Reusab

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 w ith relevant publications and consult w ith experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed w ebsite (acumed. net).

PKGI-22P Effective 05-2020
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IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, the
surgeon must be thoroughly familiar w ith the implant, the methods
of application, instruments, and the recommended surgical
technique for the device. The device is not designed to w ithstand
the stress of w eight bearing, load bearing, or excessive activity.
Improper insertion of the device during implantation can increase
the possibility of loosening or migration. The patient mustbe
cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and
possible adverse effects of this implant. These cautions include
the possibility of the device or treatment failing as a result of Io
fixation and/ or loosening, stress, excessive activity, or wel
bearing or load bearing, particularly if the implant experien
increased loads due to delayed union, nonunion, or inca @
healing, and the possibility of nerve or soft tissue d ed
to either surgical trauma or the presence of the im he
patient must be w arned that failure to follow p care
instructions can cause the implant and/ or tre%o fail. Th
implants may cause distortion and/or blo of anato

structures on radiographic images. The c@ r ents of these
systems have not been tested for safety, heating, or

the MRI environment. Similar products have been tes
described in terms of how they may be safely us
operative clinical evaluation using MRI equlpgs é

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Reson. Y, Inpla
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing G 2011.

SURGICAL INSTRUMENT WARN I r sa e
any Acumed instrument, the sur t be fank'
instrument, the method of applicatio nd the reco ended
surgical technique. Instrument age or damage, aswell as
tissue damage, can occur w hen an instrument is subjected to

use of
the

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

unintended use. The patient must autioned, preferably in
WK h)these types of instruments.

writing as to the risks associ
plant shall never be reused.

eated imperfections, w hich can
ice fail ect implants against scratching and
%\centranons can lead to failure. Mixing

tcompo ents from different manufacturers is not

mmende taIIurg mechanical and functional
asons. eflts from laht surgery may not meet the

patle nt’ tatlo ns o’ eteriorate with time, necessitating
revi ery tor e implant or to carry out alternative
ures. Revi rgeries with implants are not uncommon.
GICAL | KIM ENT PRECAUTIONS: Single use surgical
strume ever be reused. Previous stresses may have
crea mp ections, w hich can lead to a device failure. Protect

ins s against scratching and nicking, such stress
rations can lead to failure.

@ SE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,

omfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
amage due to the presence of an implant or due to surgical
trauma Fracture of the implant may occur due to excessive
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,
histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
fromimplantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis of
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the tissue or inadequate healing may result fromthe 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 follow ing:
Warnings & Precautions

¢ Resterilization of the implants should not be performed ifw

implant comes into contact with contamination (e.g. bid
tissue contact, such as bodily fluids/ blood) unless_th gle

use device (SUD) has been reprocessed by an dut &d
facility w ho has received appropriate regulat arahce for
such. Cleaning a SUD after it comes into c ith huma
blood or tissue constitutes reprocessm g

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

e Users should w ear appropriate personal protective
(PPE).

¢ Allusers should be qualified personnel w |th nted
evidence of training and competency. Tra ould b

inclusive of current applicable gmde&n‘%tandards a \
hospital policies.
Q\% «O

damage

ment

Manual Processing
Equipment: Soft bristled brush
neutral detergent with a pH s
1. Prepare a solution using
cleaner. FoIIow the en

enzymatic cleaner or

p w ater and detergent or
ic cleaner or detergent
ations for use paying close
posure time, temperature, w ater
concentration.

. Ca efully W, he implant manuaIIy Do not use steel w ool or
abra5| s onim
3. Rins hor u h DI or purified w ater. Use Dl or
PUE t orf|
implan % clean soft, lint-free cloth to avoid
ching the'SurfaCe.
ing

sonic cleaner, neutral enz ymatic cleaner or
neut detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may
itional damage to implants that have surface damage.

re a solution using warmtap w ater and detergent or
eaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
anufacturers recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or

purified w ater for final rinse.

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

scratching the surface.
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M echanical Processing o Allusers should be qualified personnel with documented
Equipment: Washer/disinfector, neutral enz ymatic cleaner or evidence of training and comgpeténgy. Training should be
neutral detergent with a pH < 8.5. inclusive of current applicab&' ines and standards and
hospital policies.
e Do ot use metal brus scouring pads during manual
C g process.
Pre-wash 2 Cold tap water N/A ﬁ ning ag% low foaming surfactants for manual
eaning in prdero see instruments in the cleaning solution.
/ Cleaning agents t be easny rinsed frominstruments to
Neutral enzym
EnzymeWash 2 Wam tap water pH< 85 revent re
|, ‘o Mlnera r S|I|cone nts should not be used on Acumed
Wash II 5 Wam ta'iwater N@ Henz nd cleaning agents are recommended
(40°C) leaning r |nstru ments. It is very important that
Wam DI or puri @ allne cl gents are thoroughly neutralized and rinsed
Rinse 2 X from |nst
water (>404
rgic truments must be dried thoroughly to prevent rust
Dry 40 90 & foL%l'on even if manufactured from high grade stainless
Instrument Cleaning: Acumed Instruments and A sories nstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
must be thoroughly cleaned before reuse, follow i e wdellne\ joints, and lumens, proper function, and w ear and tear prior to
below : sterilization.
Warnings & Precautions Anodized aluminum must not come in contact w ith certain
e Decontamination of reusable instru Nr accesso cIeaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
should occur immediately after,co n of t cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
procedure. Do not allow cont m instrum ry prior chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
to cleaning/ reprocessing. s Blood or debrisshould be above 11, the anodization layer may dissolve.

w iped off to prevent it from onto the surface.
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Manual Cleaning/Disinfection Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared w hen existing solutions become
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzy matic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of tw enty (20)
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible debris is removed. Pay special
attention to hard to reach areas. Pay special attention to

the crevices with copious amou nts of cleaning
out any soil. Scrub the surface with a scrub b
visible soil fromthe surface and crevices. B -ﬁ
area and scrub the surface with a scrub

&

areas

4. Place the instruments, fully submerged, i asonic
w ith cleaning solution. Actuate all mo ble parts to aIIow
detergent to contact all surfaces. So the |nstru nts for a
minimum of ten (10) minutes. .

5. Remove the |nstruments and elonlze&) ora
minimum of three (3) min until all signs of blood or soil

are absent in the rinse stream. Pay special attention to

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

6. Inspect instruments undern
visible soil. \

. I vi |bIe soil is seen, r the sonication and rinse steps

hting for the removal of

e fromthe instruments with a clean,
ing wipe.

sorbent, gons
bmatlor@ﬂal/Auto (i Cleaning and Disinfecting
structl 9

ymatlea ing agents at the use-dilution and
rature reco by the manufacturer. Fresh
tions shoul pared w hen existing solutions become
st conta

ace ins r
subme

exces

|n enzy matic solution until completely
uate all moveable parts to allow detergent to
ac urfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
%ylon soft bristled brush to gently scrub instruments until
le debris is removed. Pay special attention to hard to
h areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely mated surface.

3. Remove instruments from enzy me solution and rinse in
deionized w ater for a minimum of one (1) minute.

4. Place instruments in a suitable w asher/ disinfector basket and
process through a standard w asher/disinfector cycle. The
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follow ing minimum parameters are essential for thorough

cleaning and disinfection.

Step Description

1 Two (2) minute prewash with cad 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)

(64-66 °C/146-150 °F)

P

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

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

P

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

8 Seven (7) minute hat air dry (116°C/24W *
Note: Follow washer/disinfector manufacturer's instructions

explg' @
Automated Cleaning/Disinfection Instructi \

e Automated washer/dryer systems are not?ﬁmendec\@'

only cleaning method for surgical inst%nts.

e An automated system may be us
manual cleaning. ¢

ollow up sto

¢ Instruments should be thokgughly ihspected prior te sterilization

to ensure effective cleaning.

D

PKGI-22P Effective 05-2020
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STERILITY:
Gravity Displacement Autoclave: L
System components may be provided sterile or nonsterile. ) o &
Y P y be p Exposure Temperature: | 270 °§ ( \v
Sterile Product: Sterile product w as exposed to a minimum dose Exposure Time: 3@

of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend Time: ifUtes
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is 4 (\
damaged, the incident must be reported to Acumed. The product Agre' uum Autoc

e:
must not be used, and must be returned to Acumed. Exposure Teésw} 270 °F (132°C)
VN
L 4
Exposurg 1 é
—@—‘ >

D . utes

implants and instruments must be considered nonstecile

sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of n

devices has been validated using the sterilizati ers

listed below, where devices are provided in fu%e trays w,j |-0 @
OV o\

all parts placed appropriately.

Sterilization M ethods § %
e Consult your equipment manufacturer’s written i ctions for @

specific sterilizer and load configuration instru . \

e Follow current AORN “Recommended Prac for %
Sterilization in Perioperative Practice Settings§ and ANS
ST79: 2010 — Comprehensive guidé€tosteam sterilizafton arrd
sterility assurance in health care faeilities.

e Flash sterilization is not reco p ,butif u @uld only
be performed according torequirements of ANS MIST79:
2010 — Comprehensive gui team sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
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 w ith 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 promotiof o
solicitation for any product or for the use of any ti
a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the @

located.

document.

R\
.\
N\
N2

FURTHER INFORMATION: To request further mater @
please see the contact information listed on this

o)

A N
Consu{UnWs for use
&

N

*

¢

N JASTERLE[EQ] @ed using ethylene oxide
& P
\ | STERILE|R | @terilized using irradiation
— <
5 ¢ Use-b@’
Q/ 20
»
OV P e number
\ I@l & tch code
Q\I> Authorized representative in the European
@ Community
.
Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Ny

Upperlimit of temperature

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

ZU HANDEN DES VERANTWORTLICHEN
CHIRURGEN SOWIE FUR UNTERSTUTZENDES

MEDIZINISCHES PERSONAL

von Acumed w urden entw ickelt um Frakturen von Humerus,

GEBRAUCHSINFORM
der Implantatg
nen begrenz
ghlen, d|

ZU DEN IMPLANTATEN: Die
d durch die physiologischen
irurg muss den Typ und die
urfnlssen des Patienten im Hinblick
d festen Sitz mit angemessenem Halt

ternehme Patient j SSen die wichtigen

auf,exakte Adaptatign
BESCHREIBUNG: Die intramedullaren Stabe und Schrauben érechen w Qhl der Arzt der geschulte Mittler zw ischen

Unterarmund Fibula w ahrend des Heilungsprozesses zu fixi

Fibula-Stabe sind fur die Fixation von Fra e
geeignet.
KONT RAINDIKATIONEN: Aktive und latente Infektloﬁ!

Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualit
Knochens/Weichgew ebes. Materiale mpfindlich
solche vermutet wird, miissen vor der Impla
entsprechende Tests durchgefihrt wer . Patiente
zur Befolgung der postoperativen Pfleg%;\ah men nieht berelt
oder nicht in der Lage sind. Dlese§ t nich u@
Befestigung mit Schrauben ode \'h ung an& ren
Elementen (Pedikeln) der zew&n orax - oder

en

Lendenw irbelsaule vorgeseh

nn eine

w |ederv

mediz ini nformat| |ese m Dokument dem Patienten

mltg den

C HSI
RUM E
stru ment

ATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
ie mit diesem System ausgestatteten
en fur den Einmalgebrauch bestimmt oder
dbar sein.

Ben utzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
eh men, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt
er w iederverw endbar ist. Instrumente fir den
Eln malgebrauch sind mit dem Sy mbol , Nicht zur
Wiederverw endung geeignet‘ gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verw endete Sy mbole* w eiter unten beschrieben
ist.
e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nach der
einmaligen Verw endung entsorgt w erden.

Wiederverw endbare Instrumente haben eine begrenzte

Lebensdauer. Wiederverw endbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verw endung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,

PKGI-22P Effective 05-2020
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Schaden, ordnungsgemale Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungs mechanis men untersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrumenten
gelten, die zum Schneiden oder fir das Einsetzen von
Implantaten verw endet w erden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische Techniken
und eine Beschreibung fur die Verw endung dieses Systems
verflugbar. Es liegt in der Verantw ortung des Chirurgen, sich vor

der Verw endung dieser Produkte mit dem Verfahren vertra%
C

machen. Des Weiteren liegt es in der Verantw ortung des
Chirurgen, die relevanten Veroffentlichungen zu lesen @

mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anw endung higSi des
Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Technike npen auf
der Website von Acumed (acumed.net) einge: den.

Einsatz, die Einschrankungen und méglichen Komplikationen
dieses Implantats informiert w erder\Diese Warnhinw eise
schlielen die Moglichkeit deg @s der Therapie bzw . einer
Fehlfunktion dieses Gerats r unzureichender Fixierung
und/oder Lockerung, BeI%berméBiger Aktivitat oder

Gew i¢htsbelastung ode; st ein, besonders, wenn das

| t aufgrund v r@ter, fehlender oder unzureichender
@ Ohten Bglastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem

otehziellen ven-‘eoder Gew ebeschaden im Zusammenhang

it e ntw eder §ischem uma oder demVorhandensein
r PatientMpus® davor gew arntw erden, dass

s Impla :
eine Ni falgung Qos iver Pflegeanw eisungen zu einem
Versadenyon Implantat,tma@/oder Therapie fihren kann. Das

kann zu rformung fihren und/oder die Sicht auf
uren auf Réntgenbildern blockieren. Die

I t
ie omischen,Str:
ndteile % tems w urden im MRT-Umfeld nicht auf
cherheit, ng oder Migration geprift. Ahnliche Produkte

ug auf die sichere Verw endung bei der

wurden in
WARNHINWEISE FURIM PLANTATEN:G“ sichergn @ posto@iven klinischen Bew ertung unter Verw endung des MRT

effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass @ef Chirurg m
Instrument selbst, den entsprechenden Arbeits metho d der
in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Te grindli

vertraut sein muss. Das Gerét ist nicht dafiir ent t,
Gew ichtsbelastung, Traglast oder liber maRi itaten
auszuhalten. Ein Bruch oder andere Bgsﬁi gen des Gegs

kdnnen auftreten, w enn das Implantat hohten Lﬁm
Zusammenhang mit einer verzéggrte@}enden d@
unzureichenden Heilung ausgesét in nicht&_‘
durchgefiihrtes Einsetzen d%e w ahrend der fenplantation
kann die Wahrscheinlichkeit ein ckerung und Migration
erhéhen. Der Patient muss, vorzugsw eise schriftlich, Gber den

G erpruft und beschrieben.

e , £ G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
es: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der

Anw endungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument (ibermaRiger Belastung, zu
hoher Geschw indigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemaR em Gebrauch oder Zw eckentfremdung ausgesetzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments
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sow ie zur Gew ebeschadigung kommen. Der Patient muss, KOMPLIKATIONEN: Mdgliche Nebenw irkungen sind Schmerzen,

vorzugsw eise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten Unbehagen oder anomale Empfin en und Nerven- oder

verbundenen Risiken auf merksam gemacht w erden. Gew ebeschaden aufgrund dg @densems des Implantats
oder eines chirurgischen Tr in Bruch des Implantats

aufgrund UbermaRiger A sgedehnter Belastung des

VORSICHT SMASSNAHMEN BH IMPLANTATEN: Ein Implantat Ger? nvollstandi der w ahrend der Einsetzun
darf nie wiederverw endet w erden. Vorangegangene Belastungen eraies  unvorstandig 19 oder wanre er tinselzung
antat au n Ubermafigen Drucks ist moglich.

kdnnen zu Beschadigungen gefihrt haben, die ein Versagen des @ nd/oder o erung des Implantats kdnnen eintreten.

Gerats herbeifiihren kdnnen. Instrumente missen vor dem i
Einsatz auf Verschlei® und Beschadigungen hin tiberpriift mpfindfighkeitwder eine histologische oder allergische
ktion bzw e Fremdkd rreaktion aufgrund der

werden. Schiitzen Sie die Implantate vor Kratzern und Scharten.

Solche Belastungskonzentrationen kénnen zu einer Fehlfun jon plantatl Fremdm rials konnen auftreten. Nerven-
fiinren. Aus metallurgischen, mechanischen und funktio oder G chadey nekrose oder Knochenresorption,
Grinden empfiehlt es sich nicht, Implantatkomponente Gew rose oder chende Heilung kdnnen aufgrund
verschiedener Hersteller zu vermischen. Es kann ndensel mplantats oder eines chirurgischen
Nutzen der Implantatchirurgie die Erw artungen d ten ra S auftret

nicht erflllt oder mit der Zeit nachlasst,was e
Revisionsoperation erfordert, um das Implan

des Implantats: Implantate sollten nicht
erwendetw erden. Dieses Produkt wird steril geliefert und

die Durchflhrung alternativer Verfahren. @
icht erneut gereinigt w erden. Acumed empfiehlt nicht die
ute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten

sind bei Implantaten nicht ungew 6hnlich.

VORSICHT SMASSNAHMEN BH CHI RURGISC@

INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fiir de x . . . ;
Einmalgebrauch dirfen niemals w iederverw erden. @ odu ktgnt. Uns;erll gzllefﬁrlie It[nplgn.tatte,'dée noﬁth n'Ch.t folat
Vorherige Belastungen kénnten Mangel rvorgerufen habe verwendelwuraen, jedoch kontaminiert sind, sofiten wie folg

etzen, INIGU& EISUNGEN :
N ope@an

. \ aufbereitet w erden:
zum Versagen des Produkts fiihren kéh ie Instru nte sind . i .
vor Kratzern und Kerben zu schiitz r)xrartl Warnhinweise und Vor sichtsmanahmen
Spannungs konzentrationen zu&@n fuhre ¢ Implantate sollten nicht resterilisiert w erden, w enn sie in
Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispielsw eise
biologischem Gew ebe, Kérperflissigkeiten/Blut) kommen, es
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Manuelle Aufbereitung

Ausristung: Blrste mit weichen Borsten, neuti &
enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrale @
mit einem pH-Wert von < 8,5.

1.

seidenn, das Einw egprodukt (Single Use Device — SUD)
wurde von einer anerkannten Einrichtung w iederaufbereitet, die
die entsprechende behdrdliche Genehmigung hierfir

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

Ein Implantat nicht verw enden, w enn die Oberflache
beschadigt ist. Beschadigte Implantate missen entsorgt
werden.

Alle Anw ender miissen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs - und Kompetenznachw eis in dokumentierter Form
sein.

Die Anw ender missen eine geeignete personliche
Schutzausrustung tragen.

S

Bereiten Sie eine Loésung mit warmem de
Reinigungs mittel vor. Befolgen Sie die

Anw endungsempfehlungen des Herstellers des
Reinigungs mittels oder enzy matischen Reini
beachten Sie dabei besonders die richtige

Temperatur, Wasserqualitat und Konzent

gsw ass

gereinigtem Wasser. Verw Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fur die letzte Spullung.

\V;
97 3
gungsm/?b 1

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
erkratzen.

Tuch, umdie Oberflache nic t@
Ultraschallreinigung * %‘
Ausriistung: Ultraschallr nb&N trales enzymatisches
Reinigungsmittel oder ne Utralés Reinigungsmittel mit einem pH -

Wert vai < 8,5. Hin Wei@') Ultraschallreinigung kann
Imipla mit Ob eFfig nschéden zusétzliche Beschédigungen
ZUuféigen.

. Bereiten Sj

I vor. Befblgén Sie die
empfehl % es Herstellers des

Reirfi mittels pzy matischen Reinigungs mittels und
achten Sie da onders die richtige Expositionsdauer,
eratur, ualitat und Konzentration.

i€ dtievMmplantate mindestens 15 Minuten lang mit

einigu

inesL6sung mit w armem Leitungsw asser und
Anwe %

inigen
Ultraschall:

Spiilen das Implantat grindlich mit entionisiertem oder
gwtem Wasser. Verw enden Sie entionisiertes oder
inigtes Wasser fir die letzte Spullung.

@knen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien

tels und\@uch, umdie Oberflache nicht zu zerkratzen.
itlonsd@
. Waschen Sie das Implantat vorsichtt Wen Handepl Kei
Stahlw olle oder scheuernden Reinj % ittel auf, taten
verw enden. ¢ f% &
. Spllen Sie das Implantat %c mit entionisiertem oder
e
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M echanische Aufbereitung
Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzymatisches
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH -

Wert von < 8,5. .
Vorwische 2 Kaltes Leitungswas- KA
ser
Enzy mwésche 2 Wames Leitungswas- Neutral en&
ser tm
Waschell 5 Wames Leitungswas- Wﬂel
ser (>0 °C) <85
Spulen 2 oder gerej
Wasser ( 40 °C
L g
Trocknen 40 90 °C
Reinigung der Instrumente: Die Instrumente u S ubeho
von Acumed missen vor jeder Wiederverw en gemaB
nachstehenden Richtlinien griindlich gerelnl rden.
Warnhinweise und Vors:chtsmaBna
L]
o Wiederverw endbare Instrum ubehor il sen
sofort nach Abschluss des ch en Engrl

dekontaminiert w erden. La |e kontaminierte Instrumente

vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschissiges Blut oder Riickstdnde sollten abgew ischt
werden, umein Antrocknen berflache zu verhindern.
Alle Anw ender miissen q w rtes Personal mit einem

Sc lungs-und Komp&nachw eis in dokumentierter Form

Schulungen die aktuellen Richtlinien und
owie K usvorschriften vorgestellt w erden.

erw nde Sie QMetallbursten oder scheuernden Pads

leq elnlgung

erw en ei der I®n Reinigung Reinigungs mittel
mit ger Schaum umdie Instrumente in der
Re' I I(")sung u kénnen. Die Reinigungs mittel

Instru menten abzusplilen sein, um
iden.

n leicht v

stande

igung w iederverw endbarer Instrumente w erden pH

die
&e enzy matische Lé6sungen und Reinigungs mittel
len. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungs mittel

ini
o 4 &hmlerml Z% Mineral- oder Silikonbasis dirfen fir Acumed
Warmes entionsidq ’ Instrum t verw endet w erden.
KA (b. .
L\
@;@dllch zu neutralisieren und von den Instrumenten

zuspulen.
Ch|rurg|sche Instrumente miissen griindlich getrocknet w erden,
umdie Bildung von Rost zu verhindern, auch w enn sie aus
hochw ertigem Edelstahl hergestellt sind.
Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
ordnungsgemafe Funktion sow ie Verschlei und
Beschadigungen untersucht w erden.
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e Eloxiertes Aluminiumdarf nicht mit bestimmten Reinigungs- Scheuerbirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie um sicherzustellen, dass alle Spalien sauber sind.
starke, alkalihaltige Reinigungs - und Desinfektions mittel oder - 3 Nehmen Sie die Instru bt% r Lésung und spiilen Sie
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten. sie mindestens drei (3) ang griindlich unter laufendem
AuRerdemkann sich die Eloxierschicht in Lésungen mit pH- Leitungsw asser. AchteitS bei besonders auf

Werten von Gber 11 auflosen. Ulierungen und en Sie eine Spritze zum Spllen
Anwei sungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion ergzugangli iche.
1. Bereiten Sie die enzy matische Loésung und Reinigungslésung . kegen Sie die Instrurhente vollstdndig untergetaucht in einen
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und aschallrgigiger mit Reinigungslésung. Bew egen Sie alle
Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob ew eglich ile, dami Oberflachen mit dem

kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet den. Reinig elin K kommen. Behandeln Sie die

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzy matische Lés 0 Inst mindest hn (10) Minuten lang mit Ultraschall.
dass sie vollstdndig untergetaucht sind. Bew egen Si 5. hmen Sie die \nente aus dem Ultraschallreiniger und
bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen mit d% n Sie sig ionisiertem Wasser, bis alle Spuren von

ie

Reinigungs mittel in Kontakt kommen. LassensSi oder ungen unter dem laufenden Strom entfernt
Instrumente mindestens zw anzig (20) Min

sind, jed destens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
einw eichen. Schrubben Sie die Instrume h%:w ers auf Kaniilierungen und verw enden Sie eine
Burste mit w eichen Nylonborsten, bis g @

htig mit % dabei
tbaren Speitze zum Spulen schw er zuganglicher Bereiche.

Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie'dlab€i beson chen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kanthi are Schmutzriickstande.

Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zuko . . Bei sichtbaren Schmutzrickstdnden die Ultraschallbehandiung
und die Spulschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

%@ 8. Entfernen Sie Uberschiussige Feuchtigkeit mit einem sauberen,

Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um e . .
entfernen. Schrubben Sie die Ober@it einer $ absorbierenden, nicht fusseinden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen

Scheuerbirste, umalle sichtbare rungen we ( !
Oberflachen und aus Spalten nen. Bi den Reinigung und Desinfektion
biegbaren Bereich und sc%ﬂ le die Oberflaghe mit einer 1. Bereiten Sie die enzy matische Lésung und Reinigungslosung

mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
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Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet w erden. ‘ _ ) ‘: _
2. Legen Sie die Instrumente in eine enzy matische Lésung, so ! Zwe (2) Minuten VOM&.KVK om Leftungswasser
dass sie vollstdndig untergetaucht sind. Bew egen Sie alle 2 Zwanzg (20) Sek dxw pray mit heiRem Leitungswasser
bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem M
Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die 3 Eine (1) Minute J#yegen in Enzym|osung
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einw eichen. A 4 i z6hn &en Soiil t kattem Leit "
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Biirste mit unrze n Spdlen mt kattem Leitungswasser (X2)
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen 5 Zwei 12 Miu;mn Reinigung mit Reinigungsmitel und heifem Lei-
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schw ierig zu 3 tungswadser (64-66 “GFM46-150 °F)
erreichende Bereiche. Lassen Sie kanllierten Instrument y M
besondere Auf merksamkeit zukommen und reinigen Sie w 6 lnfzen (1Q§m” Spllen mit heiftem Leitungswasser
el.ner geeigneten Fl.a.SChen.burﬁte' .Hm W?IS' .Dle Ver_ @ 4 Zehn (10) \n Spilen mit gereinigtem Wasser und optional mit
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche R&inigung der 1 ) . R
e ; . ; Schmm@ 66 °C / 146-150 °F)

Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer S, er eines \
Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwj ichendec) S?@Iinuten Trocknen mit heider Luft (116 °C / 240 °F)
und nahe beieinander liegender Oberflache

L. X " HinweiS™BigdAnweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der tischen Losun i
. S : s%lﬂg befolgen

und spllen Sie sie mindestens eine (1) e lang .

entionisiertem Wasser.

. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten
Des infektionsgeratekorb und bereiten Sie sie \

Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklu . Die fo e%
Mindestparameter sind fur die gri]ndli% imigung und
L]

Des infektion entscheidend.

@

4
@%ungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

utomatische Wasch-/Trocknungssysteme w erden nicht als
einzige Reinigungs methode fur chirurgische Instrumente
empfohlen.
Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
Reinigung verw endet w erden.

Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert
werden, umeine effektive Reinigung sicherzustellen.
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STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt w urde 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 verw endet und muss an Acume
zuriickgesendet w erden.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als sterll

gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen

von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und | tr

nicht steril und missen vom Krankenhaus vor W dung

sterilisiert w erden. Fur nicht sterile Produkte

Sterilisationsparameter validiert wie folgt denen

Schalen mit ordnungsgeman platzierten “ $

Sterilisierungsmethoden

« Bitte beachten Sie die schriftichen Anw eisun
Herstellers der Sterilisierungsausriistung fu @ betreff
Sterilisationsgerat und die verw endet: flguratlo

e Befolgen Sie die Empfehlungen im §@n AORN
"Recommended Practices for Gterj in P |o
Practice Settings" und in AN A& T79: ZOK
Comprehensive guide to %t ilization and ility

acl .

assurance in health care f

¢ Die Verwendung von Flash- Sterilisieru ng wird nicht empfohlen,
sie nur entsprechend den

doch falls sie verw endetw ir
Vorschriften von ANSVA 9 urchgefiihrt w erden: 2010
— Comprehensive guide m sterilization and sterility

es

assurance in health c

tverdran

132 °C (270 °F)

132c (270 °F)

14 Minuten

65 Minuten
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbew ahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift w erden.

Verw enden Sie die dltesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Gber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfiigbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen LéndernO

zum Verkauf oder zur Verw endung mit unterschied
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zugelassen w erden. Es kann sein, dass die Pn

nicht in allen Landern fir die Verw endung zuge ¢
sind. Nichts, w as in diesen Dokumenten € @ Ist,
sollte gedeutet w erden als Werbung fir odegA preisu& .

irgendeines Produkts oder der Verw endung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet w erd
in dem Land, in demsich der Leser befindet, ge:
oder behordlich verboten ist.

WHETERE INFORMATIONEN: We iteré

rial kénneK
Sie unter den in diesem Dokumeng a@ enen 0

Kontaktinformationen anfordern.

\

A N
Gebrakcth beachten
&

A4
V\@yienoxid steiilisiert
N

Q\h Strahlung sterilisiert

argencode

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht emeut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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e EMnv ki EL/ PAGE 36

2YZTHMA ENAOMYEAIKHZ PABAOY MIKPQN OZTQN, ZYZTHMA PABAOY AZQAAIZHZ
BPAXIONIOY POLARUS®, Y XTHMA KAOHAQZHXZ BPAXIONIOY POLARUSKO

\d
A THN MPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY MAHPO®OPIEE XPHE EYMATQN: O1 uoiohoyikég
XEIPOYPI'OY MNMOY EKTEAEI THN ENMEMBAZH KAl dl0o Ta0E IG T EpIopiouv €8N TWwv CUOKEU WV EPPUTEUATOG.
TQN YMOZTHPIKTIKQN EMAITEAMATION YTEIAS  [OR, 0 ady Sl €61 Tov TUTTO Katl To peéyeBog T ou

UTe PO Buv aTdv OTIG OTTAITNOEIG TOU

. . . . a0@evoug y1a,0TeV gapuoyn Kal o Ta0e pry EQapUoyn He
MEPIF PA®H: O evdopuehikég papdol kai Bideg Acumed eival @a KA urro%lﬁ@ apd 10 yEYoVOS OTI 0 1aTPOG EIVAI O €V

cxeélac’uéveg yia va 1:rapéxouv KgSﬁAqu KGTGY”dT,w v woel evold METOLU TAlpEiag Kal Tou ag Bevoug, ol
Bpaxioviou, avripaxiou kai Trepovng evoow ETTOUAwVOVTGI'V onUavTiK PIKEG TTMI@ i€G TTOU TTapéxovTal o€ auTod TO

@n pémer¥ €pBoUv oTOV 00OEVH.
ENAHZ=HX O pdpdol Polarus 1 poopiovTal yia TNV Ka

KaTayuATWV KOl 00TEOTOMiEG Tou Bpayioviou. O1 paBdOI G

Kal wAévng Acumed 1T poopidovTal yia TNV Kadn aATeY HATWV

Kal 00TEOTO HieG TOU avTIBpayiou. O1 paRdoI T g med
T poopifovTal yIa TNV KaBRAwaon KaTayuaT

OPI @H}: XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta
Va T OU VTal JE QUTO TO CUC TNUO PTTOPEI va gival piag

nong A € NCIPOTT OINTIHaL.

gP0OVNC.
ne @ e Oxp G TTPETTEI VA QVOTPESET OTNV ETIKETA TOU Opydvou

va TTpoadIopioel €Gv TO Gpyavo gival piag xprong n
axpnoiyoTToifoipo. Ta dpyava piag XpAong

QVETTAPKAG TT000TTA A TT0IGTN T 00 TOU/MAAQK LV HO ) IoNUOiVOVTal e TO O UMBOAO « NV ETTAVAXPNOIU OTT OIEITE»
Euaiobnaoia og UAIKA. EQv uTTdpxel utTowia, TTPETTEl TeEAEOET BTT WG TTEPIYPAPETAI G TNV EVETNTA ETe€AYNoN GUPBOAWY,
€€eTAOEIG TTPIV OTTO TNV EPPUTEUCT). EnYalyia. A ic TTou &¢ T apaK4Tw.
eval TT,per Kot IKGV(,)I va QKOAOUBHGO,U Vo . ]% e Ta Opyava piog xpAong TTPETT El VO ATT OPPITT TOVTAI PETA ATTO
@povTidag. Houokeur) auTh Oev 1T poopi 1 YIO¥T pOCGPTNO . .

. . ; . 3 . pia xprion.
KaBrAwon pe Bideg aTa omioBia oToIxXE] £VEG TOU &1 i i i i

e Ta eTavoxpno IWOTTOIRCIYA G Pyava €XOUV TTEPIOPICHEVN

ETTAVOXPNOCIKOTT OINTIPa dpyava TT PETT €1 va €TTI0ewpoUV Tal,
KATd TTEPITTTWAON, O€ O XEON PE TNV AIXUNPOTNTA, PO0P4d,
{nuid, katdAAnAo kaBapio po, diIGBpwan Kal aKEPAIOTNTA TWV

-} acumed’

o1 ovOUAIKOU TéEoU) TG au XEVIKAG, ne i Ac\oipag . i b LN .
MC OTTOVBUAIKFS OTAANC. A\ K didpkeia {wng. Mpiv kai étmema arré KEBe xprion Ta
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MNXavIo wv ouvdeong. ATTaieital 1IS10iTEPN TTPOCO XA OTOUG
0dnyoug, TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWY, KAl Ta €PyaAEia TTou
XPNOIKJOTTOI0UVTAl VIO TNV KOTTH A TNV €10 aywyn
EMPUTEUPATWV.

XHPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: Y1 dpyouv O100£0 IHEG XEIPOUPYIKEG
TEXVIKE G TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPNOEIG auTOU TOU GUC TA UATOG.
AtToTeAEi €UBUVN TOU XeEIPOUPYOU 1 £E0IKEIWOT) TOU UE TNV

gival euBUvN Tou xelpoupyoU va €iv al EE0IKEIWPEVOG PE TIG O XETI
Onpoo IEUCEIG Kal va O10BOUAEUETAI UE £ UTT EIPOUG ouvspyaTe

OXETIKA e TNV eTTEURaon TTpiv amd T xprion. O1 xelpou
TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv oTnv I0TooeAida TnNG Acu @

(acumed.net).

ETEPRACN TTPIV OTT 6 TN XPION QUTWV TWV TT POIOVTWY. ETTiT Aéov, &(pmeup

NPOEIAOMOIHZ BHZ ZXETIKA META EM ¢@ATA MNa \Gspwpc((po

ao@aAr) KAl ATTOTEAEOUATIKN XPrON TOU €

XEIPOU PYOG TT PETTEI VA Eival aTT OAUTO £§0| oG ue
EMPUTEUNA, TIG HEBODOUG EPAPUOYAG, TA € jaka Tn
OUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKA TEXVIKH VIO TN OUO'KEUI‘] n dev
£xel OXeOIOOTEI yIO VA QVTEXEI TNV TAON Adyw (pop&apou G,
@OPTIONG POPTIoU 1 UTTEPPOAIKAG S paa TNPIGTNTA 6uvcx

va oupBei Bpavdon ) {nuiId TNG CUCKEUNG OT pUTEUY
uTTOBAAAETON O€E aQugnuévn OpTIoN, N o eTOI Y \
kaBuoTepnuévn €vwon, un évwon i aTa qucr]

€0QaAPEVN €10 aywyr TNG oucKequ o14p a
eM@UTEUONG €ival duvaTov va au & TTIGGVOT& dpwong
N peTavaoTeuong. MNpémerv n TTPoooXA TOU aoBevoug,
KATA TT POTIUNC N Y PATT TWG, cxsTl € Tn Xprion, Toug
TTEPIOPICUOUG KA TIG TTIBAVE G BUT PEVEIG ETTITT TWOEIG QUTOU TOU

eUeuUTEUPOTOG. Ta onueia T Pooo X G GUUTT EpIAaBavouv TNV

TIBavoTNTA A0 TOXIOG TNG CUOKEUNG H,TNG BeparT giag wg

arr otéAeopa XoAapng Kaer'])\(‘x@ XoAdpwong, Taong,

UTT €PPOAIKAG BPaa TN PIOTN T 10nG Bapoug A popTiou,

1I01aiTEpa €AV OTO EPQPUTE &)ucnc'x(ovml augnuéva @opTia

AoywsKoBuoTe pnuévng & y MN évwong 1) ateAoug eTToUAWONG,

Bavouév 1Bavig BAGRNG o€ veupa i JaA okd

Xéon &it IPOUPYIKO TPAUUQ €ITE PE TNV TTAPOUCTia

00eVAG TTPETT €l va TT POEISOTT OIETAI OTI N YN

\7 METEY X! Tuq']g @povTidag ptTopei va
Toxlcx TO@TEUUGTOQ f/kal TG Bepartr €iag.

o UTTQPO pPOKaAéOOUV TTOPaPOPPWan f/Kal

TWV AVOTOMIKWY S0 UWV OTIG

€€apTAUATA TOU OUC T PATOG BEV £XOUV

A€la, Tn B€ppavaon ) Tn YETaVAC TEUCN O€

pOpoIa TTPOIBVTA €XOUV OOK INOOTE Kal

OXéON PE TO TTWG PTTOPOUV va

Uv e ao@dAcia pe Tn xprion cuokeung MRIo

psTsy I’]TIKI] KAIVIKA agloAdynon?.

” G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
01 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

POEIAOHOIHZ BEX XEPOYPrIKQN OPFANQN: lNa v
Qo @OAN KOl OTT OTEAECUATIKI XPHON OTT 0IOUBATT OTE OPYAVOU
Acumed, 0 XEIPOUPYyOG TT PETT €I VO ival EEOIKEIWPEVOG UE TO
opyavo, Tn PEBodo £QaPUOYAG, KAI TN G UVICTWHEVN XEIPOUPYIKN
TEXVIKN. MiTopei va 1T pokUyel 6 palon r KATAG TPO PR TOU 0 PYyAvou,
KaBwg kal BAGRN 10T0U, 6Tav £va 6pyavo utToRAAAETal O€
uTT EPBOAIKA PopTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTEG, UWNARA OOTIKN
TTUKVOTNTA, akaTGAANAN Xprion r pn evoedelypévn xprion. Mpémel

-} acumed’
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va €QIOTATaI N TTPOCOXNA Tou acBevoUg, KaTd 1T pOTiNaN YPOTT TWG,
OXETIKA ME TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICoVTal JE Opyava aQuUTWV TwV
TUTT WV.

MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
EUQUTEUOTA BEV TTPETT EITTOTE VA ETT AVOXPNOIUOTT OI0UVTAl.
MponyoU peveg TAOEIG EVOE XETAI VA £XOUV dNUIOU PYACEl ATEAEIEG,
01 0TT 0iG €ival duvaTd va 0dNYyRoOUV O€ ATTOTUXIO TNG CUCKEUNG.
MpooTareleTe Ta EUPUTEUPATO ATTO EKOOPES KT EYKOTTEG, ETT EION
TETOIOU €i00UG OUYKEVTPWOEIG TAo NG €ival duvard va odnyroouv
o€ ammotuyia. Agv guvioTdral n Yi¢n e€apTNUATWyY TOU
EUQUTEUUOTOG aTTO O10PO PETIKOUG KATAOOKEU AOTEG Y I

OTT QITWV TOG OVABEWPNTIKA XEIPOU PYIKN ETTEUP @

QVTIKATAO TAGT TOU € UPUTEUMATOG I TNV TT QEROTOTLO
EVAAAOKTIKWY €TTEPPRATE WV. O1 avabe wpnloupleé

€M EPPAOEIG e EPQUTEU PaTa Bev gival aoUOIgTE G.

NPO®YAAZEIZ XEIPOYPI'TKQN OPIFANQN: T@u pYIKA

6pyava piag xpriong Oev T PETT €l TTOTE VA ETTOV OTT 010UV IG.
O1 1T ponyoU PEVEG KATATT OVIOEIG EVOE XETAI VOLE onuio %
QTTOTU

u Xia plog

ouokeung. MpooTaTteleTe Ta Opy ava aTT @ £G Kal Xa
KOBWG OCUYKEVTPWOEIG TETOIWV KOTA e V UTTOP
odnyfRoouv ot atroTu)ia. A\ K

atéAEIEG, OI OTT0IEG UTTOPET VO 0O NYNOOUWJE
\&( para,

* A

ANENMIOYMHTEX ENEPT EIEX : MiBavég Suo PeVEIG ETT T TWOEIG
gival o TTévog, n ducopia ) dugaicBnaoicg Kal BAGRN o€ veupa nf
o€ JaAoKdA pépia Adyw Tng Wg@vou EUQUTEU PATOG 1) AOYW
TOU XEIPOUPYIKOU Tpau JaTo JON TOU EYQUTEU HATOG UTT OPET
va oupBei Adyw utr epBoAik)c\0 pao TNPIGTNTAG, TTAPATETAMEVNG
TTOU QOKEiTal Keur, ateAoUg eTToUAWONG A

KNG OTO QU TEUPA KATA T SIAPKEIX

UIF EPPOAIKA
VG- Mr@a uTTdpEel yeTavdaaTeuo n f/kai
aAdpwaon 1o puTeUpaToG. Mropei va epypavioTei euaiocOnaia
og,UETAAAO ) oVikn A vlgrﬁ, f avetriB0uNTn avTidpaon
OU TT POKM 6 TNV epPlreden EEvou UAIKoU. MTopei va
T POKA Bn o€ staKd MOopIa, VéEKpwon N
Y ptuon Tou 1I0TOU i QVETTAPKNG
uoiag Tou £ QUTEUPOTOG i} AGY W TOU

ETTA
€
|

AHFIE&’IZMOY :

G KABAPIONOU U@ UTEUHATOG: Ta EP@UTEU HaTA OEV
€lva T avaypnolyotroiouvtal. H Acumed dgv ocuvioTd Tov €K
KoBapIopod | TNV €K VEOU OTT OCTEIPWOT TOU O UCGKEUOOUEVOU

1T OO TEIPWHEVOU TTPOIOVTOG. Ta EUQUTEU JATA TTOU diaTiBevTal
MN OTT OO TEIPWHEVA Kal OEV £€X0UV XPNOIHOTT 0INBEi, aAAdG € xouv
AepwBei, TTpETT el va UTTORANBOUV o€ emegepyacia wg €EAG:
lposgidomoinosic kai mpopuAaéeic

e Agv Ba TTPET €l VA TT pOY JATOTT OIEITAI ETT AVATT OO TEIPWON TWV
EMPUTEUPATWY GV TO @ UTEU PO KTEBET 0€ ETTINOAUVON (TT.X.
€T a®n pe BioAoyikoug 16ToUG, OTT WG CWHATIKA uypd / aipa),
TTapd yovo v n ouokeun piag xprRong (SUD) éxel utrooTei

-} acumed’



Eme§epyaaia e 1o xépi

EéomAioudg: Bouproa ue paAakég Tpixes, oUdETE,
KaBapiaTIKO 1) OUOETE PO QTTOPPUTTAVTIKOG LIE P

1.

. ZETTAUVETE KAAA TO EPPU Teupaye

eTaverT eEepyacia amo adelodoTNUEVES EYKATAO TAOEIG TTOU
€xouv AdBel KaTAAANAN KavoVIOTIKH £€YKPION YIG auTou TOU
€idoug v epyacia. O kaBapiopds piag cuokeug SUD apou
£pOel o€ eTTaQN e aipa f 10T6 avB pwTTou oTT OTEAET
ETTaVETT e€Epyaaia.

Mnv xpno1uoTT oIEiTE éva € EUTEUUA, QV N ETTIPAVEID € XEI
utrooTei {NuiId. Ta KaTeoTpapuéva ePeuTEl yaTa Ba TTPETTEN VO
Q1T OPPITT TOVTA.

O1 xproTeg Ba T PETTEl va QOpOoUV Ta KATAGAANAQG péoa
atopIkAg TTpooTaciag (MATT).

‘OAMol o1 xprioTeg Ba TTpétmel va eival KaTAAANAQ EK'ITGI5£
TTPOCWTTIKS UE TEKUNPIWUEVA G TOIXE IO TNG KC(TC(pTI

IKQVOTH TWV.
o%m;(o

EtoipdoTe éva didAupa pe Ceo 16 vepo Ppu

ATTOPPEUTTAVTIKO A KaBapIo TIKG. AKOAO @ TI oucmoslg

XPrONG TOU KATAOKEUATTH) TOou £v{U paTiRQUKaB0pIOT
OTT OPPUTT AVTIKOU BivovTag 1IB10IiTEPN TT POCOXI) OTO

ékBeong, TN Beppokpaadia, TNV TOIGTNTA TOU vsp

OUYKEVTPWON.

. TINOVETE TTPOOEKTIKA [E TO XEPI TO Ep(pUTEL@\
XPNOIMOTTOlEITE GUPHA f} AEIAVTIKG KOBOPIOTIRE T Avw ou

EUQUTEUNATA.

vEPOG. XpNOIUOTT OINOTE OTT I0VI
TEAIKA €KTTAuON.

pévo ml Hévo
aeaplcr& o yia v

4. YTeYVWOTE TO EPQUTEU A PE Eva KaBapd PaAaKS TTavi Xwpig
UVIEG TTAVW OTNV ETTIQAVEID.

XVOUDI YIO VO OTT OPUYETE TIC @
Eme§epyagia umrepnywv %
E§orrA/ouog Ka@ap/orng e oudEtepo evEuuaTiko

& mavriko ue pH < 8,5. Snueiwon: O
opei va mmpokaAéoer emmAéov {nuid
id € xe1 ndn mPokAnBei {nuid otnv

I@GAupa pe LeoT6 vePO Bpuong Kal

n Kaeapé ‘AKoAoUBNOTE TIC OUOTATEIC

KOTOOKEU U evCUHaTIKOU KaBapIoTIKOU A Tou
U &@ 1010iTEPN TTPOCOXI OTO CWOTO XPOVO

G, TN Bep ia, TNV TTOIGTNTO TOU VEPOU KAl TN
eVpron

BapioTe UTEUUOTA JE UTTEPNXOUG YIa TOUAdXIOTOV 15
)\snm
= 1'r)\ 0aAd TO EPQUTEUUA JE OTTIOVIOPEVO | KOBAPIo YEVO

XPNOIUOTTOINOTE ATTIOVICPEVO | KABOpIoUEVO VEPOD YIa TNV
KTTAuon.
VWOTE TO EPPUTEU A PE Eva KaBapd paAakd TTavi xwpig
ou6| yia va arr o@UYETE TIG YPATO OUVIEG TTAVW GTNV ETTIPAVEID.

-} acumed’



Mnxavikn eme§epyaoia
EéomrAiouog: Zuokeun kaBapiouol/amoAduavong, oudETELO
eVquuaTik6 KkabapiaTIKG 1) oUOETE PO arroppUTTavIIKO ue pH < 8,5

&Uvoé oIS

AmraiTRoeig kabapiopuou epyaAgiwv: Ta epyaAei

€EOTTAIONOG TNG Acumed TTpéTTEl va Kaeapi(ovg

6 K&Be
XPNAoN, akoAouBwv Tag TIG TTAPOKATW 0dNyieg. %
lposgidomoinosig kai NMpouAdsic \
e H amoAlpavon Twv snavaxpnolpoﬁngv epyaleiwv ) Tou

OuUvod0oU 60T AITHOU T PETT €1 VI TOTT Ol
META TNV OAOKANPWON TNG XE| oxo ETTEUP:
APAVETE TO MOAUCUEVA EPYOAEIR VOPO TEYVWOOUV

KaBopIoUO/ETT aveTT E€epyaaia. gpicoeia aiparog n

MpdémAuon 2 Kpuo vepo Bpuong Aev 10y Vel &
/ o
B € TTAG 2 Zeoté L Oudétepo
v QUuIKA TTAUON €0TOV £pO BpUoNg &vUuK6 pH £ 8,5
A y
Arcon i 5 ZeoTOV EPO Bplong AtTogp c')'
von (>40°C) b 85
ZeoTd aITIoV IO PEV,
=émAupa 2 Kabapiopévo Aev 10y Vel
(>40° J
4
TTEW Wy 40 90 CV Aiv&l ¢

@1@

UTT OAEIMPGT WV TT PETT EI VO OKOUTTICETAI, WO TE VO OTTOTPETT ETAI TO

OTEYVWHE TOUC T Avw oTNY %a.

o OAoi ol xprioTeg Ba T pETT 8l & KaTAAANAa eKTT AIBEUPEVO
TTPOCWITTIKO PE TEKUNPLW) N IX€ia KarapTiong Kai
KavoTTwv. H ekTTaided@n ©a T pétel vaTepihapBavel Tig

U UVTAPIEG YP AU PEG KAI TTPOTUTT O KAl

& €T IPaVEIOBPACTIKES OUT iEC
BopIoud pe To XEPI yia va BAETTETE
Ma K aBapio pou. O1 1T apdyovTeg

U 3 gemAévovTal pe eUKOAia atTd Ta € pyaAcia
ommpr‘a HIoUpYia KOTAAOITT wv.
UKTEA Ol VTIKG OIAIKOVNG BEV Ba TTPETTEI VA
XPNOIUO JyTal TTAvw oTa epyaleia Tng Acumed.

Evlupa i ka1 KaBapIo TIKOI TTapdyovTeG oudeTé pou pH
on%hal Yo TOV KaBopIoPS Twv ETTAVAXPNO IMOTT OINC I WV
wv. Eival TToAU onuavTiké va eEoudeTe prvovTal TTARPWG
KaAIkoi TrapdyovTeg K aBapio you Kal va EerAévovTal atrd
€py aAgia.
Ta XEIPOUPYIKG EPYOAEIQ TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KAAQ yia va
ATTOTPOTT €I 0 OXNUOTIOPO G OKOUPIAG, aKO N Kal eV
TTapaockeuagovTal a6 uYnAng TToI0TNTAG avogeidwTo XaAuRa.
o OAa 1a gpy aAgia TTPETT €I VO EAEYXOVTAI WG TTPOG TNV
KOBaPIOTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWV KAl TWV QUAWY,
N o waoTA AgiTou pyia K ai yia UTrapgn @Bopdag TpIv atrod TV
aTT OO TEIPWON.

-} acumed’



e To avodiwPEVO aAoU HivIo OEV TT PETT €l VO EPXETAI OE ETTAQPK ME
opIo péva dIaAUPaTa KB apIopoU i aTT OAUMOVTIKWV.
ATTOoQeUYETE 10 XUP G OAKOAIKG PEGA K aBapio poU Kal
AT OAUPAVTIKA i SIOAUPATA TTOU TTEPIEXOUV 10010, XA WPI0 i
oplo pyéva ahata peT@AAwv. Erriong, o€ dioAupara pe mipég pH
MeyaAUTepeg amd 11, n oToIBdda avodiwong evOEXeTal va
OI0AUBEI.

Odnyieg kabapiouou/amoAduavong Ue 1o xépi

1. MpoeToIudoTeE TOUG EVEUUATIKOUG Kal KaBapIoTIKOUG
TTapAyovTEG GTNV Opaiwan XPnong Kai o B pyokpacia TTou
OUVIOTWVTAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa 1T pETTEl VOl

£XOUV €UQaV WG HOAUVOEI.
2. TotroBetoTE EVTEAWG BUBIO Yéva Ta epyaAeia pf@
QY

eToIHACovVTal PPETKA diaAupaTa Tav Ta UTTApXovVTa EQV

OIGAupa. EvepyotromroTe 6Aa Ta KIVOUUEVD Mg
ETTITPEWETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va € PBEI O

TPiYIpo. MepIoTPEWTE TO EEAPTNUA KATA TO TPIWIMO YIA VO
e€ac@alio Tei 0TI KABaPiICovTal OAEE 01 KOINOTNTEG.
3. AQaip€éa Te Ta EPYOAEIa KQd € KOAQ KATW a1 o
TPEXOU EVO VEPD YIa TOUAY Tpia (3) AetrTd. AwoTe
1810igEPN 1T poooxr O TIGMEUAGKOEIG KAl XPNO INOTT OIOETE Hia

0IEGOATT OTE BUOTT POCITEG

& ETNOTE m@\sia, TAApwWG Bubiopéva oe pia povada
@lj prixwv JadidAupa kabapiopol. EvepyotromraTe 6Aa Ta

voupeva lavae & oTO aTTOPPUTTAVTIKS va £pBEl

o€ sna@ OAEG TIG QveIEG. YTTORAAAETE 0TV £TTidpacn
TV wv TOot y1a Touldxiotov &éka (10) AetTTa.

5 E0TE TA P x»«xl EeTAUveTE pe atTiovIoPEVO vEPD Yia

ETTTA N HEXPIS OTOU OAa Ta onuadia

] UE OAEC T 0 EeTAUNa
emIQaveieg. EpBarr tioeTe yia TOUAGXIO TQw e 0) Asrnd@ xpncuﬁnoue Mo oUpIyya yio va EETTAUVETE OTT 0IEGOATT OTE
XPNOIWOTTOINC TE MIG VAIAOV OAOKR Bom va TPIYETE 6-.%@ G TTEPIOXEG.

arraAd Ta € pyoAeia €wg 6Tou OAa Ta Op ORGLUTT OAEIUY a
aTTOPOKPUVBOoUV. Awo Te I01aITE PN TTPOCOXNA OTIG O T
TEPIOXES. AWOTE 1BIAiTEPN TTPOCOXN O€ TUXOV au
epyaAeia kal kaBapioTe pe pia KatdAAnAn Wik
MNa Ta ekTeBeIpéva eAatrpia, oTTEipeg ) EUKA

*
£g

e

Hio BoUpTOa yIa TPIYIUO YIa VA O@erpe OAarTa
UTT OAEiPOTa OTTO TNV ETTIPAV % KOIAOTN @
€UKQUTT TN TTEPIOYT KAl TPIWTE TRV EFIPAVEIQ PE M

egapt a%
[epio Te TIG KOIANOTNTEG HE APOOVO SIAGAY pa K piIopoU \7&
KoBapioeTe oTT 010OATT OTE UTT AU AT . NLpiwTE TNV ET%VEI

O JTT OUKAA

iote TNV
oupToa yia

PO TE TO EPY AAEIQ UTTO KAVOVIKO QWTIOUO Yia vVa
OTWOEI N aQPAIPECN TWV OPATWY UTTOAEIMPATWY.

V UTTApXouV 0 paTd UTT OAEiupaTa, ETTavVAAGBETE TA TTAPATT AV W

6
\ BAuaTa KaTe pyagiag uTTEPAXwY Kal EETTAUPOTOG.

8. A@aipéa Te TNV UTTEPPOAIKA uypacia atrd Ta epyaleia Ye Eva
KaBapo, aTroppoPNTIKOG, TTavi TTOU dEV a@rvEl KATAAOITTa.

Odnyiec ouvduaouou xeipokivnrou/aurouarou Kabapiouou

Kai aroAuuavang

1. MpoeToIudoTeE TOUG EVEUUATIKOUG KAl KaBapIoTIKOUG
TTapAyoVTEG GTNV Opaiwan XProng Kai o Tn B puokpaaia TTou
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CUVIOTWVTAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa TTpETTEl va
gToIpaCovTal @pEoKa diahupara éTav Ta UTTdpyovTa dioAUpaTa A N
€XOUV €AV WG POAUVOEI. 1 Auo (2) AdewpénABgn%Wspé Bpuong

2. ToroBetoTe TO gpyOAeia TTANPWG BuBiopéva o€ evCUUIKO ] . SN ] e
OI6AU pa. Evepyotroiote 6Aa Ta KivoUpeva pépn yia va 2 Elkoo1 Aemrd (20) %}mcwog e Geor vepd Bpuong
ETT ITPOTT €i OTO OTT OPPUTTAVTIKO VO € pOEl € ETT AP PE OAEG TIG ‘Eva Aeto (1) € &v{upo
emipaveieg. EYBubioTe yia TouldyioTov déka (10) AeTTTA. K ) - - —
XPNOIHOTT 0IRC TE PIat VAIAOV pOACKF BoUPTO A YIT VO TRIWETE 4 Aexarév Tmmpo"mm §emAupa pe CeoTdvepd Bpiong (X2)
arraAd Ta € pyoAgia € wg 6Tou 6Aa Ta opaTd UTTOAEipuaTa va N Auo. w}ééﬂ)\uuu LE QTTOPEUITQVTKG piE ZE0T6 VEPS BPUOTIC
aTT opakpuvBouv. Awao Te ID1AITE PN TTPOCOXT OTIG OUCTT POCITE LS 64466 ° & 146150 ° *
TTEPIOXEG. AWOTE 1IBIAITEPN TTPOCOXI O TUXOV QUAOYPO pa Q
epyaAeia Kal KaBapioeTe pe pia KATAAANAN WAKTPA VIO V 6 éve (15) dfureApAETTa EEmAupa e eoT6vepS Bpiong
K OU!((XM' ZHMEIQZH: pr’?an, OUOKEUnS UIITEpI?)( @ Aéka (10) \zrrrcx &mAupa Je KaBapio pévo vePOS PE
Bonbroei otov mAHpn KaBapioud Twv &pyarsiwv. oRagrfLIas 4 Y TKO (6466 °C / 146-150 °F)
oupiyya n uiag 6éaung vepou Ba BeAtiwaoel 1o €€ TwV \}
OUCTTPOOITWYV TTEPIOXW V, KABWS Kal AWV Tt 0 0 Err )}rn‘x &fpavan pe {eoté aépa (116 °C/ 240 °F)
EQATTTOUEVW V ETTIQAVEIWV. - - - -

3. AgaipéaTe Ta epyaleia atrd 10 EVOUUIKG % Ma Kal EETTAUV Z% i i OAoueno,Tg EMAKPIBAS TIC 0TI TES Tou kaTaokeuaoTr g

. . . p . ougikeuns mAvong/amAouavons

ME aTTIOVIOPEVO VEPO VIO TOUAGXIOTOV £V AETTTO. * NG

4. TotroBeT |0 TE T EpYOAEia PEOO O KATAAANAO KOAG €UNG

TTAUONG/aTT 0AUpavOo NG Kal TT pOXWPNO TE OTNV KO
diadikagia Tou KUKAou TTAUang/oTr oAUpavong.
eNGYIOTEG TTAPAPETPOI €IV QI ATTAPAITNTEG Y1

KoBapIoud Kal arroAuuavaon.

oAaoT

jec autoparomoinuévou Kkabapiopou/amoAuuavong
a QU TOPATOTTOINUEVA CUC TAPATa TTAUONG/ERpavong dev

ouvIoTWVTAl WG N Yévn péBodog Kabapiouou yia XEIPOupyIKa

epyaAcia.

e ‘Eva autopatotroinuévo oUo TRUG PTTOPEI va XpNOIWOTT OInBEei
OTN CUVEXEID WG HIa dIadIkaoia KaBapIoPoU PE TO XEPL.

o Ta Opyava Ba TTPETTEl va €TTIBEwpPOUVTal BIEEOBIK & TTPIV aTT & TNV
arrooTeipwaon yia va e§ac @aAlIo Tei 0 aTToTEAECUATIKOG
KoBapIouoG.
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ZTEPOTHTA: TepIBAAAOVTa SlEyXeIPNTIKA S TT pakTKAS” TNg AORN kai oTo
T poTUTTO ANSI/AAMI ST79: 2010%; EKTEV G 00NYOG YIa
Ta €CopTAMATA TOU CUC THUOTOG KTTOPEI va TTapE XovTal aTTO0TEIPWON PE ATUO KAl §|@ OTEIPOTNTAG O€E
ATTOOTEIPWHEVA A YN ATTOCTEIPWHEVA. £YKATOOTAOEIG PPOVTIOag
e H xpnon unapmxslcxg Xﬁl wao NG 6e ouvioTATal, AAAG €Gv
ATtrooTelpwPéVO TTIPOIdV: To aTTOOTEIPWHEVO TTPOIOV EKTEBNKE O€ Te)\siTou MOVO OUPpWva PE TIG

Mia eAdyio T 860 n akTivoBoAiag yapua 25,0-kGy. H Acumed dev

IST79: 2010 — ExTevr G 0dNyoOG YIa
CUVIOTA TNV ETTAVATT OCTEIPWON TTPOIOVTWY GE ATTOCTEIP WHEVN o

¢nuid, To cupBav TTPETTEl va avagepBei o Tnv Acumed. To 1T poid

ouokeuacoia. EAv n arrooTelpwPévn CUCKEUAT ia € XEI UTTOOTET @ < <ppg TidOG uyeiag.

Bev TTPETTEl VA XPNO IWOTT0INBET KAl TT PETT €l VO ETTIOTPAPEI O T

a6 v Acumed, 6Aa Ta € uPUTEUPATA KOl TA €
A TCK(]U € TTPOKOTOPTKO Kevo:
£XOUV ETTIKUPWOET XPpNOIHOTT 0ILVTAG TIG TTAPeeETpOUG aoia &Beong: | 132 °C (270°F)

Acumed. Q
Mn amooTeipwpévo TTPOoIoV: EKTOG Kail eGv UTT ApKE] neg OV oc gKewqg( o
ETTIOAKAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTH) CUCKEU@EI eXOuEVN
* o TT PETTEN 0 dv oG ine@ 65 AemTa
BewpolvTal Pn AT oo TEIPWHEVA, KOl VO OTTO0Te0 3
VOOOKOWEio TTpIv arré T xprion. O un ot @
ATTOO0TEIPWONG TTOU AVAQPEPOVTAI TTOPAKATW, O TTAR
POPTWPEVOUG BIoKOUG e OAa Ta PE PN KATAAAAAW

oETn Ev Q> 0¢ éKBEoNC: 14 Aerrd
K ,Xpév oG &npavang: 65 AerrTd
M é6odo1 amroorsipwang
® AAGBeTE UTTOWN TIG YPATTTEG 0BNYIEG To OTOOKEUAO TH

e€OTTAIoPOU 0ag yia Tov €I01IKO on'ro KC(I TIG g yia

N SIaPOP PWO N Yo pTiou.
. AKo)\ouer']cTs TIg OUOTdoelg Tro: u pxouv OTO TP&YOV £YYpPaPOo

“ZUVIOTWUEVEG TT POKTIKEG VI T 00 TEIpWON O€
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duAdooete ae dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

T POIGVTOG yia TUXOV evOeitelg TTapaBiaong A OAuvong amo
VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAAIO TEPEG TTAPTIOE G TT PWITAL.

o N

E®APMOIH: Ta péoa autd TepPIEXOUV TTANPOPOPIES
OXETIKG PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEi va gival ) va pnv givai
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal
N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G O

(<<\>\

€VOEIEEIG I TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,
T POIGVTA UTTOPEI VO PNV EyKpivovTal Y I XPron O

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

ATtrooTeIpwpéVo pPE Xpron akmvoBoAag

v

ijﬂ\ G MV NuepopNvia

.NM KaroAdyou

'Iewél KOG TTOpTidag

XWpPeG. TiroTa amd éoa T EPIEXOVTAl O€ auTd
Ba TTPETTEl VO EpUNVEUETAl WG TT POTPOPA I
OTT 0I0OATT OTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTT Ol

opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG
7
NS
fon yia

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

T POIOVTOG HE €VA GUYKEKPIUEVO TPOTT O TTOU ETTITPETT *
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X ‘
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. \'Q’

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

NEPIZZOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va Cn@ @
TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEGS, ﬂddeG)\OO%T OTOIXE i(\

o
b . * N,
£TTIKOIVWVIOG TTOU TTopariBevTal og aum& pago. \

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTiKh xprnon pJévo
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SISTEMA DE CLAVOS INTRAMEDULARES PARA HUESOS PEQUENOS, SISTE DE CLAVOS
HUMERAL DE BLOQUEO POLARUS®, SISTEMA DE FIJACION HUMERAL P

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL INFORMACION DE US IM PLANTES: Las

CIRUJANO PRACTICANTE Y LOS dimepsiones fisioldgicas fimitan Ios tamarfios de los dispositivos
PROFESIONALES SANITARIOS DE APOYO de i tes. El C|ru1a e seleccionar el tipo y tamafio que
ejo dapten eS|dades del paciente para lograr la
; ) ) i aptacion, as i Como un asentamiento firme y un apoyo
DESCRIPCION: Las clavos y los tornillos intramedulares de adeduado. Auhique el médico sea el intermediario especializado
Acumed estan disefiados para fijar las fracturas de himero, relaem el paci Mpaciente se le debera
antebrazo y peroné mientras se consolidadn. ransmltl portante | cion médica contenida en este
*
INDICACIONES: Las clavos Polarus sirve para la fij .@ \
fracturas y las osteotomias del hiimero. Las clavo p ublto CIO O DEL INSTRUM ENTAL QUIRURGICO:
y el radio de Acumed sirven para la fijacion de las |nstru e acompafan a este sistema pueden ser de
osteotomias del antebrazo. Las clavos para e de Acu n solo us |I|zables
fijan las fracturas del peroné. e FEI us debera consultar la etiqueta del instrumento para
erminar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
CONTRAINDICACIONES: Infeccion activa 0 latente. % nstrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
Osteoporosis, cantidad o calidad insuficientes de hue mbolo “no reutilizar” que se describe en la seccién

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

! ¢ : instrucdi después de un solo uso.
de cuidados postoperatorios. Este dispositivo no“esta indica . . . .
ara el acoplamiento o la fiiacién con to a los ele e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada.
postenoresFZ ediculos) de IJas seos rvical dor. Tanto antes como después de su uso, los instrumentos
p P c@ ’ @ reutilizables se deben inspeccionar para comprobar el
lumbar de la columna.

deberar\@ Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.
Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar

afilado, el desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta,
la presencia de corrosion, asicomo la integridad de los
mecanis mos de conexién. Se debe prestar especial

-} acumed’
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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 quirdrgicas 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 compareros con
experiencia en el procedimiento antes del uso. Se pueden
consultar las técnicas quirurgicas en el sitio w eb de Acumed
(acumed.net)

seguro de este implante, el cirujano debe estar totalmente
familiarizado con el mismo, los métodos de aplica
instrumentos y la técnica quirdrgica recomend @ pa
dispositivo. El dispositivo no esta disefiadorpaga *
esfuerzo de un peso excesivo, soporte d
excesiva. H dispositivo podria romperse o

de la consolidacién, pseudoartrosis o una consolid

N\

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un us y

70

S S O una activi
darios sj *
implante se ve sometido a una carga mayor asociad traso

cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una
pseudoartrosis o una consolidacionigcompleta, y sise han
producido dafios nerviosos q% landos debido a
traumatis mos quirurgicos o sencia del implante. Debe
advertirse al paciente qu caso de no obedecer las

instru€ciones del tratami stoperatorio, pueden producirse
f elimplante /@I tratamiento. Los implantes pueden

sarwgiStorsione oquear la visualizacion de las
estriigturas arfatomi en las imagenes radiograficas. No se ha
evaluado la sad, el caleqtamiento o la migracion de los

mpone delsistema d{en\l entorno de la RMN. Se han
i %crito Qro@ similares en términos de su

i nla evalu&
e stde RMN!1,
, F G Ref& anual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
12011 E@ jomedical Research Publishing Group, 2011.

inica posoperatoria utilizando

ADVERT AS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para Wtilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Ac I cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el

de aplicacion y la técnica quirdrgica recomendada. El
stfumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar

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

incompleta. La introduccion erronea del dispositi nte la \ps tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
implantacion puede aumentar el riesgo de aflo] nto o %

migracion. Debe advertirse al paciente, preferibiémente por
escrito, acerca del uso, las limitacione§ osibles efdctos
adversos de este implante. Entre las gvegtencias, quesg
indiquen al paciente se debe inc |@ibilidad @ alle el
dispositivo o el tratamiento debid®,a @na pérdida de'jjacion o
aflojamiento, a la tensién, a un

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

so de actividad o a la carga y

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
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creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del
dispositivo. Proteja los implantes contra arafazos 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 metalurgicos, mecanicos y
funcionales. Es posible que las ventajas de la colocacion
quirdrgica de un implante no satisfagan las expectativas del
paciente, como también es posible que este se deteriore con el
tiempo, lo cual haria necesaria una intervencién quirirgica de
revision para cambiar el implante o realizar procedimientos

alternativos. No es raro que haya intervenciones quirdrgicas,de
revisién con implantes.

nunca. Las tensiones anteriores pueden hab do
imperfecciones, que pueden hacer que el dispo g .

los instrumentos de rasgufios y muescas @
concentraciones de estrés pueden hacer que e produ@e
EFECTOS ADV ERSOS: Entre otros posibles efe versos
encuentran dolor, incomodidad, o sensaciones_a las y daf
nerviosos o a tejidos blandos por la presenci plant %
traumatis mos quirurgicos. Puede produci otura de?\

A d
%en exces

implante sila actividad es excesiva, se
dispositivo, la consolidacién es |ngo se ej rc@ siada

|on Eli también
ducir una rea ion por

fuerza sobre el implante durante a
puede migrar o aflojarse. Se
dversa por la presencia de

sensibilidad, histolégica, alerglc

&ls itos d
tencia
La reest

cuerpos extrafos producida por el implante en el cuerpo de un

material extrafio. Se pueden producig lesiones en los nervios o en
el tejido blando, necrosis os i6bn Osea, necrosis tisular o
consolidacion inadecuada % ultado de la presencia de un
implante o de un traumat urgico.

C, ONES IIZA

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

regtilizarse. A

produc quetado,deorma estéril. Los implantes
sumini corno @ lizados que no se hayan utilizado,
per stén sucios procesarse conforme a los
tros sigui
V, cauciones

aglon de los implantes no debera realizarse si el
|mpla tra en contacto con algun tipo de contaminacién
mmp 0, contacto con tejidos biolégicos, como pueden ser

orporales o sangre), a menos que el dispositivo de uso
% (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por un

ntro autorizado que disponga de la autorizacién oficial

aproplada 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 sila superficie ha sufrido dafios. Los
implantes dafiados se tendran que desechar.

e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado con
pruebas documentales de formacion y competencia. Los
usuarios deberan llevar equipos de proteccion personal (EPP).
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Procesamiento manual 3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o
Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimético neutro o purificada. Utilice agua designizatia o purificada para el
detergente neutro con un pH < 8,5. enjuagado final. %
1. Prepare una solucién con agua corriente templada y 4. Seque el implante con u \ mpio, suave y sin pelusa a fin
detergente o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del de no arafar la superfi N
fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una Pro€e iento meca
gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatura, la uip ador/de. @ora limpiador enzimético neutro o
calidad del agua y la concentracion correctos. detérgente neytro cog un pH < 8,5.
2. Lave con cuidado y a mano el implante. No utilice lana de —
acero ni limpiadores abrasivos con los implantes. Q 0’
)]

3. Enjuague el implante a fondo con agua desionizada o - £
purificada. Utilice agua desionizada o purificada para Q \\.} Agua corrientefria N/A
enjuagado final. =

g
. pH < 8,5 del
4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y saafin &”Z'ma“- (? Agua Colr”g"te tem- | i piadar en-
de no arafar la superficie. c () plada Zimatico neutro
Procesamiento con ultrasonidos @ .

ado 5 Agua corriente tem- Detergente con

Equipo: limpiador ultrasoénico, l/mp/ador €0 neutro plada (>40 °C) pH<85
detergente neutro con un pH < 8,5. Not , pieza po. * —
ultrasonidos puede causar més dafios a Ios implante sado ) Qgﬁfabg?a'?xsg: N/A
presenten dafios en la superficie. (>40 °C)
1. Prepare una solucion con agua corriente tem y
detergente o limpiador. Siga las recomenda s deu Secado 40 90" N/A
fabricante del detergente o Ilmplador oy preste
gran atencion al tiempo de exposici® temperatur la Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada
x reutilizacién habra que limpiar a fondo los instrumentos y

minutos. continuacion.

calidad delaguay la concentra&ié ctos.
2. Limpie los implantes con m i urante & ode 15 accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figuran a
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Advertencias & precauciones

e Ladescontaminacion del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacién de la intervencion quirdrgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o
reprocesarlos. E exceso de sangre o restos debe eliminarse
para evitar su secado sobre la superficie.

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

antes de la esterilizacion \
El minio anod izadox be entrar en contacto con ciertas
cienes de limpi sinfeccién. Evite el uso de

es y desi tes alcalinos fuertes, o las soluciones

e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar ue contengan yigdoncloro o ciertas sales metalicas. Ademas,
con pruebas documentales de formacion y competencia. La efdlas solucignes, Cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
formacion debera incluir las directrices, normas y polticas de e anodizago fedria disojvegses
hospital aplicables y en vigor.

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

e Utilice agentes de limpieza con tensoactivos qu ren poca
espuma para limpieza manual, de forma qu e rlos
instrumentos en la solucion de limpieza. L ets de
limpieza se tienen que poder enjuagar, de los @
instrumentos para que no queden rest .

e Con los instrumentos Acumed no se deberan empl

limpieza alcalinos de los instru mentox

inoxidable de alto grado.

e Hay que secar a conciencia los in \ 0s quiry & para
que no se forme Oxido, aun c %\ en fabr| n acero

rar solugi
senten

nstrucci@ de limpieza/desinfeccion manual
1. Prepa entes €r | os y de limpieza a la diluciéon y
t

atura de recomiende el fabricante. Habra que
rescas cuando las soluciones existentes

n contaminacion.

Coloque rumentos en solucién enzimatica hasta que

quedeﬂﬁ&rerg idos por completo. Accione todas las partes

moNiles para que el detergente entre en contacto con todas las

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

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

aceites minerales ni lubricantes de silicona.

e Para limpiar instrumentos reutilizables es aco emple&
agentes enzimaticos de pH neutro y de limpieza. mu
importante neutralizar y enjuagar a fondo entes d(&
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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 instru mentosem jon enzimatica hasta que
hendiduras. queden sumergidos por x . Accione todas las partes

3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua movjles para que el de nté entre en contacto con todas las
corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste s erficies. Sumérj nte un minimo de diez (10)

especial atencion a las canulaciones, y sirvase de una jeringa
para purgar todas las zonas dif iciles de alcanzar.

4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una
unidad ultrasoénica con solucion de limpieza. Acciones todas spemal ncion a los instrumentos
las partes méviles para que el detergente entre en conta pielos W& cepillo para frascos. Nota: el
con todas las superficies. Someta los instrumentos a .Sistemand za por ultrasonidos le ayudara a

limpieza por ultrasonidos durante un minimo de diez iar'a fondo Io entos. El uso de una jeringa o un
10 de agu ra el purgado de las zonas dificiles de

minutos.
aleanzar as superficies estrechamente acopladas.

5. Retire los instrumentos y enjuaguelos con a %lzada Qa y P P

durante un minimo de tres (3) minutos o h ho qued t|re |° mentos de la solucion enzimatica y

sefales de sangre o suciedad en el ch agado.

Preste especial atencién a todas las cz % ones, y siyas to

una jeringa para purgar todas las zona iles de a at. 4. Gelo los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora
6. Inspeccione los instrumentos con Iuz normal para se ha 2 uados y sometalos a un ciclo estandar en el lavador o la

a

de pelo suave de nailon para frotar
@mentos hasta haber eliminado todos los
PI'

te especial atencién a las zonas dif iciles de

enjué agua desionizada durante un minimo de un (1)

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

7. Siaun queda suciedad visible, repita la im rametros minimos para que la limpieza y la desinfeccion
ultrasonidos y los pasos de enjuagado a .

sean rigurosas
8. Elimine el exceso de humedad de Ies trumentos @

pafo limpio, absorbente y sin pelu
i impi é\on ma.

Instrucciones de limpieza y d
automatizada combinadas \

1. Prepare agentes enzimatico e limpieza a la dilucién y
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
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Paso Descripcion

1 Prelav ado de dos (2) minutos con agua corriente fria * 0

2 Aplicacion de aerosol enzimético duranteveinte (20) segundos con agua \\\
corriente caliente

3 Remojo enzimético durante un (1) minuto &@ @

4 Enjuagado con agua corrientefria durante quince (15) segundos (X2) ’Q

5 Lav ado con detergente durante dos (2) minutos con agua corriente ca- 6 Q *
liente (64-66 °C / 146-150 °F) / @ . O

6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince (15)segundos] @

7 Enjuagado con agua purificada durante diez (10) segu@ lubrican- 0 \6
te opcional (6466 °C / 146-150 °F) C) @

8 Secadocon aire caliente durante siete (7) mingites, (%464C / 240 °F) d A

Nota: siga explicitamente ks instrucciones del fabricagte del lavador o I s'n-," \

¢ No es aconsejable utilizar secadoras o la
automatizados como Unico método 9 impie:
instrumentos quirurgicos. \ g

¢ Se podra utilizar un sistema a or@ o en de
seguimiento de la limpieza N

e Habra que inspeccionar a los instrumentos antes de la
esterilizacién para comprobar que la limpieza haya sido eficaz.

-} acumed’

PKGI-22P Effective 05-2020



ESTERILIDAD: norma estadounidense ANSVAAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steanWsterilization and sterility

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin assurance in health care fagiliti

esterilizar. e No serecomienda la e ex i6n instantanea, pero sise
usa solo se debera rédlizar Conforme a los requisitos de la

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha expuesto a rpativa ANSU 9: 2010 — Comprehensive guide to
una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma. Acumed no ‘ a teriliza?\ terility assurance in health care facilities.

recomienda la reesterilizacion de productos con envase estéril. Si
el envase estéril aparece dafiado, es necesario notificar del hoclave de pla%iento por grav edad:
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe . *
devolverse a Acumed. Tempergieng Qe-ekposicion_| 482 °6 (270 C)
A J
V Tie posicion® minutos
Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta fi ! )
; o pd de secad 65 minutos
claramente que estan esterilizados y que Acumed (os Istre
en un envase esterilizado sin abrir, habra que I \ toclave d /3 jo:
todos los implantes e instrumentos estan sin r,y por 0
P e . e cion [o]
tanto habra que esterilizarlos en el hospitaFante utilizarlod. Tempeggu} d€ exposicién: | 132 °C (270 °T)
Los dISp.CfSItIV.(?S sin es.terlllzar se hgn va!l' on Ios.par mei Tickapo de expasicion: 14 minutos
de esterilizacion que figuran a continuacionefi bandeja
totalmente cargadas con todas las piezas colocadas io 0 de secado: 65 minutos
correcto. \
M étodos de esterilizacion $ \@
e  Consulte las instrucciones en papeldgl fabricante de» los
equipos que utilice para obtener inStrucciong erca
del esterilizador espec ffico \, uraciol ga.
e Sigael articulo “Practicas de\esterilizacion recomendadas en
la configuracion de practic ioperatoria”, publicado por la

AORN (Asociacion de enfermeras de quir6fano) y en la
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENT O: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar

directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del

L N
Consul?wwones de uso
. PN

producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas

P rew\%‘

antiguos.

A

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen

, " .
rifizado con 6xido de etileno

‘E terilizado con radiacion

informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

autorizacion o el visto bueno de los organis mos

normativos oficiales para su venta o uso con indic

o restricciones diferentes en distintos paises. Es.p €
O

que los productos no cuenten con aprobacio .@ a

todos los paises. Ninguna parte de estos m )
debera interpretar como promocién o licit @
producto o del uso de ningun producto de

ingln

}igo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

na form .
particular que no esté autorizada por la legislacién de
pais en que se encuentre el lector.

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

*
documento.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma@s
consulte la informacion de contacto quewf este

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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SYSTEME DE TIGE INTRAM EDULLAIRE POUR PETITS OS, SYSTEME DE TIGE HUMERALE DE
VERROUILLAGE POLARUS®, SYSTEME DE FIXATION HUMERALE POLAR

DOCUMENT SPECIFIQUEMENT DESTINE AU choisir un implant dont | taille correspondent le mieux
CHIRUGIEN CHARGE DE L’OPERATION ET AUX

oins du patlent tenlr une meilleure adaptation et
e ferme ave port adéquat. Bien que le praticien

PROFESSIONNELS DE LA SANTE AUXILIAIRES :
férent % treprise et le patient, les infor mations

] o ) icales importantes fournies dans ce document doivent étre
DESCRIPTION : Les tiges et vis intramédullaires Acumed sont@m es au p6

congues pour fournir une fixation des fractures de 'lhumérus, de

lavant-bras et du péroné pendant la cicatrisation. Q
V LOI DE UMENT CHIRURGICAL : Les

ournis a ysteme peuvent étre a usage

reutlllsa%
utlllsateu«e nsulter I'étiquette de I'instrument pour

fractures et des ostéotomies de 'humérus. Les tig :@ 5 !
; détermi st a usage unique ou réutilisable. Les
@ |nstru usage unique portent une étiquette avec le

de péroné Acumed s’appliquent a la fixation degsfra
ostéotomies de I'avant-bras. Les tiges de pér
« Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section

s’appliquent a la fixation des fractures du

ggende des symboles ci-dessous.
CONTRE-INDICATIONS : Infection active oU'latente. s instruments & usage unique doivent étre jetés aprés
Ostéoporose, quantité ou qualité insuffisante des tiss u

ti X. Sensibilité matériel. En t
des Ssus osseu ’Se' S,b € au . ateriel. tn ca &, des Les instru ments reutlllsables ont une duree de vie limitée.
tests doivent étre réalisés avant I'implantation.

. Les
ptiots e sounatatpas u capaties do<GuENormer ey o mesooia o s, i
consignes de soins postopératoires. Cg §ispositif n'est pas ¢ o o p L P
our une ostéosvnthése avec des Vis a sments posMcieurs vérifier leur précision, leur niveau d’usure et
p Y N d’endommagement, leur propreté, I'absence de corrosion et

(pédicules) de la colonne cervicale, ue ouge lintégrité des mécanismes de raccordement. Une attention
particuliere doit étre portée aux guides, trépans

ilisation.

MODE D’'EMPLOI DE L’IMP : Les dimensions et instruments utilisés pour I'incision ou l'insertion de
physiologiques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit limplant.
PKGI-22-P Effective 05-2020 -|- aCUmed



TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques chirurgicales
décrivant les utilisations de ce systéme sont disponibles. Il reléve
de la responsabilité du chirurgien de se familiariser avec la
procédure avant d'utiliser ces produits. En outre, il reléeve de la
responsabilité du chirurgien de se familiariser avec les
publications pertinentes et de consulter des collégues
expérimentés concernant la procédure avant utilisation. Des
techniques chirurgicales sont disponibles sur le site Web
d'Acumed (acumed.net).

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour UN

utilisation efficace et en toute sécurité de l'implant, le chjptfgie
doit parfaitement connatftre I'implant, les méthodes d'apn,
les instruments et la technique chirurgicale recom S gwpdUr le
dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour résister& d
contraintes de poids, a une charge ou a des a¢ cessives.
Le dispositif peut casser ou étre endommagé,lo
soumis a des charges plus lourdes assoc ﬁ
retardée, une pseudarthrose ou une cicatrigatie
mauvaise insertion du disposiitif pendant l'implantatio
augmenter les risques de desserrage ou de déplac
-Ci. Le patient doit étre averti, de préférence par éBni
l'utilisation, aux limites et aux effets secondair
implant. Ces mises en garde incluent la
défaillance du dispositif ou d'un échec«d

fixation desserrée et/ou une contraint \ raine led rrage,
une activité excessive ou une s iSsion a des poi @ des
charges, notamment si l'implant is a des charges plus

importantes associées a une lidation retardée, une
pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la

2 l'implan
dati
cte. Wne

possibilité de lésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
traumatis me chirurgical ou a la_présence d'un implant. Il faut
avertir le patient que tout now& ctides consignes de soins
postopératoires peut entrail x &chec du traitement et/ou une
défaillance de l'implant. Les ifpplants peuvent entrainer des
distogsions et/ou obstr des structures anatomiques sur
lesyi esgradiographi . La sécurité, la montée en
% reou la %wn dans un environnement d'IRM des
co sants disyst de n'ont pas été testées. L'utilisation en
oute sécurité 8duits simi ires a été testee et décrite dans
s évaluati dratoires a l'aide d'équipements

eliniques t-
p *
" Shel, NG. Reference orMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Deviges: 2011 Edition. Bi | Research Publishing Group, 2011.

1SS CONCERNANT L’INSTRUMENT

IRURGI our une utilisation sdre et efficace de tout
instrume med, le chirurgien doit parfaitement connaitre
linstr! nt, la méthode d’application et la technique chirurgicale

re dée. Une cassure ou un endommagement de
nt, mais aussidu tissu, peut se produire lorsque

rument est soumis a des charges ou des vitesses

t de celui
anta . o
cessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou

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

ssibles de €€
0SSP d'une écrit, des risques associés a ces types d’instruments
aitement due@ un ’ a yp :

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un implant ne doit
jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant peuvent
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une panne du
dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou cassure
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car une telle concentration de contraintes peut entrainer une
panne. L'association d'implants issus de fabricants différents n'est
pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre métallurgique,
mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de I'implant chirurgical
pourraient ne pas correspondre aux attentes du patient, ou bien
limplant pourrait se détériorer avec le temps, ce qui impliquerait
une révision afin de remplacer l'implant ou d'effectuer des
procédures alternatives. La chirurgie de révision est courante
avec les implants.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUM ENT

nt
e
te rayure

doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subies aup

CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a usage S

A
O Amplant

peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut
panne du dispositif. Protéger les instruments con
ou cassure, car une telle concentration de co @
entrainer une panne.

EFFETS INDESIRABLES : Les effets se@ﬁres éve ¢
comprennent la douleur, l'inconfort ou les sensations ales
ainsi que les lésions des nerfs ou des tissus mou%é la
présence d'un implant ou a un traumatis me chi . L'impla
risque de casser en raison d'une activité exces d'une a@
prolongée imposée au dispositif, d'une cicatrisation incomple
d'une contrainte excessive subie par Il’% pendant I'Qartion.
Un déplacement de l'implant et/oguu%rxrrage e@
produire. Une sensibilité aux mé es réac&
histologiques, allergiques ou@&: es aux corps étrangers
dues a l'implantation d'un matér dtranger peuvent se produire.

Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou
une résorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation
insuffisante peuvent étre dues résence d'un implant ou a un

traumatis me chirurgical. \

INS@ONS POU@ TOYAGE :
‘%n concer@ nettoyage d'un implant : Les implants

e doivent pasétre reutilisés. Acumed ne recommande pas le

relavage ni la @ Srilisation reduits conditionnés dans un
mballag I€. Les imp murnis non-stériles quin'ont pas

éte utilj s qui ont ouillés doivent étre traités

con ntaux i ons suivantes :

autions
as étre restérilisé s’il entre en contact avec

s
-
un élé @laminant (par ex., contact avec un tissu
biolog Qtel que des fluides corporels/du sang) a moins que
Ieﬁx.)sitl a usage unique (DUU) ait été retraité dans un
> ement agréé ayant regu l'autorisation réglementaire
%ssaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU suite au

@ontact avec du sang ou des tissus humains constitue un
\ etraitement.

e Ne pas utiliser un implant dont la surface est endommageée.

Les implants endommagés doivent étre jetés.

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

Les utilisateurs doivent porter un équipement de protection
individuelle approprié (EPI).
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Traitement manuel 3. Rincer l'implant minutieusement avec de I'eau DIl ou de I'eau
Equipement : brosse a poils souples, sdution enzymatique de purifiée. Utiliser de l'eau DIQu deNieau purifiée pour le ringage
nettoyage neutre ou détergent neutre au pH < 8,5. final. * K
1. Préparer une solution & 'aide d'eau du robinet chaude etd'un 4. Sécher l'implant a l'aide iSsu propre, doux et non
détergent ou produit de nettoyage. Suivre les pelucheux pour éviter %e la surface.
recommandations d'utilisation du fabricant du détergent ou Tra@ méca@
produit de nettoyage enzy matique en veillant a respecter le Quip t : syste avage/désinfection, produit de
temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.
concentration. £
2. Laver limplant manuellement et avec précaution. Ne pas @ 6 7
utiliser de laine d'acier ni de produits abrasifs sur les imp

4.
pelucheux pour éviter d'érafler la surface (@
Traitement par ultrasons Q

Equipement : bain & ultrasons, produit de

a
neutre ou détergent neutre au pH < 8,6. Remarque : age _% Eau DI ou eau purifiée
. ncer 2 o N/A
par ultrasons peut aggraver les dommages des im ont la 1 chaude (>40 °C)
surface a déja subi des dégats.
1 Sec 40 90 °C N/A

. Rincer I'implant minutieusement avec de I'eau DI ou £

Pré % ’( Eau du robinetfroide N/A
§
e

purifiée. Utiliser de l'eau Dl ou de l'eau purifiée p ¢ age A Solution enzy-

final. % @‘ enzy - Eau du robinet matique neutre
, , e . ti haud

Sécher I'implant & l'aide d'un tissu propre, t atque ?, chaude aupH<85

c =
@ age 5 Eau du robinet Détergent avec
. K‘ chaude (>40 °C) pH<8,5
tigue

Préparer une solution a l'aide d'eau du ro@‘vaude ed\

détergent ou produit de nettoyage. Suivre le
k&tfdu détergefit ou Exigences concernant le nettoyage de I'instrument : Les

recommandations d'utilisation du fab
produit de nettoyage enzy matique illant ase le instruments et accessoires Acumed doivent étre minutieusement
temps d'exposition, la tempér ; ualité \ tla nettoyés avant d'étre réutilisés, en suivant les instructions ci-
concentration. dessous.

. Nettoyer I'implant aux ultrasonSspendant au moins 15 minutes.
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Avertissements et précautions e Pour tous les instruments, contro ler la propreté, l'usure et le
¢ Ladécontamination des instruments et accessoires fonctionnement des surface et lumens avant
réutilisables doit étre effectuée immédiatement aprés stérilisation.
lintervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher des e L'aluminium anodisé n x entrer en contact avec
instruments contaminés avant de les nettoyer/réutiliser. Tout ines solutions ne te$ ou désinfectantes. Eviter les

exces de sang ou de débris doit étre essuyé pour I'empécher duits nettoyants 5 ectants alcalins forts ou les
de sécher a la surface. conten de du chlore ou certains sels de

s les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au
i . Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour
yer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout débris.
ire particulierement attention aux zones difficiles d'acces.
aire particulierement attention a tous les instruments canulés
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les éléments

*

Tous les utilisateurs doivent faire partie d'un personnel quallfle ' - Par ailldiyrs \dans des solutions dont le pH est

en mesure de fournir des preuves quant a ses compétences érieur a 4, | Couche d'anodisation peut se dissoudre.
aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les ructions ttoyage infection manuelle

politiques de I'hdpital, normes et instructions actuelles q prepa solutlon tique et les produits de nettoyage
s'appliquent. nt la dT la température recommandées par
Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de matériel @ a jcant. Lor solution est trop contaminée, en

lors du nettoyage. rer une

Utiliser des produits de nettoyage contenan actifs er les j ents dans la solution enzymatique ; ils
faiblement moussants afin de voir les mstr dans la doiven ierement immergés. Faire bouger toutes les
solution de nettoyage. Le ringage de ¢ de netto% partiesﬁ%iles pour que le détergent entre en contact avec
doit étre facile, pour éviter tout résidu.

Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone ni d.
minérales sur les instruments Acumed.

Il est recommandé d'utiliser une solution enz

et des \
produits de nettoyage au pH neutre, pour leginstru menw

reutilisables. En cas dutilisation d'un pro e nettoya flexibles ou ressorts visibles : rincer les fentes avec de grandes
alcalin, il est trés important de rlncec |eusement tités d lution d " ’ < jirmi tout 9 "
instruments pour completement &li prodmt quantités de solu |‘or? de ne| oyage pour éliminer toute souillure.
L ¢ s chi Frotter la surface a l'aide d'une brosse a récurer pour retirer

es 'n.s ruments c |rurg|gaux re sec toute souillure visible de la surface et des fentes. Courber la
minutieusement pour éviter la ion de rouil rreme

" . partie flexible et en frotter la surface a l'aide d'une brosse a
lorsqu'ils sont en acier inox
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récurer. Faire tourner la partie flexible tout en la récurant pour
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées.

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

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

ultrasons avec une solution nettoyante. Faire bouger toutes les

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

5. Retirer les instruments et les rincer dans de l'eau déig
pendant un minimum de trois (3) minutes ou jusqu'a
toute trace de sang ou de souillure ait disparu d
Faire particulierement attention aux canules
seringue pour atteindre les zones difficiles

6. Inspecter les instruments sous une lu
toute souillure visible.
7. Siune quelconque souillure est visible, r

*
eter I'op@ e
sonication et de ringage ci-dessus.

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

Instructions de nettoyage et de désinfecti
technique manuelle et automatique®

1. Préparer la solution enzymatiqge Xroduit d
en respectant la dilution et la re reco
le fabricant. Lorsqu'une sqlutioh e S s

trés contami
préparer une nouvelle.

avec de l'e
: @ lacer le @
le pour r@ desmf%
d

<
ombinan é\

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils

doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
pieces mobiles pour que lg & entre en contact avec
ensemble des surfaces! % er les instruments pendant au
moins dix (10) minute ijser une brosse souple a poils en

n pour nettoyer ments en douceur, jusqu'a retirer
is visible.

eJparticulierement attention aux zones

if fiCH d'accé@e particulierement attention a tous les
instrumentsicanul@s et les nettoyer a l'aide d'un goupillon.

jliation d' aip a ultrasons facilitera le
nstrume LYwtilisation d'une seringue ou d'un
ameéliorega | e des zones difficiles d'acces ainsi

eNoute surfac@

iref les inst| s de la solution enzymatique et les rincer
au déioffisée pendant au moins une (1) minute.
n

ments dans un netttoyeur/panier de
proprié et lancer un cycle de nettoyage/
désinfec standard. Les minima indiqués pour les
etres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage
désinfection minutieux.
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Etape Description

1 Prélav er deux (2) minutes av ec de leau du robinet froide

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

3 Plonger une (1) minute dans une solution enzymatique

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

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

chaude (64-66 °C / 146150 °F)
6 Rincer (15) secondes a l'eau du robinet chaude

Remarque : suivre scrupuleusement les instructia
de lavage/désinfection

Instructions de nettoyage/désinfection automa

automatique de lavage/séchage comme mé den

e lIn'est pas recommandé d'utiliser uniquemen ysteme i

des instruments chirurgicaux. N
e Un systéme automatique peut par ex@ étre utilis
complément d'un nettoyage man

e Les instruments doivent étre n ement |&
stérilisation afin de garantifek acnte du nettoyag

X

avant

Frangais- FR/ PAGE 60
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STERILITE :

facilities.

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

exi

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 de maniéere

La stérilisation rapide n'es¢
échéant, doit avoir lieu d
nces de la norme

ehensive gui

steam sterilization and sterility assurance in health care

mmandé mais, le cas
lus strict respect des
I/AAMI ST79 : 2010 —
am sterilization and sterility

K rapte in he?K facilities.

stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident doit &

signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre
renvoyé a Acumed.

V Te
Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiqu e

stériles et fournis dans un emballage stérile non ouyve
Acumed, tous les implants et instruments doive

mleaveéd' en@tdegravité:
o NK
Tempér: osition : | 132,°C (270°F)
Py Az
S o ttion : 30 minutes
s de sécha 65 minutes

()
S|derésc3§oc

N

lave a

comme non stériles et stérilisés par Ihopltal ilisation. L ) ~
dispositifs non stériles ont fait l'objet d'un |rrpI|qua TempérgrQd position : | 132°C (270°F)
les parameétres de stérilisation listés ci-de ~« sur des p tea ) L )

Te d'exposition : 14 minutes
chargés au maximum, chaque piéce occupantfa place \ g
convient. de séchage : 65 minutes

M éthodes de sterilization

e Consulter les instructions écrites du fabri
pour obtenir des instructions specmq
stérilisateur et de la charge.

%)
\* «5\

sur la conflg{m

e Se conformer a la norme de I Recom
Practices for Sterilization in Pegio ratlve Practic ettings » et
ala norme ANSI/AAMI S 10 — Comprehensive guide to
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g l'abri de la lumi€re directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout
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
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’'approbation dont ces produits peuvent faire lobjet de la
part des organisations de réglementation

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut O

étre associée a des indications ou restrictions diffé

selon les pays. Il est possible que I'utilisation des, prédui
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Rie 4@ S
contenu du présent document ne peut étresinte ‘@
comme une quelconque promotion ou pue aun
produit ou a l'utilisation d’un produit d’'une“manfere
particuliere non autorisée par la loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@At
élément complé mentaire, voir les infor‘ jons de contact
figurant sur ce document.

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

N

Att
|I sé a l’aide d’oxyde d’éthyléne

S

h: érilisé par irradiation

Date lifnit&d ttilisation
§

> de catalogue

de du lot

Représentant autorisé dansla Communauté
européenne

Fabricant

Date de fabiication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Limite supérieure de température

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

*
ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL chirurgo dovra selezion m le dimensioni piu appropriati
CHIRURGO OPERANTE per legesigenze del paz& r consentire un adattamento
E DEGLI OPERATORI SANITARI DI SUPPORTO pr d un posizio stabile con sostegno adeguato.

2 jWmedico sjen mediario informato tra azienda e
, quest'uliimpo dovra essere messo al corrente di ogni

. . L pazie
DESCRIZIONE: La aste intramidollari e viti Acumed sono < impdttante in zidne medica contenuta nel presente

progettate per fornire fissaggio di fratture omerali, al’avambrac cumento. Q,
®
ONI PE QL

e alla fibula in corso di guarigione.
1ZZO DEGLI STRUM ENTI

INDICAZIONI: Le aste Polarus adempiono al fissaggio @
d

s i ICI: Gli ti forniti con questo sistema possono
e osteotomie dell’'omero. Le aste per radio e ulna monousafo riutlizzabili.
adempiono al fissaggio di fratture e oste otomie , . s
Le aste per fibula Acumed adempiono al fiss L'utente Ve fare riferimento all gtlchetta dello _str_g men’p
per de are se lo strumento &€ monouso o riutilizzabile.
Glis nti monouso sono etichettati con il simbolo “Non

fibula.
Q ilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva o nte. Ost; imboli riportata di seguito.

scarsa quantita o qualita del tessuto osseo/molle. Sensibilita ai i strumenti monouso devo essere s maltiti dopo un singolo
materiali. Se si sospetta sensibilita, & necessario re dei \ utilizzo
test prima dell'impianto. Setticemia. Pazienti n iSposti a o '

P P $ % e  Glistrumentiriutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e

in grado di seguire le indicazioni terapeutich perato . il i i ridtili il
Questo dispositivo non & progettato pey taccdo il fissaggi dopo ciascun uti izzo, gli str.u me_ntl riuti |zzap|.| dev.ono.
a essere ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura,

viti agli elementi posteriori (peduncoli) lonna ver ) : - . . Cx
usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita

cervicale, toracica o lombare. . . L N -
dei meccanis mi di collegamento. E necessario rivolgere
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti
INFORMAZIONI PER L'UTI DI IMPIANT O: Le dimensioni ditaglio o per l'inserimento di impianti.
fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Le Il

-} acumed’
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TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche chirurgiche
che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzare la
strumentazione, & responsabilita del chirurgo acquisire familiarita
con le procedure chirurgiche che ne prevedono I'uso. Cosicome,
inerentemente alla procedura chirurgica cui si appresta, ricade
nella sua responsabilita consultare pubblicazioni scientifiche e
richiedere il parere esperto di colleghi. Per informazioni relative
alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al sito web di Acumed
(acumed.net).

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANT O: Per un utilizzo sicuro
efficace dellimpianto, il chirurgo deve avere una conosce
approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazione, de
strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccopfar
questo dispositivo. Il dispositivo non € stato proge
resistere alle sollecitazioni dovute al supporto .@ D

di carichi o di attivita eccessive. Il dispositivespo )
danneggiarsi quando l'impianto viene sot @ i
maggiore associato a unione ritardata, mahcatd unione

guarigione incompleta. Un inserimento non corretto d
durante l'impianto pud accrescere le probabilita di
migrazione. Il paziente va informato, preferibilm

associati all'impianto. Gli avvertimenti compr:

di malfunzionamento del dispositivo o deliimpianto a causa di
fissazione allentata e/o allentamento, N zione, atdi
eccessiva o sostenimento del p €0 o di

particolar modo se l'impianto é soto 0 a carichi‘maggiori a
causa di unione ritardata, ma unione o guarigione
incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli

: . -
orporeo, Qnoscere I
e romper,

nto @e
er iscritto, &ue .
 indes idera esto tipo.
no la pos%

insorti in seguito al trauma chirurgico o alla presenza
dellimpianto. Il paziente va avvertitOche la mancata osservanza
delle indicazioni terapeutiche, atorie pud determinare
linsuccesso dell'impianto e & amento. Gli impianti
possono causare distorsi@ni &/0 bloccare la visualizzazione di

j i radiografiche. La sicurezza, il

e dei componenti del sistema dinon

strutiyre anatomiche in

ri to o la mj

& estati in@ente RMI. Prodotti simili sono stati testati
ed

ritti re lativamenite alle modalita con cui possono essere
tilizzati in :Q ictiro per%ta;ioni post-operatorie utilizzando
parecchi a RMI1.
" Shelloc

1 erence M3 @ ofMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
dition. Bio éal Research Publishing Group, 2011.

Q@TRUM ENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo
%tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve
nto, il metodo di applicazione e la tecnica
chirurgic omandata. Possono verificarsi rotture o danni allo
strume danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a
ca% ocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso di uso
impraeprio o non corretto. Il paziente deve essere informato,
ribilmente per iscritto, dei rischi associati a strumenti di

PRECAUZIONI PER L’IMPIANT O: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Per
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo
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promiscuo di componenti d’impianto realizzati da prod uttori ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non
corrispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel Requisiti di pulizia dell’im | \ impianti non devono
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzione essere riutilizzati. Acumed ia la pulizia e la
dellimpianto o I’esecuzione di procedure alternative. Interventi risterilizzazione di un pro e2|onato sterile. Gli impianti
correttivi su pazienti impiantati non sono infrequenti. fornitighon sterili che no tatl utilizzati, ma che sono sporchi,

d ssere proces nformemente ai seguenti elementi:
PRECAUZIONI PER GLI STRUM ENTI CHIRURGICI: Gli % ze eP’e@%‘ﬂm
strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati. si dovrayeffetttiare la risterilizzazione degliimpianti se
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato |mperfe2|on|t uesti son ati in con cen fonti di contaminazione (es.
da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Protegge tessuti I, come u o fluidi corporei), a meno che |l

i nous ) non sia stato ricondizionato da una

strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni ec dIS
possono causare un malfunzionamento.

ravautorizz bbia ricevuto I'apposita
ri zaZ|one mentare. La pulizia del SUD dopo essere
o

EFFETTI INDESIDERATI: | possibil effetti avy, endono etrato inc on tessuti o sangue umano costituisce il
dolore, fastidio o sensazioni anomale e danni ioai tes rocessq ndizionamento.

molli insorti in seguito al trauma chirurgico/® a senza NO” uw%re un impianto se la sua superficie & danneggiata.
dellimpianto. Possibile rottura deII'irrpianta ad attivi ianti danneggiati devono essere scartati.

eccessiva, carico prolungato sul dispos itivo,*glarigione

incompleta o allapplicazione di una forza eccessiva etenza e addestramento.
durante l'inserimento. Possibile migrazione e/o alle nto \ li utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezione

dellimpianto. Possibilitd di sensibilita ai metalli o reazion individuale (DPI).
istologia o allergica o da corpo estraneo dov t impiant % Processazione manuale

. ti devono possedere comprovati requisiti di
janto

materiale estraneo. Si possono verlflcar carico del . N
Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente enzimatico
o dei tessuti molli, necrosi ossea o rlas ento 0SSe@, Necrosi neutro o detergente neutro a pH < 8.5
dei tessuti o guarigione inadeguata IIa pr . g ) P = €,9. . )
impianto o a causa di un trauma 1. Allestire una soluzione con normgle acqua di ru binetto calda e
detergente o agente pulente enzimatico. Seguire le
raccomandazioni per l'uso del produttore dellagente 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.

Processazione meccanica

Attrezzatura: dispositivo di lav: %
enzimatico neutro o detergentg

infezione, detergente

2. Lavare accuratamente I'impianto manualmente. Non utilizzare apH = 85.

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

purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o V4 a

urificata. </ i rubi

p . . ' N . . . ) reigio Acqua di rubinetto N/A
4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con fredda

un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi. aggio enz‘éo ) Acqua dirubinetto | Enzimatico neutro
Processazione ultrasonica matic ( N fredda pH<85
Attrezzatura: pulitore ultr<asonlco detergente enzimatico ] * < ) Acqua di rubinetto Detergerte a
detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura ultrasoni \ calda (>40 °C) pH<85
potrebbe aggravare eventuali danni gia presenti su, 4 S %
1. Allestire una soluzione con normale acqua diru tgcalda e Q _ & Acqua calda deion-

detergente o agente pulente enzimatico. Sg ~@ C ) av aggio QD 2 'Zzatiz(;"jgf'cata N/A

raccomandazioni per I'uso del prod uttore.de te pu Ien \ ( )

enzimatico o del detergente facendo p @w atten2|one A gm 40 90 °C N/A

tempo d’esposizione, temperatura, standard *

dell'acqua, e concentrazione siano corretti.
. Sottoporre a pulitura ultrasonica I'impianto per
minuti.

. Risciacquare accuratamente con acqua d
purificata. Per il risciacquo finale, ut|||
purificata.

. Per evitare di graffiarne le sup@’fl gare
un panno pulito e morbido ch r& i peluc

ata 0
ua delonl

s@

t

iti d| pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,
nti e accessori Acumed devono essere accuratamente
i attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.
wertenze 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
leccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si
secchino sulle superfici.
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e Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di Istruzioni per la puliz:a/d:smfez:one manuale
addestramento e competenza. L’addestramento dovrebbe 1. Allestire la soluzione degli 2|mat|co e detergente alla
includere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche diluizione e temperatura mandatl dal produttore.
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante. Quando la soluzione i s ra tracce evidenti di

e Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole contaminazione, elimin % ostituirla con una fresca.
metalliche né spugnette abrasive. 2. Gbllggare la strume neIIa soluzione enzimatica fino a

e Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono co |mmer owmentare tutte le parti mobili per
immersi nella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti con nsentire te il contatto con ogni superficie.
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, tenere gg per almeno venti (20) minuti. Per eliminare
detergenti devono essere completamente sciacquati via. gni tracci ile di de troflnare delicatamente gli

¢ Alla strumentazione Acumed non andrebbero applicati ON nuna sp a setole morbide di nylon. Prestare
minerali o lubrificanti siliconici. ttenzii aree difficili da raggiungere.

r partlco enzione a ogni strumento cannulato e

e Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiage | ! . )
agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E mdltodmportante 0 con un lato scovolino. Per le molle e spire a vista
che i detergenti alcalini siano accuratament utr, atie gpper e str Jlessibili: lavare le commessure con
ogni loro traccia sciacquata via dagli stru 0 abbonda t zione pulente per eliminare tutta la sporcizia

2o reall event presente. Strofinare la superficie con una

Ia r rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.

enti chirufgici, I'area flessibile e strofinarne la superficie con uno
%I

in acciaio inossidabile di alta qualita, g
devono essere accuratamente asciugati.
e Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli s

curare il lavaggio di tutte le fessure.
chirurgici devono essere ispezionati controlla puI|2|a trarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone

P o St d | , prlatot % per almeno tre (3) minutiin acqua corrente. Dedicare
unzionamento, stato d’'usura e normale oramen \ particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una
e Lalluminio anodizzato non deve entrafe,in contatto ¢ siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

e Per prevenire la formazione diruggine %

olino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per

determinate soluzioni detergentl ettanti. BvilaigWuso di 4 pisporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno
detergenti e disinfettanti fort aI|n| 0 ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le
contenenti iodio, cloro o particql aI| metaII|C| re, parti mobili per consentire al detergente di entrare in contatto
:gg’;g’;’a; pH maggiore di trebbero rimuovere lo strato con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)

minuti.
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5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con
acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido
dirisciacquo sia scomparsa ogni traccia di sangue o di sporco.
Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con
una siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

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

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

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

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combina

manuale/automatizzata
1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e d%te alla
i

diluizione e alla temperatura d’uso racco
produttore. Quando la soluzione in uso mo
di contaminazione, eliminarla & sostitui %w

2. Immergere completamente gli strumen *
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per conse
detergente di raggiungere ogni superficie. Ma nt agno
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare o a visibil

di detriti, strofinare delicatamente gli strum
spazzola a setole morbide di nylon. Prest
attenzione alle aree difficili da ragg |un re. Dedicare
particolare attenzione agli strume ati e puli &n un
appropriato scovolino. Nota: /| uso% onicatbre

pulire accuratamente gli stru ) piego

un di getto d’acqua migli > nSCIacquo di aree i difficile
accesso e di tutte le superfici a Stretto contatto.

ce evid %0\

3. Estrarre gli strumenti dalla soluz ione enzimatica e risciacquare
con acqua deionizzata per n (1) minuto.

4. Disporre gli strumenti nellia estello del dispositivo di
lavaggio/disinfezione e p rli impostando un ciclo
standard. | seguenti pa tr| minimi sono essenziali per la
pulizia e la disinfezi

a
1 Prel@)ﬁﬁjue (2) miguti illnormale acqua di rubinettofredda
2 % enzimatbo&?) secondi in acqua calda
3 gno enzimv\H(U minuto

Qumdlckmm di risciacquo in nomale acqua di rubinettofredda
%e di due (2) minuti del detergente con nomale acqua di
tto calda (64-66 °C / 146-150 °F)

|30|acquo di quindici (15) secondi in nomale acqua di rubinetto
calda

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

[e3) \1\& (&)

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

Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-
aggio/disinfezione
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

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

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

alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere

attentamente ispezionati. V
@ non -
Prodotto sterile: Il prodotto sterile € stat @ sto auna os@
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Agupsed non cqonsiglia la

sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la ione
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Ac
prodotto non deve essere utilizzato e deve esser
Acumed.

STERILITA:

| componenti del sistema potrebbero essere forniti
sterili.

ito a

che ne

Prodotto non-sterile: A meno diuna 8&&tichettatw&
e

dichiarila sterilita e il suo impacchet nellaco
sigillata fornita da Acumed, tutti §li tieglis devono
essere considerati non sterilig, pértanto, essere so ostia

u

sterilizzazione presso la strutt pedaliera ospitante prima

co
e Allo scopo di accertarne l'effettiva pulizia, prima di procedere éduttore ella

Q"

delluso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i

parametri di sterilizzazione riportatiQui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte gIK i*modo appropriato.

M etodi di sterilizzazion?\1
. r igtruzioni specifi ullo sterilizzatore e sulle
i , consultare le istruzioni scritte del

pria apparecchiatura.
|i¥ Reco m@nd gd practices for care sterilization

Seguire le
inthep
Compr m sterilization and sterility

ive guid
a in healt cilities.
consiglia la iizzazione flash. Se sirendesse comunque

ssaria, déye ere eseguita unicamente secondo i

etting” A ANSI/AAMI ST79: 2010 —

quisiti AI@ MIST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam stéri on and sterility assurance in health care
Autdtlave a dislocamento per gravita:

A 4
ratura di esposizione:

}m po di esposizione:

132 °C (270 °F)

30 minuti

Tempo si asciugatura: 65 minuti

Autoclavicon pre-vuoto:

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

Tempo di esposizione: 14 minuti

Tempo si asciugatura: 65 minuti
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima

delluso, esaminare la confezione del prodotto per segni :]E Consul@wioni perl’'uso
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare -

. N ‘
i i lotti bid hi Att bqh
prima i lotti piti vecchi . A % ¥
S@zato con ossido di etilene

APPLICABILITA: Questi materiali contengono

informazioni su prodotti che possono o non possono (S rilizzato con radiazioni
essere disponibili in un determinato Paese, o che S

possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi Y Data

diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di >

regolamentazione possono approvare e autorizzazione QV le®} | catalogo

questi prodotti alla vendita o destinarli alluso con diver
C ice lotto

indicazioni o restrizioni. L'uso dei prodotti potrebbe, @
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto \r K ] ]
ot Rappresentante autorizzato nella Comunita
0 europea

contenuto in questi materiali deve essere interg

come promozione o sollecitazione nei confronti Wi
qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in sj @ 5di non \ w Produttore
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese i sitrov, * —

’é)

Non riutilizzare

chie
ulteriori materiali, fare riferimento alle |nformq§ @
contatto che sitrovano in questo docu nzione: \
: 6\ O

il lettore. Q ﬂ Data di produzione
INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per ri & @ Non risterilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

-} acumed’



0 Nederlands- NI/ PAGE 71

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

*
TER PERSOONLIJK ATTENTIE VAN GEBRUIKSINFORMATIE | ATEN: Fysiologische
DE OPEREREND CHIRURG afmetingen beperken de& van implantaten. De chirurg dient
EN ONDERSTEUNDE ZORGVERLENERS eenftypé en maat te s n die het beste overeenkomen met
veteisten van p or directe adaptatie en een goed
% et voldoende ondersteuning. Hoew el de

uitende pasv
BESCHRIJVING: De Acumed intramedullaire stangen en arts e opgelelde tussenschakel tussen het bedriff en de patiént
schroeven zijn ontw orpen ter fixatie van humerale, onderarm- e is? dient de b @ yrijke me informatie die in dit document

fibulafracturen tijdens de genezing. V wordt ge aande ;6 te worden medegedeeld.
23

INDICATIES: Polarus-stangen zijn bestemd voor fra u@e KsSI NFOI@ CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN:
en osteotomieén van de humerus. Acumed radius n enten di if i systeemw orden ge|everd, kunnen
ulnastangen zijn bestemd voor fractuurfixatie e otognieén emd zijn nmalig gebruik of geschikt zijn voor
van de onderarm. Acumed fibulastangen zijn voor ergebruik!
fractuurfixatie van de fibula. @ e De g@kiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te

* %r&of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
CONTRA-INDICATIES: Actieve of latente infectie. Os Se, ebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn

ontoereikende hoeveelheid of kw aliteit bot/w eke de
Overgevoeligheid voor het materiaal. Indien dit v

orzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
bestaat, dienen voor implantatie testen te wor

en
, T : voerd. Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
Sepsis. Patiénten die instructies voor posto e zorg gebruik w orden w eggegooid.

kunnen of willen opvolgen. Dit instrumeribgs niet bedoeld {oo

L . Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte
schroefbevestiging of fixatie aan de pos\1 e elemen

(pedikels) van de cervicale, thoraaal bale raac ¢ levensduur. V66r en na elk gebruik moeten herbruikbare

P ’ ¢ @ @ ) instrumenten, indien van toepassing, w orden gecontroleerd
op scherpte, slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie
en integriteit van de verbindings mechanis men. Er moet met
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name aandacht w orden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die w orden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische technieken
beschikbaar w aarin het gebruik van dit systeemw ordt
beschreven. Het is de verantw oordelijkheid van de chirurg om
vOor gebruik van deze producten met de procedure vertrouw d te
zijn. Het is bovendien de verantw oordelijkheid van de chirurg om
vOor gebruik vertrouw d te zijn met relevante publicaties en
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de procedure. De

chirurgische technieken kunt u vinden op de w ebsite van A%

d
or
rg

(acumed.net)
WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANT, :
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dj chiru

grondig vertrouw d te zijn met het implantaat,
toepassings methoden, instrumenten en desgag en @
chirurgische techniek voor het hulpmiddeu pmiddel js ni

ontw orpen om de belasting van het drage gew icht stén
of van overmatige activiteit te w eerstaan. Het hulpmi

breken of beschadigd raken als het w ordt onderw o

geen samengroeiing of onvolledige genezin
insertie van het hulpmiddel tiidens de implanta

op losraken of migratie ervan groter. iént dient, bijoorkeur
schriftelijk, op de hoogte te worden eld van he de
beperkingen en de mogelijke bij %@ van di at.
Deze w aarschuw ingen omvatten de mogelijk dat het\hulpmiddel
kapot gaat of dat de behandeli iet slaagt als gevolg van losse
fixatie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gew icht

of lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belasting
moet ondergaan als gevolg van verthaagde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledigg @ evenals de mogelijkheid
van schade aan zenuw en 0 \X elen gerelateerd aan ofwel

operatietrauma dan w el desa zigheid van het implantaat. De
orden dat door het niet opvolgen

patiépt dient gew aarsc
v sfpucties be e postoperatieve zorg het implantaat
&p gaan en/of ehandeling mogelijk niet succesvolis.

0
De lantatefykunnen distorsie veroorzaken en/of in
adiografische @ edldingen zight op anatomische structuren
kkeren eéemponente ﬂca?het systeemzijn niet getest op

de veili @pw armping/orynigratie in de MRI-omgeving.

Ver bare producte p‘w el getest en daarvan is beschreven

ij nen w orden gebruikt in post-operatieve

rbij MRI-apparatuur gebruikt w ordt?.

veilige
e evaluat{
1 ock, F. G. e Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
vices: 2011 on/Biomedical Research Publishing Group, 2011.

h
in

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
IN ENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
-instrumenten dient de chirurg vertrouw d te zijn met het

stfument, de toepassings methode en de aanbevolen
irurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede

weefselschade, kunnen optreden indien een instrument w ordt
blootgesteld aan over matige belastingen, te hoge snelheden,
dicht botw eefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
beoogde doelen. De patiént dient te w orden gew aarschuwd, 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, che of allergische

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

Bescherminstrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat aanw ezigheid van een i aat of operatietrauma kan schade

dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen. Het w en of w eke tnecrose of botresorptie,

mengen van implantaatcomponenten van verschilende ecrose of onvaldoénde genezing tot gevolg hebben.

fabrikanten w ordt om metallurgische, mechanische en functionele

redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk dat de voordelen van INGSIN R IES:

implantaatchirurgie niet voldoen aan de verw achtingen van de

patiént of met de tijd kunnen verslechteren, w aardoor ere|ste et re|n| . het implantaat: Implantaten

revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen o mogen ieuw wo er|kt Acumed adviseert om

alternatieve procedures uit te voeren. Revisie -operatle sten kte artik opmeuw te reinigen of te steriliseren.

implantaten zijn niet ongew oon ndie ni worden geleverd en niet zijn gebruikt
eI vuil zij den moeten volgens de volgende

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAN lizingen behandeld:

CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN: Chir tru ment aarschuwi & Voorzorgsmaatregelen

Door eerdere belasting kunnen onvolkom nzino ct komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch

waardoor het instrument gebreken kan gaan vertone el, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het

instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergeli middel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverw erkt door

beschadigingen kunnen leiden tot defecten. en bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergunning heeft
&onge ma

voor eenmalig gebruik mogen nooit opnl gebruikt. o H mpla aat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
$erm

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

herverw erking.

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijw erkln ij
e&en uw en weke

abnormale gew aarw ordingen en scha

delen als gevolg van de aanw ezigf et im als e Gebruik geen implantaat indien het oppervlak beschadigd is.
gevolg van operatietrauma. Bij o e@e actmt% urige Beschadigde implantaten dienen te w orden w eggegooid.
belasting van het hulpmidde%e ge genezing dh uitoefening e Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met

van overmatige kracht bij hetin gen kan het implantaat gedocumenteerd bew ijs van training en competentie.
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o Alle gebruikers dienen een geschikte persoonlijke 3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd w ater.
beschermende uitrusting (PPE) te dragen. Gebruik Dl of gezuiverd w ater voeg de laatste spoeling.

Handmatige verwerking 4. Droog het implantaat me e@e zachte, pluisvrije doek

Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale enz ymatische omkrassen op het opper N ermijden.

reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5. M eci

1.

Ultrasone verwerking
Uitrusting: Ultrasone reiniger, neutrale enz ische reifji
neutrale detergens met een pH < 8,5. Opmerking: Ul
reiniging kan additionele beschadiging veroorzaken i
implantaten waarvan het opperviak beschadigd

1.

. Was voorzichtig handmatig het implantaat. Gebruik ge V
staalw ol of schuurmiddelen op implantaten. C

. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiver
Gebruik Dl of gezuiverd w ater voor de laatste s

4.

ische verwerkin

Bereid een oplossing met w arm kraanw ater en detergens of Uit : Wasser/des eerder, neutrale enzymatische
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het I neutrale@ ns met een pH < 8,5.
gebruik van de enzy matische reiniger of detergens en geef .3
speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd, »
temperatuur, w aterkw aliteit, en concentratie. 6 C\’
Voo‘rN@ 03 N Koud kraanwater Nuv.it

A J

@sshg @ Warmn kraanwater Neutraal enzy -

matischpH <8,5

Droog het implantaat met een schone zac i
omkrassen op het oppervlak te vermijd Wamn kraanwater Detergens met
W,

(>40 °C) pH<85
of
eling 2 Wam DI of gezuiverd Nt

) water (>40 °C)
Droging 40 90 °C Nuv.t
Z\db

jle doek C) A’j
assing

Bereid een oplossing met warmkraanw a eterge
reiniger. Volg de aanbevelingen va Q%ﬂ nt voor Vereisten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten
gebruik van de enzy matische reinig tergens enigeef en accessoires van Acumed dienen voor hergebruik grondig te
speciale aandacht aan de corrgct@tellin tu@ worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder.
temperatuur, w aterkw aliteit, cx tratie. x Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

- Reinig implantaten ultrasofei edurende minimaal 15 ¢ Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoires
minuten. dient direct na afronding van de chirurgische ingreep plaats te
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vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet
kunnen drogen voordat ze w orden gereinigd/herverw erkt.
Overmaat aan bloed of debrie dient te w orden afgeveegd om te
voorkomen dat dit op het opperviak opdroogt.

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

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

e Gebruik voor handmatige reiniging reinigings middelen m
oppervlakte -actieve stoffen die w einig schuim vorme
instrumenten in het reinigings middel zichtbaar zij
Reinigings middelen dienen gemakkelijk van de
afgespoeld te kunnen worden omresidu te 0

e Mineraalolie of silicone smeermiddelen mo%t op Acu
-instrumenten w orden gebruikt.

e Enzymatische en reinigings middelen trale p rd
voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanb@ Het
is erg belangrijk dat alkalische reinigings middelen gro

worden geneutraliseerd en van de instrument
afgespoeld.

e Chirurgische instrumenten dienen grondi
omroestvorming te voorkomen, ze I&s
roestvrij staal van hoge klasse.

e Alle instrumenten dienen voo
geinspecteerd op relnheld.ﬁ

|e te w
rviakken, ve
en scheuren.

;mgen, en

lumens, juiste functie, en s

. faabrlkant a

?&00

i rden ge@
ien vervaardigd ui

e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
bepaalde reinigings - of de3| fec nde oplossingen. Vermijd
sterk alkalische reinigings; ecterende middelen of
oplossingen die jodide, c bepaalde metaalzouten
bevatten. De anodizat X n eveneens, in oplossingen met

smfectermgsinstructies

evelen gebruiksverdunning en temperatuur.
erse oplo n diene érden bereid w anneer
bestaa p ossmge verontreinigd zijn.

. Pl menter ymatische oplossing totdat ze
Ie onderg Id zijn. Activeer alle bew eegbare delen
t de dete t alle oppervlakken in contact kan
men. Wi urende minimaal twintig (20) minuten.
Gebruik stel met zachte nylon haren omvoorzichtig de
instru n te schrobben totdat alle zichtbare debrie is
uder . Geef speciale aandacht aan moeilijk te bereiken
| n. Geef speciale aandacht aan alle gecannuleerde
menten en reinig met een geschikte flesborstel. Voor

@ootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormdelen: Giet

uime hoeveelheden reinigings middel over de holtes omal het
vuil w eg te spoelen. Schrob het oppervliak met een
schrobborstel om al het zichtbare vuil van het opperviak en de
holtes te verw ijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het
opperviak met een schrobborstel. Roteer het deel tijdens het
schrobben om te garanderen dat alle holtes w orden gereinigd.

3. Verwijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie
(3) minuten grondig onder stromend w ater. Geef speciale
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desinfecteringsinstructies
1.

. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd

. Haal de overmaat aan vocht van de ins

. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hie?\%schreve
ne met een@

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

. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een

ultrasone eenheid met reinigings middel. Activeer alle

bew eegbare delen zodat de detergens met alle oppervlakken
in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.

water gedurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het
spoelw ater geen tekenen van bloed of vuil meer aanw ezig zij

Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spu%

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

te verw ijderen.

sonicatie- en spoelstappen.

Bereid enzy matische en reinigings middelen
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning e
Verse oplossingen dienen te w orden berei

bestaande oplossingen sterk veront: d zijn.
. Plaats instrumenten in enzy matis ossing to
volledig ondergedompeld zijn alle be e delen

erwlakken in contact kan
minuten. Gebruik een borstel

zodat de detergens met alle o
komen. Week minimaal tien

met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare rie is verw ijderd. Geef
speciale aandacht aan m(‘e@reiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan a X nnuleerde instrumenten en
ini bovstel. Opmerking: Het gebruik

t grondig reinigen van de
van een spuit of waterstraal zal het

rviakyverbeteren.
. i hten uit de enzy moplossing en spoel minimaal
één (1)& gedeioriseetd w ater.
. Plaatsyi menten i @ geschikt w asser/desinfectormandije

rk het gghe
er/desinf .

niddels een standaard cyclus van de
volgende minimale parameters zijn

Céentieelé rondige reiniging en desinfectering.

\A
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0 Nederlands— NL/ PAGE 77
Stap Beschrijving

1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater 0
\J

2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater

3 Eén (1)minuut weken met enzym
4 Vifftien (15) secondenspoelen met koud kraanwater (X 2) &

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

6 Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraanwater @ .

7 Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd watermet opti \
smeermiddel (64-66 °C / 146-150 °F) 0 6

8 Zeven (7) minuten drogenmet hete lucht (116 K

Opmrerking: Volg nadrukkelijk de instructies van desfe
desinfecteerder

N
Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsin
o Geautomatiseerde w asser/desinfectorsystemen en niet @
aanbevolen als enige reinigings methode voor(chi \
instrumenten.

e Een geautomatiseerd systeem kan w
follow-up-proces van hand matige rel

¢ Instrumenten dienen voor stenks dig t @1
geinspecteerd om effectieve i e garan x

-} 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 w orden gemeld. Het
product mag niet w orden gebruikt en moet w orden teruggestuur
naar Acumed.

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als sterl
geleverd in een ongeopende steriele verpakking gel %
Acumed, dienen alle implantaten en instru menten 5 - erlel
te worden beschouw d, en voor gebruik door he
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumen
gebruikmaking van de hieronder opges
sterilisatieparameters, in volledig gevuld

op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalid ee e

met

Sterilisatiemethoden

aarop all d
e Raadpleeg de schriftelijke instructies van d r|k nt van
apparatuur voor specifi eke instructies vo terlllsa&
belastingsconfi guratie. . x'

e Volg de huidige AORN “Recomm actic s

Sterilization in Perioperative ettlngs AAMI
ST79: 2010 — Comprehengive'guide to steam st ilization and
sterility assurance in health facilities.

Gebruik van fl ash-sterilisatie w ordt niet aanbevolen; w anneer

gebruikt dient deze alleen uitgevOerd te w orden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI S 0 — Comprehensive guide

to steam sterilization an \ assurance in health care
facilities.

132 °C (270 °F)

30 te ¢

v

te

132 °C (270 °F)

14 minute

65 minuten
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en w eghouden van direct zonlicht. Voor

gebruik dient de productverpakking te w orden

QO
RaadpleeWuikwanwijzi ng
L WP

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met w ater. Gebruik oudere partijen eerst.

g N

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land w el of

C%iliseerd met ethyleenoxide

niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handels merken 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 voor,
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o

n

materialen mag w orden beschouw d als een p

tChoode

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
Europese Gemeenschap

of verzoek om enig product of voor het gebpuik ig

product op een bepaalde wijze w elke niet riseerd \ ia Fabrikant
onder de rechten en voorschriften van hetYandw aar de . NG

lezer zich bevindt. Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoek &
verder materiaal de in dit document gegeve

Niet opnieuw gebruiken

0

contactinformatie. . \

Bovengrens van de temperatuur

S O

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

-} acumed’




@ Norsk—NO / PAGE80

INTRAMEDULLART STANGSYSTEM FOR SMA BEIN, POLARUS® LASESTANG YSTEM FOR
HUMERUS, POLARUS® FIKSERINGSSYSTEM FOR HUMERUS

VIKTIG INFORMASJON TIL OPERAT@R adekvat stette. Selv om tutdan nede mellomleddet
OG BERGRT HELSEPERSONELL mell selskapet og pas skal den viktige medisinske
inf jonen i dette ntet formidles til pasienten.

BESKRIVELSE: Acumed intramargstenger og -skruer er laget for

og osteotomier i humerus. Acumed stenger for ulna og

fiksering av frakturer i humerus, underarmog skinneben mens d B SINF N FOR KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:
heles. Instrumente leveres Qette systemet kan vaere for
gangs gjenerQ
INDIKASJONER: Polarus stenger er beregnet pa frakt ' '~ ma le en pa instrumentet for & se om
ntet er 0 - angsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

beregnet pa frakturfiksering og osteotomier i under . r ngangs rket med et symbol «for
Acumed stenger for skinneben er beregnet pa frakturfiksgring i gangsbr som beskrevet i symbolforklaringen
skinnebenet. ’ nedenf

Inst for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
KONT RAINDIKASJJONER: Aktiv eller Iat kSJon g8 _ ,
Osteoporose, utilstrekkelig mengde av ellefrilitet pa rukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer
vev. Materialsensitivitet. Ved mistanke skal tester utf etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
implantering. Sepsis. Pasienter som ikke er V|II|ge e ke eri or skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,
stand til & folge postoperative pleieinstrukser nretnln og man ma kontrollere koblings mekanis menes integritet. Ta
er ikke ment a skrus fast eller fikseres til ba nter spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
(pedikler) pa cervikal, toraks eller Iumba brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgjengelige,
brukes. Som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ansvar &
gjere seg kient med prosedyren fer bruk av disse produktene. |
tillegg er det kirurgens ansvar & veere kjent med relevante

BRUKSINFORMASJON FORI
dimensjoner begrenser stgrrelse p
Kirurgen ma velge typen og
pasientens behov for a fa en tett tilpasning og fast posisjon med

-} acumed’
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utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger angéende produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de

prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa Acumeds trygt kan brukes i postoperativ kliniskevaluering med MR-utstyr?.

nettsted (acumed.net). " Shellock, F. G. Reference Manual f, ig Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical blishing Group, 2011.

ADYARSL ER FCO)R.IM PLANTAT ER: For 5|!<kert og gffektlvt bruk ADV LER FORKI KE INSTRUMENTER: For at

av implantatet méa kirurgen gjere seg godt kjent med implantatet, hter fra Acu | kunne brukes pa en tr o
applikasjons metodene, instrumentene og de anbefalte kirurgiske ki te. ma = kienne il instrumepn tet brzggngten o
teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen er ikke laget den befalté . e tek:ﬂkken Hvis et instru,ment utsettes fgr
for & tale belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet. , ha. for h tiahet. Kk kt bein. feil bruk
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersomimplantatet blir y rqliﬁvep be : kg,k or ag' '.ﬁ" et, kompa ell(n, Ifll( ru”
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket groprosess, nég det tareglla e- g ux, kan til at instrumentet knekker eller

ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting a9 krifti ik age t. Pasdlznten stkal va.rsleis, helstt
anordningen under implanteringen kan gke muligheten en S O risi oe Jdet med denne typen instrumenter.

lasner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, hels iftigpG m
bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av 3 OL DS% ORIMPLANTATER: Et implantat ma
41
ti

implantatet. Disse forholdsreglene omfatter ‘@7 - or at gjenbr ligere stress kan ha fert til smd misdannelser
anordningen eller behandlingen svikter sopae at avlgs om kan % anordningen svikter. Beskytt implantater mot
fiksering og / eller lgsning, stress, overdre @ tivitet eller ve riper @g bul for stresskonsentrasjoner kan fgre til svikt.

eller lastbeerende, saerlig dersom implantatet opplever g * Bla v implantkomponenter fra forskjellige produsenter
belastning pa grunn av forsinket union, fraveer av uni an s ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
ufullstendig helbredelse og muligheten for skade paggrver eller @ r. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller i t. entens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe
Pasienten ma advares om at dersomen ikke f de 'om ngdvendiggjer revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller
postoperative pleieanvisningene, kan im% og/eller x for & utfgre alternative prosedyrer. Revisjons kirurgi med

behandlingen sla feil. Implantatene kan f@rarsake fordreging implantater er ikke uvanlig.
e

og/eller hindre visningen av anatomis X urer pa

rentgenbilder. Komponentene | N{da€Anar ,"_‘ke for  FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER:
sikkerhet, oppvarming eller migr R-miljget nde Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfegre at en
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innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, (engangsenhet) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt. med riktig lovbestemt godkjennelsg for slikt arbeid.
Reprosessering er rengj agwnga ngsenhet etter at den
NEGATIV E FALGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller har kommet i kontakt ntblod eller vev.
unormale fornemmelser og nerve- eller blgtvevsskade pa grunn ~ ® Implantat ma ikke b"U overflaten har blitt skadet.
av tiistedevzaerelsen av et implantat eller somfalge av kirurgisk lmplantater tes
ere skal allflsert personell med

vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendig heling eller at kumententert Bevis pa opplaering og kompetanse.

det blitt utevd for stor kraft p4 implantatet under innsetting. Det Brikere s uke egnet personlig verneutstyr (PPE).

kan forekomme at implantatet flytter p4 seg og/eller lgsner. .

Fglsomhet overfor metall eller histologisk eller alergisk eller .

negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme kan forekolgl I Utstyr: E ed ”Wk oytralt, enzymatisk
ller

trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdreven aktivitet, &

et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale. Eti iddel e/ alt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
implantat eller kirurgisk trauma kan fere til skader g ved bruk av varmt springvann og vaske-
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging av vev del Felg anbefalingene fra midlenes
eller utilstrekkelig heling. 0 k og veer spesielt ngye med
ekspo er, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.
ke

tatet manuelt. kkke bruk stalull eller skurende

RENGJJ RINGSINSTRUKSJONER
r ngsmidler pa implantater
Instruksjoner for rengjering av im plantat Implant al ik |mplantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk Dl eller
brukes pa nytt. Acumed anbefaler ikke ny rengjerin nset vann til den siste skyllingen.
sterilisering av sterilt pakket innhold. Implantater k e grk implantatet ved bruk av en ren, lofriklut for & unngé &
forsynes sterile og som ikke har veert brukt blitt tI|S\ skrape opp overflaten.

behandles i henhold til falgende: Ultrasonisk behandling
Advarsler og forholdsregler

Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, naytralt, enzymatisk
e Det skalikke utfgres resterilis @ plant rengjgringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
implantatet kommer i kontakt fge aminasj S. Merk at ultrasonisk rengjering kan forérsake ekstra skade p&
kontakt med biologisk vev; m kroppsvaesker |0d) med  jmplantater som har overflateskader.

mindre enheten som er beregnét for engangsbruk
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. Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt springvann og vaske -
eller rengjerings middel. Fglg anbefalingene fra midlenes
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

. Rengjer implantatene ultrasonisk i minst 15 minutter.

. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller

renset vann til den siste skyllingen.

Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga a

skrape opp overflaten.

M ekanisk behandling

Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, ngytralt, enz ymatisk
rengjoringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pHi pa

4.

N

Forvask 2 Kaldt spm N/A
U \ —4
E K 2 Varmt spri N n3-
nzy mvas armt springvann <85
N
Varmt springva kemiddel
Vask Il 5 (>40 °c>$ pH s&
L d A
Skyl 2 Varm DI &lle " set
A —4 2
Tark 40 \\90 °c N/A

u
handlin
@hi re atd

Rengjoringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
tibeher mé rengjeres naye for gjenBbguk, og i henhold til
retningslinjene nedenfor. K

Advarsler og forholdsreg

ntaminasjon av
e sted umid

kbare instrumenter og ekstrautstyr
tter at inngrepsprosedyren er

ke la k rte instrumenter tarke fer rengjering/
g, Ove blod eller rester ma terkes av for a
rker’inn pa overflaten.

Alle b | veere eft personell med dokumentert

ru 3
bevis p%:laeringo empetanse. Oppleeringen skal
in avaerenende retningslinjer, standarder og
sregler.
&n ingsprosessen.
smidler med lav skumtensidniva for manuell

bruk met
Bruk re n%‘
resgj grirfgfor & se instrumentene for rengjeringsvaesken.

b er eller skurekluter ilgpet av den

uelle r
Refgjerings midler ma kunne skylles lett av instrumentene for a
ester.

&ra loljer eller silikons mgremidler skal ikke brukes pa
cumed-instrumenter.

Ngytrale pH-enzymatiske og rengjerings midler anbefales for
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert viktig
at alkaline-rengjerings midler ngytraliseres ngye og skylles av
instrumentene.

Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hindre
rustdannelse, selv om de er produsert av rusffritt stél av hay
kvalitet.
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o Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
lumener, riktig funksjon og slitas je fer sterilisering.

e Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse
rengjerings- eller desinfeks jonsopplasninger. Unnga sterke
alkaliske rengjgrings midler og desinfeksjons midler som
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. Itillegg kan
anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdier over 11.

Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsinstruksjoner
1. Klargjer enzy matiske og rengjerings midler i produsentens

anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
lzsningen blir svaert kontaminert, ma en ny Igsning blan

2. Plasser instrumentene i enzy matisk lgsning til de er a
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjerings midlet far kontakt med alle overflate omv
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylo skru
instrumentene forsiktig til alle synlige reste*\et Veer
spesielt oppmerksom pa omrader so

spesielt oppmerksom pa alle instrume
rengjgr med en hensikts messig flas keb g

y lergog
e. For e@rte
fiserer, ledninger eller fleksible funks joner: FyII spré

rikelige mengder rengjegringsoppl@sning for a t alt
smuss. Bay det fleksible omradet og s krubb, oyerflaten med
skrubbebgrste. Roter delen mens du skr raser 1%
alle sprekker blir rengjort.

3. Fjern instrumentene og skyll ngye nnende \% i minst

tre (3) minutter. Veer spesielt opp@ ruk en
sprayte for a skylle alle omra N erv ansk&

& |geana@»1
2d kan
*

. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet

med rengjgringsopplasning. Akti
rengjarings midlet far konta
instrumentene i minst ti (

Fjer instrumentene o

alle bevegelige deler slik at
e overflater. Soniker
tter.

eionisert vann i minst tre (3)
blod eller smuss er fraveerende i

r eller til alle
men. q sielt oppmerksompa naler, og bruk en
n

omrader som er vanskelige & na.

iser in entene i normal belysning for & fierne synlig
muss. .
. Hvis d es synllg , gienta sonikeringen og
s ne over.
rn'everfladi |nstru mentene med en ren,
rberend
binerte Ie/a utomatiserte rengjorings- og
smfek ruksjoner

Kl ymatlske og rengjerings midler i produsentens
alte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
ingen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

sser instrumentene i enzy matisk Igsning til de er helt

dsen ket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbegrste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fjernet. Vaer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige & na. Veer
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kany ler, og
rengjer med en hensikts messig flas kebarste. Merk: Bruk av en
sonikator vil hjelpe med nye rengj@ring av instrumenter. Bruk
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av en sprayte eller vannstréle vil forbedre skylling avomrédder  Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjon
som er vanskelig & na og naerliggende overflater. o Automatiserte vasker-/tarkersyst@mer anbefales ikke som
3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert eneste rengjerings metode f iIske instrumenter.

vann i minst ett (1) minutt. e Etautomatisert systen@ s som en oppfelgingsprosess

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og til manuell rengjaring.
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgende o |@

minimums parametre er avgjerende for & oppna ngye &

entene skal @eres noeye far sterilisering for & sikre

engj ari%
Beskrivelse

N
1 To (2) minutters forv ask med kaldt springvann A
2 Tjue (20) sekunders enzymspray medv armt springv ap™ V 0

3 Ett (1) minutts enzymgiennomveeting

rengjering og desinfeksjon.

4 Femten (15)sekunders skylling i kaldt spri

5 To (2) minutters vask medvaskemiddelm springvann °
(64-66 °C/ 146-150 °F) 6
6 Femten (15)minutters ny skylling med varmtspringv@ @
7 Ti (10) sekunders sky ling med renset vann med. ritt Smer- \
emiddel (64-66 °C/ 146-150 °F)
8 Sju (7)minutters terking ivarmiuft (1 18 °

Merk: Falg instruksjonene fra vaskere
ngye
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STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimums dose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket s w

levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle i @
D

og instrumenter betraktes som ikke-sterile av sykehuset
Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk av %
u

steriliseringsparametrene som er listet nedenfogsi
brett med alle deler riktig plassert.

Steriliseringsmetoder

e Radfer deg med de skriftlige anvisningene til $

utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkel
steriliseringsapparatene og instrukslo r for
belastningsinnstillinger.

e Foglg gjeldende AORN “Recomm

Sterilization in Perioperative Fga
praksis for sterilisering i p

ractic
icesSettings”
ative situasjoner)

It
ANSI/

0 :Esponerin ratur:
@ Ekspone id:

AAMIST79: 2010 — Ontfattende veileder til dampsterilisering
og sterilitetsgarantier i helsejnstittis joner.
e Flashsterilisering anbefales n dersom den brukes skal
rav i ANSVAAMI ST79: 2010 —

den kun utfgres i samsv N
Omfattende veileder tik sterilisering og sterilitetsgarantier i

A -
Eksponerin ratur: | 132 © 270“1:)
Ekspon Mt}r
v
T id’ \Mnuuer
. v

kuumautokl(e:

132 °C (270 F)

14 minutter

65 minutter

25
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjglig 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 ferst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder [STERLE[EO) S@e‘n’;ned etylenoksid
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke &

er tilgiengelige i et spesielt land eller kan vaere \ [STERILE] R ] *@Xrilisert med straling
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land. |

Produktene kan veaere godkjente eller klarert av statlige @ 5 uﬂgps@o
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes s,
promotering eller anmodning for noe produkt eller forbr
av noe produkt pa en spesiell mate somikke g
under lovene og forskriftene i landet der lesere

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

qg}m mer

g}kode

Autorisert representanti EU

seg. . Produsent
. o '
VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materizf&} Produlgjonsdaio
vennligst se kontaktinformasjonen somer listet i d @ .
\ lkke steriliser

dokumentet. $ %

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE HASTES INTRAMEDULARES PARA PEQUENOS OSSOS, SISTEMA DE HASTES
UM ERAIS DE BLOQUEIO POLARUS®, SISTEMA DE FIXAGAO UMERAL PO ©
>

PARA AATENQAO ESPECIAL INFORMAGOES PARA N AO DO IMPLANTE: As
DO CIRURGIAO OPERADOR dimepsoes fisiologicas Iiﬁ os tamanhos dos dispositivos dos

E PROFISSIONAIS DE SAUDE AUXILIARES im‘%o cirurg iéo@ escolher o tipo e o tamanho que

Ih respon ecessidades dos pacientes para uma

oradap géo%a base estavel com o suporte adequado.

se
DESCRIGAO: As hastes intramedulares e parafusos da Acu me< :Em ra o médigo seja o intermediario competente entre a

foram concebidos para proporcionar fixagdo emfracturas presa e o nte, as i des médicas importantes
umerais, do antebrago e do perénio durante o processo de constant e docu evem ser trans mitidas ao
cicatrizacao das mesmas.

pacie ’\
INDICAG OES: As Hastes Polarus visam a fixagéo%«: as e Q@OEﬁ UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

osteotomias do umero. As Hastes para radio e gébito_ da’Acumed RGIC strumentos fornecidos com este sistema

visam a fixag&o de fracturas e osteotomias d aco. As odem desti e a uma Unica utilizagdo ou podem ser

Hastes para peronio da Acumed visama fj racturas@, reutilizavei

peronio. - . tilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
minar se o instrumento se destina ou n&o a uma unica

CONTRA-INDICAGOES: Infecgéo activa ou latent ilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Osteoporose, quantidade ou qualidade insuficie so/ \@ Unica utilizagdo estao identificados comum simbolo “ndo
tecido mole. Sensibilidade ao material. Em ca speita, reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de
devem ser efectuados testes antes de proc Ianta& simbolos em baixo.

Sepsia. Os pacientes que ndo esteja m&g-fto ou sej e  Os instrumentos para uma Unica utilizagao devem ser
incapazes de seguir instrugdes de cui X 0s -opera ;%s. Este eliminados apés a respectiva utilizagéo.

dispositivo ndo se destina a inse| Qé(%l cao dé 0S nos

elementos posteriores (pedicula SN i
ou lombar.

e  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida
atil limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os
instrumentos reutilizaveis devem ser inspeccionados,

-} acumed’
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sempre que aplicavel, a fimde verificar se estdo afiados, utilizagdo, as limitagdes e os poss iveis efeitos secundarios deste
gastos, danificados, devidamente limpos e se apresentam implante. Estas adverténcias incluety a possibilidade de falha do
corrosao e para verificar a integridade dos mecanis mos de dispositivo ou tratamento dexi& fixagao solta e/ou

ligacdo. Devera prestar-se especial atengcéo aos libertacdo, tenséo, activida siva ou suporte de peso ou

direccionadores, as brocas e aos instrumentos utilizados suporte de carga, especi tedse o implante sofrer um

para cortar ou para a insercéo do implante. au o,de cargas devj atraso da consolidagao, ndo-

uniag@ssea ou cicat 'z@ incompleta, e a possibilidade de

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis técnicas cirdrgicas % vosas o%ec;dos moles relaglonadas com trau_ ma
que descrevemas utilizacées deste sistema. Constitui cirargico ou afgeseripa do implante. O paciente deve ser avisado
responsabilidade do cirurgizo estar familiarizado como que caso na & instrucpes de cuidado pés—operatdrio
procedimento antes da utilizagdo destes produtos. Além dis$g, o de caus@ ha dc~> Im te\e/ou do trgtam_ento_. Os implantes
cirurgido também é responsavel por se familiarizar com podem distorgao oquear a visualizagdo de

natémicas agens radiograficas. Os

e ndo foram testados no que respeita
to ou migragdo no ambiente de IRM.

s foram testados e descritos em termos de

del mr utilizados em seguranga na avaliagao clinica

N 0 pbs-opera utilizando equipamento de IRM".
ADVERTENCIAS RELATIVAS AOIMPL Parao u 1 She& G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
seguro e eficaz do implante o cirurgido de * Dev% 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

completamente familiarizado com o implante, os mét
da para@ ERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO

publicagcdes relevantes e consultar os colegas experien )
relativamente ao procedimento, antes da utilizaca ;

o L . anga, aq
encontrar as técnicas cirdrgicas no w ebsite da d

(acumed.net).

aplicagao, instrumentos e a técnica cirurgica reco

este dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido uportar URGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer
tens&o da referéncia do peso, da referéncia de aoue e@ instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
de actividade. Pode ocorrer algum dano%ef no aparelh o instrumento, com o método de aplicagdo e coma técnica

quando o implante esta sujeito ao aum carga asspciado cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no

com a uni&o, a ndo uniéo ou a recu inco Iﬁ instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
insercéo incorrecta do dispositiv a impla;KO ode instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
aumentar a possibilidade de dibertaca® ou migrac&o.NO paciente  excessivas, a 0sso denso, a utilizagéo indevida ou a utilizagao
devera ser avisado, preferencialfhénte por escrito, sobre a nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente
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por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de recuperacgao incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante

instrumentos. a introdugao do implante. Pode,ocofger a migragéo e/ou
relaxamento do implante. Exis ogsibilidade de ocorréncia da

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante sensibilidade ao metal ou r ﬁ istolégica ou ale.rglca ou
reacgao adversa a corpo os resultantes da implantagéao

nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter

criado imperfeigcdes que podemdar origem falha do dispositivo. m terlal estranh S dos~tendoes ou dos tecidos
Os implantes estao protegidos contra riscos e cortes, tais como, se Gssg eabsorgao do osso, necrose do
concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso. Nao é recup Incompleta podem resultar da presenca
recomendavel misturar componentes de implantes de diferente |mplan e trauma C|rurg|co
fabricantes por razdes metallrgicas, mecanicas e funcionais. O:
beneficios da cirurgia de implante poderado ndo cumprir as STRUC, LIMP
expectativas do paciente ou poderdo deteriorar-se ao lopgond
tempo, necessitando de cirurgia de revisdo para substi. tO de lim implantes: Nao reutilizar os
e A Acu o recomenda a re-limpeza ou re-

dutos fornecidos em embalagens estéreis. Os
nao esterilizados que ndo tenhamssido

antes far
PRECAUCOES RELATIVAS AO INSTRUNTE “ IRURGI iIizados%s$ e estejam sujos, devem ser processados de
Os instrumentos cirdrgicos para uma unic % agao nun eguinte: _
devem ser reutilizados. Esforgos anteriores*pgdem ter@ Ad '35 e precaugoes
roteja r

imperfeigdes, que podem conduzir a falha do dlsposg sterilizacdo dos implantes ndo deve ser realizada se o

implante ou para realizar procedimentos alternativ eirdrgias
de revisdo com implantes ndo sdo incomuns.

ifnplante contactar com a contaminagao (por ex., contacto com

os instrumentos contra riscos e mossas, dado qu
ispositiv 92 ecidos bioldgicos, tais como fluidos corpora is/sangue), anao

concentragdes de tensdo podem conduzir a falh
ser que o dispositivo de utilizagao unica (SUD) tenha sido
reprocessado por uma instituigdo autorizada com aprovagao

cljzgrigr323123:1{5:;83183e(r?:apzsesswaer:soef ali\éz:assos sas ou regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD
¢ : depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos humanos
dos tecidos moles devido a pres impl r uma constitui um reprocessamento
cirargico. Pode ocorrer uma frac r plante 0 o - . p ) - . .
excesso de actividade, carg 1dngada sobre o ap elho Nao utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os

implantes danificados devem ser eliminados.
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e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados com
prova documentada de formagao e competéncia.

e Os utilizadores devem usar equipamento de proteccao
individual (EPI) apropriado.

Processamento manual

Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de limpeza

enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH < 8,5.

1. Prepare uma solugédo utilizando agua da torneira morna e
detergente ou agente de limpeza. Siga as recomendacdes d
utilizagéo do fabricante do agente de limpeza en2|mat|co ou
detergente, prestando especial atengéo ao tempo de
exposi¢cao, temperatura, qualidade da agua e conce
correctos.

2. Lave cuidadosamente o implante manualmente@
palha de aco ou agentes de limpeza abrasi no plante
3. Enxague bem o implante com dgua desion

Utilize agua desionizada ou purificada @

4. Seque o implante utilizando umpano i 3
largue pélo para evitar riscar a superficie.

Processamento por ultra-sons
Equipamento: Agente de limpeza para ultra-s a

nte de \,
limpeza enzimatico neutro ou detergente ne um p@

Lavagem | ° morna (>40 °C) mpH<8,5
u <8,
8,5. Nota: A limpeza por ultra-sons po cau r danos P
adicionais em implantes com danos na ICIe Agua desionizada ou
1. Prepare uma solugao utilizande & torn e Enxague 2 purificada morna N/A
detergente ou agente de limp as rec es de (>40 °C)
utilizagéo do fabricante d efte de limpeza enzi t|co ou Secagem 0 90 °C N/A

detergente, prestando especial“atencéo ao tempo de

exposicao, temperatura, qu alldade da agua e concentracéo

correctos.
\k -sons durante, no minimo,

2. Limpe os implantes através
15 minutos.
m agua desionizada ou purificada.
o purificada para o enxague final.

3. Enyagle bem o impla
i agua desioni

ndo um pano limpo suave que nao

itar riscar a superficie.

implan
ue pélogpara
cessame ecé nico .
rumento lavagem/desinfeccéo, agente de
atico m@ etergente neutro com um pH <

quipam
&

lmpez

o

2 Agua datorneirafria N/A

Detergente en-
zimatico neutro
pH<85

Agua datorneira
morna

Agua datorneira Detergente com
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Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instrumentos e
Acessorios Acumed devem ser completamente limpos antes de
voltarem a ser utilizados, de acordo com as seguintes directrizes.

Adverténcias e precaugées
e A descontaminacédo de instrumentos reutilizaveis ou
acessorios deve ocorrer imediatamente apods a conclusao do

procedimento cirirgico. Nao permita que os instrumentos
contaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento.

o]

excesso de sangue ou detritos deve ser removido para evita
que sequem na superficie.

%igéo de

formagao deve incluir as directrizes aplicaveis actua
normas e politicas hospitalares.

Nao utilize escovas metalicas nem esfregd r o]
processo de limpeza manual.
co

Utilize agentes de limpeza com tens oz %

Todos os utilizadores devem estar devidamente qual ificaw
com um comprovativo da formagao e competéncias .

*

espumosos para a limpeza manual, p mitir a
visualizagdo dos instrumentos na solugao de limpe

agentes de limpeza devem ser faceis de enxaguar\do

instrumentos para evitar a acumulagao de resi : \

Nao é recomendada a utilizagdo de lubrific a base de%
d. \

6leo mineral ou silicone nos instrumentos
Recomenda-se a utilizagéo de age e limpeza e

enzimaticos de pH neutro para alj os inst 0s
reutilizaveis. E muito importa agent peza
alcalinos sejam completamente neutralizados e aguados

dos instrumentos.

Os instrumentos cirdrgicos témde ser completamente limpos
para evitar a formagao de ferrugéqn, mesmo que sejam
fabricados emago inoxiday ado grau.
Todos os instrumentos d % r inspeccionados quanto a
limpeza das superfl’ciexées e lumens, funcionamento

da esterilizagéo.
0 pode entrar em contacto com

% esinfecgcdo manual

t nzimaticos e de limpeza de acordo com a
&0 e temperatura recomendadas pelo

fabricant m ser preparadas solugdes novas quando as

solugo@&&(istentes apresentarem uma contaminagéo

grasseira.

e os instrumentos emsolugédo enzimatica até ficarem

2.
@;%Ietamente submersos. Accione todas as partes moveis

ra permitir o contacto do detergente comtodas 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 escovilhao
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias com
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quantidades abundantes da solucéo de limpeza para remover

Instrugées de limpeza e desinfecg:é o combinada manual/

qualquer sujidade. Esfregue a superficie comuma escova para automadtica

remover qualquer sujidade vis ivel da superficie e reentrancias.
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie comuma escova.

Rode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sao limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague abundantemente sob
agua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste
especial atengdo a canulagdes e utilize uma seringa para
irrigar qualquer area de dificil acesso.

4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa
unidade de ultra-sons com solugéo de limpeza. ACCI g
as pegas moveis para permitir que o detergente entr
contacto comtodas as superficies. Limpe com 0
instrumentos durante, no minimo, dez (10) migu

5. Remova os instrumentos e enxagle em ag
durante, no minimo, trés (3) minutos o >
vestigios de sangue ou sujidade deixe
fluxo de enxague. Preste especial atengé canula(;
utilize uma seringa para irrigar qualquer area de di

6. Inspeccione os instrumentos debaixo de |Iu mina
para a remogao de sujidade visivel.

7. Se observar a existéncia de sujidade, rep eza
-sons e 0s passos de enxague acima!

8. Remova a humidade em excesso ?; &um

CESSO.
ormal

mento

<O

toalhete limpo, absorvente e sem

1. Prepare o agente enzimatic mpeza a diluicao de

utlllza(;ao e temperatura dadas pelo fabricante.
m ser preparada oes frescas quando as solugdes
tes estivere i ontaminadas.
0s instr em solugdo enzimatica até ficarem
eta nte rsos. Accione todas as partes moveis

a perml to do detergente comtodas as
uperf|0|e e impregfiah durante, no minimo, dez (10)
|nuto ilize uma e a de cerdas de nylon macias para

sfr dadosa @ o0s instrumentos até que tenham sido
S todos os visiveis. Preste especial atengédo a

s de dIfICI| . Preste especial atengéo a todos os

rument u ados e limpe com um escovilhdo
&si0n |zada 0 apropria o@a A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
uItra -S. ird"ajudar a limpar completamente os instrumentos.

jlizag&0 de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
o de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
coplamento préximo.

emova os instrumentos da solugédo enzimatica e enxague em
gua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

4 Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
lavagem/desinfecgdo e processe ao longo de um ciclo padrdo
do instrumento de lavagem/desinfec¢&o. Os parametros
minimos que se seguem sdo essenciais para uma limpeza e
desinfecgao profundas.
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1 Pré-lav agem de dois (2) minutos com agua da torneirafria

2 Pulv erizagdo enzimética devinte (20) segundos) com aguamorna da
torneira

3 Mergulho enzimatico de um (1)minuto

4 Enxagle em agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)

5 Lavagem com detergente de dais (2) minutos com agua da torneira
morna (64-66 °C / 146-150 °F)

6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torneir@

7 Enxagliecom agua purificada durante dez (10) segur@ lubrifi-
cante opcional (6466 °C / 146-150 °F)

8 Secagem com ar quente durante sete (7)m C /240 °F)(

Nota: Siga explictamente as instrugées do fabrl‘cawrunﬂento elav- ¢

agenydesinfecgao R

Instrugées de limpeza/desinfec¢cdo automati

e Os sistemas de lavagem/secagemauto
recomendados como o Unico méto@ﬁi'm

instrumentos cirurgicos.

e Podera utilizar-se umsistema aut@ com @gesso

de seguimento a limpeza ma e\

e Os instrumentos devems idamente inspeccionados
antes da esterilizagdo para garantir uma limpeza eficaz.

PKGI-22P Effective 05-2020
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ESTERILIDADE: esterilizag&o a vapor e garantia de esterilidade em instalagées
de cuidados de saude.

Os componentes do sistema poderé&o ser fornecidos esterilizados , A esterilizag&o flash nao ér& Yada. mas se for utilizada
c

s6 deve ser efectuada de %
ANSVAAMI ST79: 201 u

ou nao esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma
dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed néo
recomenda a reesterilizagao de produtos fornecidos em

por gravidade:

o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificad%
ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.

Produto nao esterilizado: Salvo expressamente indi
esterilizado e fornecido numa embalagem esterilizéd

om 0s requisitos da norma
ia abrangente da esterilizacdo a vapor
instalagdes de cuidados de saude.

o: | 13244C (20 F)
»

\ &
CClave por pr(éc o

\Hgminutos

pela Acumed, todos os implantes e instrument e
considerados néo esterilizados e devem ser

os pel

¥
0 emperatu&a@)‘osbéo:

132 °C (270 F)

hospital a.ntes da u.t'ilizagéo. Os dinspositiv . riligadps@ Te oNosbéo: 14 minutos
foramvalidados utilizando os parametros % erilizagao lista —&e
abaixo, emtabuleiros totalmente carregados=e6m todas eg?as secagem: 65 minutos
colocadas correctamente. § @@
M étodos de esterilizagao \o
¢ Consulte as instrugdes do fabricante do s |pamenN®'
obter instrugdes sobre o esterilizader ecffico e de
configuragéo. \ K
e Siga a actual norma AORN * i ecome @)ara a
Esterilizacdo em Definicbes de\Prafica Perioperat@ria” e na
norma ANSVAAMI ST79: 2 Guia abrangente da
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENT O: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizagdo, inspeccione

L N
Consulwlwwes de utlizagdo
. PN

a embalagem do produto para ver se existemsinais de
adulteragdo ou contaminagao por agua. Utilize primeiro

NN

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre

) N , i
E@zado poroxido de etileno

sterilizado ufilizando irradiagéo

produtos que podem ou nao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes emdiferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes regulamentares

governamentais para venda ou utilizagdo com indi N
ou restricdes diferentes em diferentes paises. O \
produtos poderado nao ser aprovados para ser. 0

Data

’NL‘}) catalogo

|go do lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

utilizados em todos os paises. Nada do queseQ
nestes materiais devera ser interpretado ¢ @
promogao ou solicitagao de qualquer produafo ot para a 0

utilizag&o de qualquer produto de uma forma particul (

Fabricante

Data de fabiico

Nao reestetilizar

que nao seja autorizada ao abrigo das leis e \
eriais a

Nao reutilizar

adicionais, consulte as informagdes de

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para so%

Limite superior de temperatura

regulamentos do pais onde se encontra o Ieltor
to listad a&
neste documento. Atencao: Apen gs 0

Atencgao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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INTRAMEDULLAARINEN TAPPIJARJESTELMA PIENILLE LUILLE, LUKITTAVA OLKALUUN POLARUS®
TAPPIJARJESTELMA, OLKALUUN POLARUS®-FIKSAATIOJARJESTELMA XQ
*

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE mukaan. Kirurgin on valitt \a en tyyppija koko, jotka
KIRURGILLE JA MUKANA OLEVILLE i n potilaan kehoon, asettuvat
at riittavaa tukea. Vaikka laakari
a toimiva koulutettu ammattilainen,
t tarkeat ladketieteelliset tiedot tulee

tassa asiakirjassa esi

KUVAUS: Acumedin intramedullaariset tapit ja ruuvit on saattaa potil tiefoon.
tarkoitettu olkaluun, kyynarvarren ja pohjeluun murtumien *
fiksaatioon parantumisen aikana. @N INSTR TIEN KAYTTOA KOSKEVAT

: arjestelmé@na toimitetut instrumentit voivat olla

toisia tai % en kaytettavia.

. Jaost ) 1 ayttdjan oRytarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyynérluukiinnittimet on tarkoitettu kyynarvarre, rt nja C) kyseess@ kayttdinen vai uudelleen kaytettava
osteotomioiden fiksaatioon. Acumedin pohjel ittimet o instruk ¢ Kertakéyttdisissa instrumenteissa on merkinta
tarkoitettu pohjeluumurtumien flksaatloono "ai g syttad uudelleen” (Katso symbolin kuvaus tAman

- M&io hjeen osasta Sy mbolien selitykset).
VASTA-AIHEET : Aktiivinen tai latentti infektio. Osteo ° %r akayttoiset instrumentit on havitettava yhden

TERVEYDENHOITOALAN AMMATTILAISILLE

murtumien ja osteotomioiden fiksaatioon. Acumedif v

KAYTTOAIHEET: Polarus kiinnittimet on tarkoitett%@

luun/pehmytkudoksen riittdmaton maara tai laatu. @ yttdkerran jalkeen.
materiaalille. Jos tata epailldan, herkkyys on tes nnen \ Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttoaika on
implantointia. Sepsis. Potilaat, jotka eivat halu; <yken @, rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,
noudattamaan leikkauksenjalkeisia hoito-ohj ata Ia'ltexk kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépy minen ja
ole tarkoitettu kaytettavaksi ruuwkunmw@;al fiksaatigon, jeka liitos mekanis mien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
kohdistuu kaularangan, rintarangan tai N nganp, &oris iin ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttdkerran jalkeen.
osiin (pedikkeleihin). ¢ Erityistd huomiota tulee kiinnittaa kuljettimiin ja poranteriin
\ seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
IMPLANTTIIN KAYTTOA KOAAT TIEDOT: instrumentteihin.

Implantointilaitteen koko maaraytyy fysiologisten mittojen

-} acumed’
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KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman kayttotarkoitusten
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastuulla
on perehtyé toimenpiteeseen ennen naiden tuotteiden kayttda.
Kirurgin vastuulla on lisdksi perehtya oleellisiin julkaisuihin ja
konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta ennen
tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menetelmista 16ytyy
Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

1
IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Implantin tehokka U

ja turvallisen kayton varmistamiseksi kirurgilla on oltava
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavasta, suositeljé
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kestéméé ,
kuor mituksen tai liiallisen likunnan aiheuttamaa ra -

voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdist niynytta
kuor mitusta, joka liittyy luutumisen viivasty mi
luutumattomuuteen tai epataydelliseen parane
asetetaan huonosti implantoinnin aikana, @w
irtoamiseen tai siirty miseen saattaa lisaantya,_Potilaalle
ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, tAman implantin J&
littyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisista haitt:
Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollis

vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epa
kiinnityksen I6ystymisen ja/tai irtoamisen, ras
|%

perusteellinen tietdmys implantista, sen kéyttbmenetelnistéV
ONn
dite

likunnan tai painon tai kuormituksen tak erityisesti jo

implanttiin kohdistuu lisdantynytta ku silloin,

luutuminen viivastyy, luutumista utaipa non
epataydellistd — seka leikkaustra & i implantintain€uttamista
hermo- tai pehmytkudosvauri Potilasta on varoitettava siita,

etta leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlydnti saattaa
aiheuttaa implantin ja/tai hoidon ep&onnistumisen. Implantit voivat

aiheuttaa vaaristy mia ja/tai estdd anatomisten rakenteiden
katsomisen radiografiakuvissa. Osiakei ole testattu koskien
turvallisuutta, kuumenemista’t& istd MRI-ymparistossa.
Vastaavanlaisia tuotteita on ex‘ Ja kuvattu koskien niiden
turvallista kayttéa toimenpj keisessa kliinisessa

ttaessa’.

ual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Research Publishing Group, 2011.

RUM EN'@A. KOSKEVAT VAROITUKSET:
[

€S
RGISIA
umed-i ttien turvallisen ja tehokkaan kaytdn
edellytykserfafon aing, e Ari on perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttamiseen ja s elftavaan kirurgiseen menetelmaan.
Lii ulri kuormit i@ suuret nopeudet, tihea luukudos tai
irh

nen tai ta@u aytto voi aiheuttaa instrumentin
tu misem rioitumisen seké kudosvaurioiden vaaran.
tilaille on'i ttava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista Hs&sté, mieluiten kirjallisessa muodossa.

M TINLITTYVAT VAROTOIMET : Implanttia ei saa
n kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat

utuksista.
@taneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.

Fre o

uojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri
valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei
metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi
suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat ehka vastaa potilaan
odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan my 6t4, jolloin voidaan
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset

eivat ole harvinaisia. ®
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KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIM ET :

Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muutoksia,
jotka voivat johtaa laitteen toimintahdirioén. Suojaa instrumentit
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppinen
kuormituksen keskitty minen voi johtaa laitteen toimintahairioon.

HAITTAVAIKUT UKSET : Mahdolliset haittavaikutukset ovat
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat kipu, epamukavuus
tai epanormaalit tuntemukset sekd hermo- tai
pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa murtua liiallisesta
likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikaisesta

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen
reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi ajhe
pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luu
kuolion tai riittdmattdman paranemisen.

*

PUHDISTUSOHJEET:

QD

Implantin puhdistusvaatimukset: Implantt@aa kayttga
uudelleen. Acumed ei suosittele steriilissd, pakkauksessa oll

tuotteen uudelleen puhdistamista tai uli en sterilointid.

Steriloimattomina toimitetut implantit48itahei ole kayt tta

jotka ovat likaantuneet, on kasite|ta raavastk

Varoitukset ja varotoimet %

o Kontaminoituneita implantteja €i"saa steriloida uudelleen
(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen

kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siina tapauksessa, ettad kertakayttéisen valineen
uudelleenkaésittelija on valfu &10, jolla on asianmukaisten
viranomaisten lupa. Uud IX asittelylla tarkoitetaan ihmisen
sissa olleen kertakayttdisen

vereen tai kudokseen Kt
véalineen puhdistami
. nttia ei saa ka 3, jos sen pinta on vaurioitunut.
au

it tulee havittaa.

kkien k ulee olla patevia tyodntekijoita, joilla on
soittaa to sia koul esta ja ammattitaidosta.
Kayttaji e kayttag=aSianmukaisia henkilékohtaisia
Suoj A g 6

inen kési

t: Pehmeaharjaksinen harja, neutraali entsymaattinen
traali pesuaine, jonka pH < 8,5.

Gy Iiéz
@ lstusainma
dliekd e
0@ Mo - tai ! Valmista {i Aampimasta hanavedesté ja puhdistusaineesta.
@ y Mista, kudoks

Nouda tsy maattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valigistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
altistusaikaan, lampdtilaan, veden laatuun ja

uuteen.

I
@ese implantti huolellisesti kdsin. Al kayta implanttiin

terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla
vedelld. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.
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Ultradénikéasittely
Vélineet: Ultraddnipuhdistuskone, neutraali entsymaattinen

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,6. Huomautus:

Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisédvaurioita implanteille, joiden
pinta on vaurioitunut.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsy maattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttésuosituksia ja kiinnita erityistda huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

2. Puhdista implantteja ultradanelld vahintddn 15 minuuttia. y

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai pu h

vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistet
puhdistettua vetta.
lla

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nuk
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa

M ekaaninen késittely

Vélineet: Pesu-/desinfektointikone, neutra symaatti
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

\‘b

Esipesu

Vahimmaisaika

(minuuttia)

Varimmaislampatila/
vesi

N WY Ima hanavesi

Suomi - FI/ PAGE 100

Pesuaineen
tyyppi

Ei sov ellettavissa

Lammin hanavesi

Neutraali
entsymaattinen,
pH<85

\0

Lammin hanavesi
(>40 °C)

Pesuaine, jonka
pH=<85

Lammin ionipoistettu

ht tai puhdistettu vesi Ei sov ellettavissa
O G (>40 °C)
n‘i 40 90 °C Ei sov ellettavissa

) —
Ovuiv atus

Instrume

puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -

Ilsav&’f:et on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kaytt6a

ohjeiden mukaisesti.

g kset ja varotoimet
udelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava

valittd masti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat

on pyyhittdva pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tydntekij6ita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.

PKGI-22P Effective 05-2020
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Koulutuksen tulee sisaltda nykyisin sovellettavien ohjeiden, Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet

standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus. 1. Valmistele entsymaattiset jaspuhdistusaineet valmistajan
o Ala kéyta metalliharjoja tai hankauslappuja suosittelemaan laimennu 3& en ja lampédtilaan. Kun

kasinpuhdistusvaiheessa. matt v\ ntaminoitunutta, on liuos
o Kayta kadsinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia i

aineita sisaltdvia puhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen 2.
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti

instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry
jaamia. k
o Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mineraalidljya tai
silikonivoiteluaineita. V
o Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdista misee
e

suositellaan pH-neutraaleja entsy maattisia ja puhdi ita. i .
On erittéain tdrkeda neutraloida alkaalipuhdistus uolella Q

ja huuhdella ne pois instrumenteista. 0 i a3

e Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolel tta estetad poiste% oista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
ruosteen muodostuminen, vaikka instrfmeniit of valmistet hapkaa piftaa puhdistusharjalla. Pyorit4 osaa puhdistuksen
korkealaatuisesta ruostumattomasta t: esta. .

e ) Qs ikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.
* Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarka, ista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niita huolellisesti
pintojen, litosten ja aukkojen puhtaus, instrume \ Juoksevassa vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita

k@n entsy maattiseen liuokseen.

ia, jotta puhdistusaine paasee
intojen kanssa. Liota vahintaan

toiminta seka kuluminen. rityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
¢ Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketuks iettyjen saavutettavat kohdat ruis kulla.
puhd is_tus- ’Fai.de.sipfekto?ntiliuos.te.n ki nssa-\ lta \(oif"a i 4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
a!kga!.lpg h.d'St.'m'aJa c_iesmf_ekto!qtlakx tai Ilgoks|a, ka ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
lealt?vgt J.ci(d ia, Klooria tallt.'e..ttygj.alé I'S I(:k,)]a' @ H puhdistusaine paasee kos ketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
nOd'SO'n.t' erros saattaa lis IUOKSIS & ISP PH- Kasittele instrumentteja ultradanellé vahintaan ky mmenen (10)
arvoonyli 11. minuuttia
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5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa 3. Poista instrumentit entsyy miliuoksesta ja huuhtele
vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa ionipoistetulla vedellad vahintaan $hden (1) minuutin ajan.
huuhteluvedessa ei ndy enda merkkeja veresta tai liasta. 4. Aseta instrumentit sopivaank sdesinfektointikoneen koriin
Kiinnita erityista huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele ja kasittele tavanomaisel sW-/desinfektointiohjelmalla.

vaikeasti saavutettavat kohdat ruis kulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa eiole
nakyvaa likaa.

8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyis

Nit ovat tarkeita huolellisen
innin takaamiseksi.

7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.
ell

ja hajoamattomalla pyyhkeella.
Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja -O

desinfektoinnin ohjeet
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet va%

N

\v edeld QS

N
Kah minuutin %ka’néllé hanav edella
@nkymmgne unnin entsyymisuihkukuumalla ha-

b A J
Y hden

entsyymiliotus

(
Viig ia 5) sekunnin huuhteluky Imélla hanavedela (X2)

n
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lamppdtila un
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoit @ on liuos @

en (2) minuutin pesuai
(64-66 °C/ 146-150 °F)

nepesu kuumalla hanavedella

vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsy -@ liuokse
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusaine paa
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahigtaé
ky mmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumenttej
pehmeédlld nailonharjaksisella harjalla, kunn ai
lika on irronnut. Kiinnita erityistd huomiot sti

>
Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella

Ky mmenen (10) sekunnin h
estivoiteluaineella (64-66 °

uuhtelu puhdistetulla vedell javalinnais-
C / 146-150 °F)

Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla iimalla (116 °C / 240 °F)

masti

instrumenttien perinpohjaista N sta. Ruis
vesisuihkun k&ytté te host: easti saavutettavién kohtien ja
toisiaan l&dhell& olevien pintojen huuhtelua.

saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityist%miota kaikkig
putkimaisiin instrumentteihin ja pu % sopivalla
pulloharijalla. Huomautus: Ultraéa hilaittéen ké}& aa

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
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Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet Sterilointimenetelmét D
o Automaattisia pesu-ja kuivausjarjestelmia ei suositella o Lue sterilointilaitetta ja kye! && aarity ksid koskevat

r
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistus menetelméaksi. laitevalmistajan kirjalli et\‘

o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen e Nouydata AORN:in pers'&r' iivisia kdytantoja koskevia
jalkeiseen kasittelyyn. ilo'intisuositu ksia@commended Practices for

e Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi Sterilization in P, tive Practice Settings”) ja ANSVAAMI
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia. 79-vaatiguksiag 2010 — Komprehensiivinen opas

( iloiftiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.
STERIILISYYS: @ i iloi i suositetla, ftajos siti kaytetédan se on

at @, NSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
Jarjestelméan komponentit voidaan toimittaa steriloituina @ mprehen\ opas hoyrysterilointiin ja SAL-
steriloimattomina. \ T o

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahinta Altistuslamp ) 132 °C (270 °F)

annokselle gammasateilytystd. Acumed eisue steriilisti ®:’ istus S & . .
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Ji akkaus,on Allstsd 30 minuttia
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedilled Tuotettagj Saa® a: 65 minutttia
kayttaa, vaan se on palautettava Acumedille.

E%jiéautoklaavi:

teja tu I%\Q(Mtistuslénp&ila: 132 °C (270 °F)

Altistusaika: 14 minuuttia

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja in
kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloi

alassd'en
kayttoa, elleiniitd ole selvasti merkitty §t%ﬁw Si ja toi m
Acumedin avaamattomassa steriilissa ksessa. {
Steriloimattomat laitteet on validoifu @tellu in
sterilointiparametrein tayteen ku r\ tarjotti ki osat
oikein aseteltuna.

Kuivausaka: 65 minuuttia

arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta villedssa, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen L N

kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siind veden :]-j_] Katso ka '@
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

. ] .
vanhin tuote. . & Vaw\\

9
SOVELLETTAVUUS: Naissd 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

2
Viimewyttbpéivé
myyntiin tai kayttdon eriindikaatioiden tai rajoitusten

=
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttddn OV bknumero
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltamaa > 3
tietoa ei pida y mmartaa minkéan tuotteen tai ndide [LoT] C \00(”
tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, joka i% \ K

0 |E@ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suos itte le miseksi. 0
Q x ‘ﬁ Valmistaja
s kirjassa

LISATIET OJA: Lis4tietoja voi pyytaa tas

lueteltujen yhteystietojen kautta. O ﬂ Valmistuspaivamaara
\@ @ Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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@ Svens ka— SV/ PAGE 105

INTRAMEDULLART STANGSYSTEM FOR SMABEN, POLARUS® STANGLASSYSTEM FOR HUMERUS,

POLARUS® FIXERINGSSYSTEM FOR HUMERUS x

FOR OPERERANDE KIRURG utbildade mellanhanden etaget och patienten, ska den

OCH ASSISTERANDE HALSOVARDSPERSONAL wk@w inska |nfor& n i detta dokument meddelas
pati€n
BESKRIVNING: Acumeds intramedulléra stavar och skruvar ar
utformade for att ge fixering av humeral, underarm, och INFQRMATI ANVANDNING AV KIRURGISKA
fibulasfrakturer medan de laker. INSTRUME s?rument medfoljer systemet kan vara for
gangs ateranv@
INDIKATIONER: Polarus stavar anvands for frakturflx i en htaaw nés tru nt:enliet?l etg(f tt for attdivgtora
osteotomier av humerus. Acumeds stavar for radius oc dru men t?g ngsbru t? e|: eran\'ztan adr
anvands for frakturfixering och osteotomier i under > nvan nln nt for engangsbruk ar markta med en
N « .. Not Re symbol enligt teckenforklaringen nedan.

Acumeds stavar for fibula anvands for frakturf

% 0 Instru r engangsbruk maste kasseras efter

an

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller late Osteopf@ % d b t th b d
ofilirécklig kvantitet eller kvalitet av ben/ ad. o R eran g ”Fglggjcﬁgtg‘rsvg’rr;‘e:w:; denTn e%r::tza
Materialkanslighet. Vid misstanke skall pro gar utfo) : ng ndninasbara instr J nt in ktgr med nd
implantation. Sepsis. Patienter som ar ovilliga eller of na att anvandningsbara instrument inspekteras med avseends
folja postoperativa vardinstruktioner. Denna enhe a avsed @ . . . .
for skruvfastning eller fixering till de bakre ele ped |klar!z integritet av de tillkopplade mekanis merna. Sarskild

forsiktighet bér agnas forare, borrkronor och instrument som

a skarpa, slitage, skador, korrekt rengoring, korrosion och
hals -, brést- eller 1andrygg.
' yes anvands for att skara eller till implantatinféring.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgis ka tekniker, som beskriver
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen

att satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer

Fysiologis ka matt begransar stoglé m‘plant mgar
Kirurgen maste valja den typ och'st som bas
o6verensstammer med patien av pa bra anpassning och
saker placering med tillrackligt stéd. Aven om ldkaren &r den

INFORMATION FORANVANDNING g LANT

-} acumed’
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och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan postoperativ klinisk utvardering med anvandning av MRI -

produkten anvands. Kirurgis ka tekniker finns pa Acumeds utrustning?.

webbplats (acumed.net). " Shellock, F. G. Reference Manual f, esonarce Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical bl/shlng Group, 2011.

VARNINGAR FOR IMPLANTAT : For séker och effektiv

anvandning av implantatet maste kirurgen vara val fortrogen med AR(::OR K”@ t IT?TOR%M ENTd' Foor ?akke.:r
implantat, applicerings metoder, instrument och den naning ay GeLipstrument fran Acumed maste kirurgen
rekommenderade kirurgiska tekniken fér denna enhet. Denna N mentet,.metoden for tlllampmngl och den
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning rek mer;dlg ' k'm g.!ska te knklken. kBrott elleicskqdatpt)a

eller éverdriven aktivitet. Brott eller skada pa enheten kan intraf n tru ment, Tig ¥ t:/avr;a gga, h?n uEpstg l?atr © hard

nar implantatet utsatts for 6kad belastning som harrér fran b rufrrl\en gr °9 ng, d;ga .?Sd'g. © elg, t_ar ta
fordrojd, utebliven eller ofullstandig 1akning. Inkorrekt in en, te van run J"avse ) anvan n'|.ng." ailen en
enheten vid implantation kan 6ka risken for att implanta % snar mas s, helst S for de risker som ar forknippade
eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftlig m coea typer ment

anvandning, begransningar och méjliga ogynns & effekter av

detta implantat. Dessa varningar inkluderar ri enheten SIKT GARDER FORIMPLANTAT: Ett implantat
eller behandlingen kanske slutar fungera p 16s flxe a aldrl andas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
och/eller lossning, pafrestning, éverdrive et'eller vi fela ete mkan leda till att enheten slutar att fungera.
tryckbelastning. Detta galler sarskilt om impla - atet utsa implantaten mot repor och hack, eftersomsadana

Okad belastning pa grund av fordréjd, utebliven eller
lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavna terad till atkomponenter fran olika tillverkare &r inte att

antingen operationstrauma eller implantatets nar: a oc ksa\ mmendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
patalas. Patienten maste varnas for att implan oc /eIIe insterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens

ingar kan gora att de slutar att fungera. Att blanda

behandlingen kan sluta att fungera om anvis rna for fdrvéntningar eller sa kan de férsémras Over tid och goéra
postoperativ vard inte foljs. Implantaten &(irsa ka dist i h/ revisionskirurgi n6édvandig for att ersatta implantatet eller

eller blockera vyn av anatomiska stru rontge| genomfdra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
Komponenterna i systemet har i lE gaIIan het implantat ar inget ovanligt

uppvarmning eller migrering i M lenan ukter har

testats och beskrivits i termer de sakert kan anvandas i
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FORSIKTIGHETSAT GARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUM ENT: Kirurgiska instrument for engangsbruk far aldrig .
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, vilket

kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument mot repor
och hack. Sadana spanningskoncentrationer leda till att

instrument gar sénder.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mgjliga ogynnsamma effekter ar

Varningar och forsiktighetsatgérder

te utféras om implantatet
ex biologisk
or/blod) savida inte

Omsterilisering av |mplanta t fa

kommit i kontakt med forose

vavnadskontakt som kro

en °ngsanordmngen r upparbetats av en anlédggning
pllga regulatoriska godkédnnanden

@UD som kommit i kontakt med blod

pparbetning.

smarta, obehag eller onormala kanselupplevelser samt s kador A and inteeft impplantat om ytan ar skadad. Skadade
nerv- eller mjukvavnad pa grund av férekomsten av ett implanta mplantat ‘ asseras.
eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa implantatet kan 4 AIIa an re ska v orig personal som innehar intyg pa

intraffa pa grund av éverdriven aktivitet, langvarig belastp

ofullstandig lakning eller éverdriven kraft pa impla ntatet o
insattningen. Implantatmigrering och/eller lossning a
Metalldverkanslighet eller en histologisk, aIIergls k
reaktion orsakad av implantation av ett fram
intréffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, b
benresorption, vavnadsnekros eller ofulls
intraffa pa grund av férekomsten av ettim
kirurgiskt trauma.

spirterial kan

‘ \4@. eller @

akning kan
at eller p3 ne av

$\

Rengoringskrav for im plantat: Implan tsk e ateranv
Acumed rekommenderar inte omrengdring\eller omsterilj r|n

RENGORINGSANVISNINGAR :

sterilt forpackad produkt. Rengorlng
enligt sjukhusets riktlinjer. Im everera
som inte anvants, men s mutsats behand a
foljande:

ing=6¢h konfi
are ska @a lAmplig personlig skyddsutrustning

orste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller

neutralt rggvngsmedel med ett pH pa < 8,5.

n l6sning med varmt kranvatten och rengorings - eller
%ﬁdel Folj rekommendationer fran det enzy matiska
medlets eller rengdrings medlets tillverkare vad galler
nvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.
. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller
slipan de rengorings medel pa implantat.

3. Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand
destillerat eller avjoniserat vatten fér den sista skéljningen.

. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan

skrapas.

-} acumed’



Ultraljudsbehandling

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzymatiskt tvéttmedel

eller neutralt reng6ringsmedel med ett pH pé < 8,5. Anm.:

Ultraljudsrengdring kan tillfoga ytterligare skada pa implantat som

redan har skador pa ytan.

1. Bered en |6sning med varmt kranvatten och rengdrings - eller
tvattmedel. F6lj rekommendationer fran det enzy matiska
tvattmedlets eller rengérings medlets tillverkare vad galler
anvandning och var valdigt uppmérksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

2. Rengdr implantat med ultraljud i minst 15 minuter.

3. Skodlj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatte

destillerat eller avjoniserat vatten for den sista s
4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri tras
skrapas.
M ekanisk behandling

Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neut
tvéttmedel eller neutralt ren gor/ngsmedel

inte ytan

at/skt
ot pH p

$
4\9 ‘\O&

Svens ka— SV/ PAGE 108

Minimitid Minimitemperatur/ Typav ren-

(minuter) “atten goringsmedel

Fortvatt 2 \‘\ allt kranv atten Ej tilampligt
&\ Varmt k att Nedutralt enzy-
armtkranvatlen | o atiskt pH <85

Varmt kranvatten Rengoéringsmedel
¢ (>40°C) med pH <8,5
N
. Varmt avjoniserat eller
lin \ destillerat vatten Ej tilampligt
o (>40 °C)
>\ 90 °C Ej tilampligt

atera

Or instrument:

ument och tillbeh6ér maste rengdras noggrant fére
dnlng, i enlighet med riktlinjerna nedan.

r och forsiktighetsatgérder

ontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor
ka goéras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet

avslutas Lat inte kontaminerade instrument torka fore de
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.
Alla anvandare ska vara behorig personal som innehar intyg pa
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.

PKGI-22P Effective 05-2020
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e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengér for kommer at alla ytor. Bl6tldgg under minst tjugo (20) minuter.
hand. Anvand en mjuk nylonborste, for att forsiktigt skrubba

o For att du ska kunna se instrumentet i rengdringslésningen vid instrumenten tills all synlig syguts,af"borta. Var extra
manuell rengéring ska rengoérings medel med lagskummande upp rr?rksam pa svaratk mraden. Var extra

rksampa alla k
ig flaskborste. (&

ade instrument och rengér med en

ytaktiva &mnen anvéndas. Rengdrings medlen maste vara latta ed
nerade fjadrar, spolar eller bdjliga

att skdlja bort sa att inga rester kan stanna kvar.

e Mineralolja eller silikons mérjmedel far inte anvandas pa : multas Ss‘;)rmés SkrrLljlglt?:yrtTa‘ann?ndei ;in%:gg?:tfzglgﬁ Sa?l
Acumeds instrument. )
. . lig s mutSytas bort fran ytan och springorna. Bgj den flexibla
* Enzymatiska rengorings medel med neutralt pH elen och )a ytan enyrotborste. Rotera delen medan
rekommenderas for rengdéring av ateranvandbara instrument. du skr att vara $8kePpa att alla springor blir rengjorda
Det ar oerhért viktigt att alkaliska rengdrings medel T % N . ’
neutraliseras noga och skdljs av instrumenten. Q 3. Ta ! stltjrr:?nte 9 \c; aJ\ ?ng;aﬂt u:]‘:;‘ig;”nr;a néde vatten
e Kirurgiska instrument maste, dven om de &r tillvepkade &ringar o and er.1 spruta for gtpt)spola allap
hoéggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att d€ i ostar. sVaratkomli en
o Fore sterilisering ska man kontrollera att aII ts ytor, @ lacera i %enten i en ultrali
, - judsenhet med
!eder__oc? u mehns ali rena och att de fung de skao rengér&%ﬁn ing och sank ned dem fullstandigt. Ror alla
inte ar slitna e_e_r s a(ja(.je' . @ ] rogliga defar sa att rengérings medlet kommer &t alla ytor.
o Eloxerad aluminium far inte komma i koptakt’med visga\ o judbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

rengodrings- och desinfektions medel. Undv ik starkt
.rengo[mgs.- och desmfekt.l'onslmedel eller 1osnin 3 e (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter 4 muts i skéljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
pH-varden dver 11 kan eloxeringsskiktet u as.

a rt instrumenten och skdlji avjoniserat vatten under minst
1
o N o ; % och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.
Anvisningar for manuell reng6ring/desin n \ 6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig s muts
QQ oth

gar me

1. Bered enzymatiska rengérings medé&lyithden brukslé ska tas bort.

temperatur somtillverkaren reko rar. Ber 7. Om det finns synlig s muts upprepas ultraljudsbe handlingen och
I6sningar nar de gamla borja kontami skéljningsatgarderna ovan.

2. Sank ned instrumenten fullsiandigt den enzymatiska 8. Torka bort fukt frén instrumenten med en ren, absorberande,
I6sningen. Ror alla rorliga de 4 att rengdrings medlet luddfri trasa.

-} acumed’



Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring
och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengérings medel vid den
brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.
Bered nya I6sningar nar de gamla bérjar bli grovt
kontaminerade.

. Placera instrumenten i en enzy matisk lI6sning och sank ned
demfullstandigt. Ror alla rorliga delar sa att rengorings medlet
kommer at alla ytor. BI6tldgg under minst tio (10) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig s muts &r borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra V

eller jetstrale férbéttrar spolningen av svara
och ytor som griper in i varandra.
. Ta bort instrumenten fran den enzyma
i avjoniserat vatten under minst en (1)
. Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins -/desin
och processa genom en standardcykel for dis

desinfektor. Féljande minimiparametrar arn&

noggrann rengdring och desinfektion.

\@

Tv & (2)minuters fortvatt rmaW/atten

Tjugo (20) sekunders*%}k sprejning med vamtkranvatten

! rs skdljning i kallt kranvatten (x 2)

&
A
Tva( tefs rengérin ede’lstvétt medvarmt kranv atten
(6 46-150 °F)(K

A
6 Wm 5)se@jning ivamtkranvatten

7 o (10)s @ oljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
! > °C7146-150 °F)

medel (6

¥
Sju ( inuters varmluftstorkning (116 °C / 240 °F)

ObsiFolj utt
r@&ar fér automatiserad rengéring/desinfektion
kommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/

rkmas kinssystem ar den enda rengérings metoden for
kirurgiska instrument.

Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfoéliningsprocess efter manuell rengoring.

Instrumenten ska kontrolleras noggrant fére sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.

ligen tvéttmaskins-/desinfektottillverkarens anvisningar
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STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

Angautoklav:

assurance in health care fa(@\

Steril produkt: Steril produkt har exponerats fér en minimidos pa
25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilférpackningen &r skadad maste handelsen rapporteras il
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till

A

132 °C

id: | 30 mi
A
;guter

Acumed.

P Autoklav medf 6

L4
uum:

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att imp

som levereras i en o6ppnad steril forpackning fran A

Exp

132¢C @7

oRgringstid:

o2\

5

sterilt, maste alla implantat och instrument anses v@ra

A
ktid:

P
minuter

steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Osterila, er r har
validerats med steriliseringsparametrarna ne ullastade

brickor med alla delar placerade pa lampli att:

Steriliseringsmetoder

e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktionergg
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsin

e FOlj aktuell AORN "Recommended Practice Sterilizatio
Perioperative Practice Settings" och ANS ST79: %
Comprehensive guide to steam sterflization and steri%

assurance in health care facilities.
¢ Snabbsterilisering rekommen M % men o, utférs
ska den utféras i enlighet med ‘kraven i ANSVAAM,ST79: 2010

are. X
6\.
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersok produktférpackningen fére

anvandning for tecken pa manipulation eller

vattenkontaminering. Anvand den aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinfor mation som eventuellt inte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.

St

riliserad med stralning

Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsalining eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika lander av

myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kans V
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget innehé@
detta material ska tolkas somatt det gynnar eller

foresprakar nagon produkt eller nagon produkts

Anvéné\ *

e
'K\\um mer
13

tchkod

Auktoriserad representanti Europeiska
gemenskapen

anvandning pa ett sarskilt vis sominte ar god % C)\'
lagarna och foreskrifterna i det land dar Ié@ ner 0
sig.

Tillverkare

Tillverkningsdatum

material, se kontaktinformationen i detta dokument.

L 4
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa yt@ ‘

Far inte omsteiiliseras

Endast f6r engangsbruk

N
N

Ovre temperaturgrans

"9

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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POLARUS® HUMERUS FIKSASYON SISTEMI

Turkce- TR / PAGE 113

KUGUK KEMIK INTRAMEDULER GIVI SISTEMI, POLARUS® KILITLI HUM ERUSS/I SISTEM|,
>

CERRAHIN VE YARDIMCI SAGLIK
UZMANLARININ DIKKATINE

ACIKLAMA: Acumed intrameduler giviler ve vidalar; humerus,
onkol ve fibula kirklarinin iyiles me esnasinda sabitlenmesini
saglayacak sekilde tasarlanmigtir.

ENDIKASYONLARI: Polarus Givileri, humerustaki kir ik g&5
ve osteotomi sorunlarina ¢ézum getirir. Acumed Radius @\

Civileri, dnkoldaki kir ik sabitleme ve osteotomi sor e6zim

getirir. Acumed Fibula Civileri, fibuladaki kir ik sabit
sorunlarina ¢ézim getirir.

KONTRENDIKASYONLARI: Aktif veya I fek3|yon
Osteoporoz, kemik dokusunda/yumusak d yeterS|
veya nitelik. Materyallere hassasiyet. $uphelem|mesn
implant uygulamas16ncesinde gerekli testler gerce
Sepsis. Postoperatif bakim talimatlariniuygula
veya uygulayamayacak olan hastalar. Bu ci
veya lomber omurun posterior bilesenle pedikdller) vida
takma veya sabitleme amagliolarak tas%am@tlr

IMPLANTLAR iGiN KULLANlms;&Rl Flzy& oyutlar,

implant araglarinin boyutlari amaktadir. Cerrah"hastada
yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme

0 :ﬁ%@ |

erilen oneml Igller hastaya aktarilmalidir.

|ht|yaglar|n| en iyi sekilde k %n tip ve blyikligi se¢ melidir.
5 kadar hekim, has irket arasinda araciolsa da, bu

CIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle

HI A
bi I|kte sagla%letler tek&n*mllk veya tekrar kullanilabilir
abilir.

aletinetl iInceleyerek aletin tek kullanimlik mi
r mi oldugunu belirlemelidir. Tek

tlketlnde asagidaki Semboller

“tekrar kullanmay n” semboll bulunur.

Ik aletler, bir kez kullanild ktan sonra

krar Kullanilabilir aletlerin s inirli bir kullanim émri
uttur. Tekrar kullaniabilir aletler her kullanimdan énce
sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
orozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitinligu agis ndan
|ncelenmel|d|r Vidalay icllara, matkap uglarina ve kesme
veya implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsteriimelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlariniaciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle

PKGI-22P Effective 05-2020
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ilgili deneyimli meslektaglara danigmak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed w eb sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

IMPLANTLARIGCIN UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bir
sekilde kullaniimasigin cerrah implant, uygulama yontemleri,
aletler ve cihaz icin dnerilen cerrahi teknige iyice asina olmalidir.

Bu cihaz agrrlik tagima, yik tagima veya asrifaaliyetin yaratacagi

strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis
kaynama, kaynamama veya tamolmayan iyiles meyle ilis kili artm

ylke maruz brrakilirsa cihazda kirilma veya hasar oIU§ab|I|r\

implantasyon sras inda cihaz in yanlis insersiyonu gevse

yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implantin
kis tlamalarive olas1advers etkileri hakkinda terci

olarak uyarimalidir. Bu uyarilar arasinda gevsek nve/
veya gevseme, stres, asrrifaaliyet veya agirhi m

tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmis kayn
tam olmayan iyiles me nedeniyle implant
cihazin veya tedavinin bagaris iz olmas v
implantin varli ina bagli sinir veya yumusak doku has
bulunmaktadrr. Hasta postoperatif bakim talimatina
uyulmamas inin implant ve/veya tedavinin basar sina on
acabilecegi konusunda uyar imalidrr. implantla

yograf nx
ir. Slstemlnl

gorintllerde bozulmaya ve/veya anatomik y
gorinimunun engellenmesine neden ol ar

%arak

post

cekleri

MRG ortaminda guvenlik, Is tma vey ona yo|
test edilmemistir. Benzer Urinler, N@pmam

operatif klinik degerlendirmede n enli kuIIa I
hususunda test edilmis ve tan mistirt.

' b enyuka%
excerpahi trav ya

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research :ublishing Group, 2011.

CERRAHI ALETLER I(;IN
glvenli ve etkili kuIIanlml i

: Tum Acumed aletlerinin
ahin alete, uygulama yéntemine
iha olmas gereklidir. Bir alet asiri
emik Uzerinde, dikkatsiz bir bicimde

1digind diginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
doKuya zarar vereb asta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
arsl, termhe%loolaraku ri malld Ir.
IC}IN R: Bir implant kesinlikle tekrar
hdrr. ki stresler cihazin basaris iz

na’yol ag surlar olusturmus olabilir. Aletler
mdan on % e ve hasar agis Indan incelenmelidir.
bileceginden, ¢izilme ve ¢entiklenme gibi
alarlndan implanti koruyunuz. Metalrjik,
vsel nedenlerle, farkli Ureticilerin implant

mekanik v
b|| rinin karistrilmas tavsiye edilmez. implant ameliyatinin
astanin beklentilerini kars lamayabilir veya zaman
e bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
natlf prosedurler uygulamak i¢in revizyon ameliyati
rekebilir. implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir
durumdegildir.

CERRAHi ALETLER iGiN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanimamalidir. Onceden uygulanan baskilar
alette cesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve gentik
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olusumuna kargikoruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde Tek kullanimlik bir cihazin insan kaniveya dokusuyla temas
arizaya sebep olabilir. ettikten sonra temizlenmesi yeni isleme anlamina gelir.

e Yiizeyi hasar gormisse im @anmay in. Hasarli
ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant varli§ina veya implantlar atiimalidir.
cerrahi travmaya bagli agri, rahatsizlik veya normal olmayan o Tumkullanicilar eg itim& tkinlik konusunda belgelendirilmig
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Asiri faaliyet, riolan vasifli | olmalidir.

cihaz Gzerine uzun sireli yik binmesi, tam olmayan iyiles me veya
insersiyon sirasinda implanta asir1 gii¢ uygulanmas 1 nedeniyle

llar uyg i koruyucu ekipman (KKE)
h [lanmali
implant fraktlru olusabilir. Implantin yer degistirmesi ve/veya nuel isle Gecirme
gevseme olusabilir. Yabancibir maddenin implantasyonu ) ¢

nedeniyle metale kars1duyarlilik veya histolojik veya alerjl k killi f’i < 8,5 ndtr deterjan veya ntr

reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olusa enzim leyici
implant varli§1 veya cerrahi travma sonucunda yumusa @ .l k suyu an veya temizley ici kullanarak bir
ku syon hazrr gru ekspozdir suresine, sicaklida, su

nekrozu veya yetersiz iyiles me olusabilir. itesine v rasyona dikkat ederek enzimatik

veya sinir hasar|, kemik nekrozu veya kemik rezor d6 : G
leyici eterjan ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

TEMIiZLEM E TALIMATLARI: Implar% el olarak dikkatlice y ikay In. implantlar iizerinde

Q Kk teli veya asindirici1temizleyiciler kullanmayin.

saf su kullanarak implanti iyice durulay in Nihai
lama icin Dl veya saf su kullanin.

Uzeyi gcizmemek igin temiz, yumusalk, tiftiksiz bir bez
ullanarak implanti kurulayin.
Ultrasonik Islemden Gegirme

Uyarilar ve Onlemler
. ylm lant kontamine olursa (8rmegin & larive a Bi Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya n6tr
P : u gin v plariv y n gibi enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarli

biyolojik dokularla temas eder lanim islem
icin gerekliyasal onay | almss S& @sste & lmplantlarda ek hasara neden olabilir.
n&; S edi

implant Temizleme Sartlari: implantlar t ullanil
Acumed steril paketli Griintin tekrar temizlenmesini v
sterilizasyounu dnermez. Steril olmayan sekilde sag
kullanilmamig ancak kirlenmig implantlar asagd
islenmelidir:

islenmedigi stirece impla n sterilize emelidir. . Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
solisyon hazirlay n. Dogru ekspozlr siresine, sicakliga, su
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kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.
2. implantlar ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.
3. Dlveya saf su kullanarak implanti iyice durulay in Nihai

calkalama igin Dl veya saf su kullanin.

4. Yizeyi gcizmemek igin temiz, yumusalk, tiftiksiz bir bez

kullanarak implanti kurulayin.
M ekanik Islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 nétr deterjan veya nét

enzimatik temizleyici.

Uyanilar ve Onlemler

o Tekrar kullanilabilir aletlerin
dekontaminasyonu cerrahi
hemen ardindan yapiima
sok dan 6nce konta

eya aksesuarlarin
sedirin tamamlanmasinin

miz leme/tekrar igsleme
Ietlerin kurumasina izin vermeyin.
k icin asiri kan veya debri

i .
&m uIIan |Iar ve yetklnllk konusunda belgelendirilmis
ka ltlarlol%sj personel olmalidrr. Egitim, mevcut kilavuz

Ikeler ve s rtlarive ne politikalarini igermelidir.
izlik i§lerr@ da metal fircalar veya ovma

nunun igcinde goérebilmek igin disuk
kla yuzeyﬁ| dde iceren temizlik maddeleri kullanin.
onlemek igin temizlik maddeleri aletlerden

kolayca malld Ir.
M era 1veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
Iimamalidir.

r kullanilabilir aletleri temizlemek igcin nétr pH enzimatik
@ mizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin te mizlik
addelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve

durulanmas i ¢gok énemlidir.
Yiksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas

OnYkama 2 Soguk musluk suy
Enzim y kama 2 ik musl@
.
Yik " 5 ik musluk suyu
fama 40°c) |
Durulama 2 llik Dl veya s
8
7Y
Kuru 40 ,0(\

olusumunu énlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

e Sterilizasyondan 6nce tiim aletler ylzeylerin, eklemlerin ve

kullanimdan 6nce asagdaki
temizlenmelidir.

Alet Temizleme Sartlar: Aw\?ﬁ ve Aks

o\
M‘I tekrar

ilkeler izlenerek iyice

lGmenlerin temizligi, dizgin ¢aligma ve y pranma ve as inma
agisindan incelenmelidir.
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¢ Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan
solisyonlarla temas etmemelidir. Glgli alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari igeren
solisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Gzerindeki
soliisyonlarda anodizasyon katmani ¢ézUlinebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici taraf ndan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut sollsyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solisyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
yerlestirin. Deterjanin timyulzeylere degmesini sagl g
sekilde tim hareketli pargalari galigtirin. Mlnlmu
dakika sivida tutun. Tim goérunur debrite m|zle
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir
Erigsmesi gug¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. y aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise fw¢a n. Aglkt
yaylar, bobinler veya esnek pargalar ir| ¢lkarmak i IQ
girintileri bol miktarda temizleme sollisy®
Ylzeyden ve girintilerden tim goérindr kiri glkarm
bir ovma firgcasiyla ovun. Esnek alanibikin ve
firgasiyla ovun. Tum girintilerin temizlendigin
icin ovarken pargay1déndirin.

ibir ov
in olma

3. Aletleri gikarin ve akan su altinda m | um daklka
boyunca iyice durulayin. Kanllasy o eII|kIe dikkat edin
ve erigmesi gli¢ alanlardan s |v;g |g|n
kullanin.

4. Tamamen siviya daldril Ier| temizlik solisyonlu bir

ultrasonik birime yerlestirin. De rianin timyduzeylere
degmesini saglamak icin tum hareketli parcalari caligtirin.

zeyi

Aletleri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine

tabi tutun.

5. Aletleri ¢ikarin ve minim mx akika boyunca veya
durulama suyunda tiim k x kir izleri kaybolana dek

deiypnize suyla durula antlasyonlara ¢zellikle dikkat edin

vglerigsmesiglc alar@a VI gegirmek i¢in bir siringa

ﬁu ar Kirjn gl@dogrulamak icin aletleri normal 11k

dainc N.e
der g6 mevcutsé, Yukaridaki sonifikasyon islemini ve
durula imlarini t yin.

*
a@mlci, tay bN an bir bezle aletlerdeki fazla nemi
- etlen nasyon %/Otoma tiklestirilmis Temizlik ve

matlan

nfek si
En2|m ti Ky m|zI|k maddelerini Uretici taraf ndan tavsiye
ilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar
ekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar

lanmalidir.
eri tamamen batacak sekilde enzimatik solliisyona

@erlegirin Deterjanin timylzeylere degmesini saglayacak

sekilde tum hareketli parcalari ¢calistirin. Minimumon (10)
dakika sivida tutun. Tum goérundr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi gli¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanulli aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise fircasi kullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gii¢
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alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gegirilmesini Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

kolaylastiracaktir e Otomatiklestirilmis yikay ic vkur t sistemleri cerrahi aletler
3. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda icin tek temizleme metodwo S|ye edilmez.

minimum bir (1) dakika boyunca durulay in. e Otomatiklestirilmis bir nuel temizlikten sonra takip
4. Aletleri uygun bir y Ikayic/dezenfektor sepetine yerlestirin ve eden bir islemolarak k ab|I|r

standart bir yikay ic /dezenfektdr dénglist gergeklestirin. Tam emiz lik sagla |<;|n aletler sterilizasyondan énce

bir temizlik ve dezenfeksiyon igin asagidaki minimum ekilde , eI|d|r

parametreler sarttir.

iki (2) dakikasoguk musluk suyuy la 6ny kama

2 Yimi (20) saniy e sicak musluk suy uyla enzim spreyi & 6
3 Bir (1) dakika enzime daldirma 0 K
4 On bes (15) saniye sojuk musluk suyuyla d 0 AQ
5 iki (2) dakikasicak musluk suy uyla deterj \
(64-66 °C/ 146-150 °F)

Q 6
6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulanaé
7 On (10)saniye opsiyonel lubrikanh saf suyla du
(64-66 °C/ 146-150 °F)
8 Y edi (7) dakika sicak havayla kurutm@ /240 °F)

Not: Yikayici/dezenfektér lireticisinin tw%%yin

\"
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STERILITE: ¢ Flash sterilizasyon énerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSV
AAMI ST79 sartlarina uygun oI yapllmalld Ir: 2010 — Saglik

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin bakim tesislerinde buhar gteji nu ve sterillik glivencesi

edilebilir. icin kapsamli kilavuz. \\

Steril Uriin: Steril (irin minimum 25,0-kGy gamma Y gf Cekimi Dlsplasmann oV

iradyasyonuna maruz birakimistir. Acumed, steril olarak N 0

ambalajlanmis Uriiniin yeniden sterilize edilmesini kspOgllr Sicakligr: ‘@ (270°F)

6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gormisse, bu duru Ek .30 dekika

Acumed'e bildirilmelidir. Urin kullanimamali ve Acumed'e iade spozlr S '

edilmelidir. Kumm% 65 d?"\

Steril Olmayan Uriin: Agikga steril olarak etiketlen Q C u Otoklav;

Ac.umed.:[grg_flndan §a§;.lanan acllmamig steri! amb a in \ ® siir Smk“ °C (270 °F)

edilmedigi strece, tim implantlarin ve aletlerin digi

kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastanet n sterlllze 0 Ekspoziir ﬂw 14 dakika

edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psHerde s )

parcalariuygun sekilde yerlestirilmis olar gida listel en Kuwa Siiresi: 65 dakika

sterilizasyon parametreleri kullanilarak onay mlst|r $ * Ad

Sterilizasyon Yéntemleri

e Kullandiginiz sterilizator ve yik konflgura akiminda
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yaz il ta tina bakin

e Gilncel AORN “Perioperatif Uygula rlerinde Sterilizas
icin Onerilen Uygulamalar” ve AN ST79'a
2010 — Saglik bakim tesisleri steriliz e
sterillik glvencesi i¢in kapsam hvuz
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines I1s1gina maruz birakmadan saklay iniz.
Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon ag s Indan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNL UK: Bu materyaller belli bir (ilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan Griinler hakkinda bilgi igerir. Urinlerin
farkl Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkl endikasyonlar veya kis tlamalarla satis 1
veya kullanimina onay veya izin verilmis olabilir. Uriinlerj
kullanimi tim tlkelerde onaylanmamig olabilir. Bu
materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir triing
promosyonu veya tesvik edilmesi veya herhangibi
Urtinin okuyucunun bulundugu llkenin kanu @
diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan birsek 4@
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, liitten bu bel
listelenen kontak bilgilerine bakin.
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! ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A J
Nradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
®
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Son k@a tarihi

numarasl

re

arti kodu

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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