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Instructions for use

Small Bone Intramedullary Rod System, Polarus® Locking Humeral Rod
System,

Polarus® Humeral Fixation System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting

us Healthcare Professionals. The US instructions are intended for users in the Rx only
United States and its territories.

DESCRIPTION @
The Acumed intramedullary rods and screws are designg@ toprovide fixation of fiu , forearm, and fibula
fractures while they heal.
& .

INDICATIONS FOR USE Q
Polarus Rods address fracture fixation and o omiés of the h @umed RadjgsS apdWina Rods
address fracture fixation and osteotomigs of th earm. Acuméd a Rods a S % ure fixation of
the fibula. V
CONTRAINDICATIONS O C)Q

Active or latent infectio @
Sepsis
Insufficient quant lity of boneg, osteopérosis
Soft tissue @ iahgensitivity ¢

) willing or in

Patients w
These devices are
cervical, thoracic, or lumbar spi

following pﬁe tive care instructions
W aﬁachm@ to the posterior elements (pedicles) of the

'@ding sudden failure, as a result of:

inappropriate bending of the implant during surgery

WARNINGS & PR uT
) 4

Warning: \

e The treatm%| plant ma
- o\ on and/. s

—  Stkess,linclude stre&

- S concentrations

- Stress of weight\bearing, load bearing, or excessive activity
e Failure is moge li if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete ilure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
¢ Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

e The implants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.

e Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report damaged
packaging to your distributor or Acumed.

¢ Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label.

¢ Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of prévious
stresses. é

¢ Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and gedmetiie t
cannot be restored once the instrument has been consumed.

¢ Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam stefilizatior.

¢ Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may adv
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting in§truments, and similar
Observe hospital procedures, practice guidelines, @ad/af government regulations¥or the proper

handling and disposal of sharps. & o
ADVERSE EFFECTS @ Q
Possible adverse effects include: 2 Q
S rve or soft tissuedamage, ne & one or tissue, bone
@' e presenc% plant or d ical trauma.

¢ Pain, discomfort, or abnormal

resorption, or inadequate heg u
e Implant fracture due to e ity, prolo adthg upon the & Yincomplete healing, or
excessive force exerte IMplant during insertign. Implant mi nd/or loosening may occur.
e Metal sensitivity, histol , allergic or ad gn body re ulting from implantation of a
foreign material. ocument “M@wsitivity Stat%” at www.acumed.net/ifu.

X
SURGICAL TE@E %
Acumed offers on ore Surgi safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Techniqu .

Important: Surgical techni i W safety information.

Important:%uments an%nts in this system are intended to be used by suitably

trained@n i surgeons in'adhospital operating room setting. Before treatment, the surgeon
is ad toread and full

all instructions and communicate to the patient any relevant
medicalin ation pro erein, including the use, limitations, risks (safety communications),
a ible adverse effec e proposed treatment.

Consult the most re&\iersions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to chan t Acumed or an authorized agent to request any additional information.

MRI SAFETY INFORMATION

The implants have not undergone testing for safety in the MR environment. Consult our publication “Acumed
Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more information.
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LIFETIME

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.
o Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label.

¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.
e Devices purchased and received sterile were exposed to @ minimum dose of 25.0 k
to obtain a minimum sterility assurance level of 10°®. @

STERILITY 0
e Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated o m%.
’xm radiation

MATERIALS Q
e The implants are made of comme MF67 or titaniux er ASTM F136.
e Consult our document “Metal atumed.net/i chemical

. R
O R\

e Implants are int single use only, a cated on the la
¢ Do not reusegsifgle plants as thi§ may increase th%of failure and cross-contamination.
e Dispose of m ed implant that taminated wij n blood or tissue. Do not process a

contaminat t.

IMPORTANT @
¢ For safe and eﬁectiv@e surgeon muSt be tAGroughly familiar with the implant, the methods of

application, instrumen the reco d'surgical technique.

e Physiological di sions limit implant siz elect the type and size of implant that best meets the

tion and firm seating with adequate support.
nd the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.
tation of the device may increase the possibility of loosening or

patient’s requir% for close a
 Implants a% signed to wit
e Imprope norim

migrat r&

nd the implant e s indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the implént and cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.

¢ Only combine implag hen they are intended for that purpose.
e Protect impI st scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in

failure.

¢ Prevent unused implants from becoming soiled.

e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.
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INSTRUMENTS

MATERIALS

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicone, and
other polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE USE

¢ Instruments are intended for multiple use unless identified on the label for single use oply®

¢ Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patient dutifig asingle
procedure.

¢ Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failure and cpés$-contamination.

e Multiple use instruments are only intended for use Qua single patient and asifglewpfocedure before
requiring processing.

e Multiple (limited) use instruments, such as drills’and feamérs, have alimited lifespan. Immediately
replace any multiple use instrument if perforManee becdmes inadeqdate?

e Multiple use instruments potentially contafinated with transmissible ‘Spangiform encgphalgpathy (TSE)
agents shall not be processed for reuset

IMPORTANT

¢ Protect instruments against sgratchifig and nicking to pgevent stress concehtsaipns, which can lead to
instrument failure.

¢ Near the point of use: Wipe excess/®Contaminatigh fromeinstrumentsg@fg prevent any soil from drying.
Instruments with substapti@l ofdried soil aregpatticularly difficult gowéliably process. Transport
contaminated instgfments fofProcessing a8 seom, as possible aftefuse:

¢ Avoid prolonged Tstptiment contact with iodiggfand saline.

¢ Handle and r@fsporysailed instruments, in @ manner thatayoids contamination of any unused implants.

PROCESSING

Important: PrOgessing personnel must Be q@alified with suitable training and experience. Use
proper personahpretective equipment (PPE) when working with contaminated devices.

IMPORTANT

o Promptlyaperform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

e Inspect implants femcohtamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.

e Prevent instriment®€orrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline
or other metal salts.

e Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.

e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
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Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.

- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
¢ Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure

time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

¢ Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
be processed or reused. These processing instructions are not suitable for inactivation of TSE adents.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the

handling and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents. *
o Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utility wate:EN Iy

municipal or tap water but may require additional treatment to be suitable for use.
¢ Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use critical water. Criti is highly
treated and has very low organic and inorganic content with an endotoxin level ef10 EU/mL.

acopeias, national sv

(AAMI). fothe reprocessing of

* Association for the Advancement of Medical Ins enta
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. Q
MANUAL CLEANING @ * O

1. Rinse the contaminated instrupve Vrunning col

tilityy water to re xvy surface
contamination.

. Dispose of any used ins nly. &
on* until cc@e submerged to minimize the
M visible debris. Do not use stainless steel

merged to minimize the spraying of fluid.

Suitable water may also be specified in national ph
protocols.

nd hospital

ble, scrub thg, instru
7. Some instruments may requi cial consi :
- Clean the instrumen Il parts loo .

designed to be ta art.
- Use a water jet cleaning i to challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, C&ﬂ%ﬁ, blind holes, flut tting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.

_ Oger@ble parts and@ (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are

L&y clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.
jonally sonicate fo 0 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.

Follow the ultraSonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

an the instruments disassembled if they are

Impo n@ evious surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.
a e

8. Perform an i for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (7%°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.
9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
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10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints between
mating surfaces.

- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml).

11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.

12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and devic
wet after the drying period. *

* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Pre@:

PRE-STERILIZATION INSPECTION @

¢ Visually inspect all devices under normal lighting tefensute that cleaning effegtive. Pay close
attention to all challenging areas.

- Re-process an instrument that is not cl 2
- Replace an instrument that cannot bg’clean

¢ Inspect the implants and instruments faf sugfdce damage, such@ S, scratches, ang cracks. Replace
any device that is affected.

e Assess the instruments for proper @ise. Ope all parts cofpecting mechapi ive careful
attention to drivers, drill bits ap nd instru d for cuttin %ant insertion.
Critically assess them for wea @ €ss, straight% corrosion. %ny instrument that

does not perform as inte

e Inspect all cutting edg agnification. ’ l
- Replace anin if @ cutting ed hipped, cr led, or otherwise deformed.
- Running a ¢eti er the edg Ip detect cHippiRg and cracking.
o Verify the legibility\e arkings andgrefer scales. lace any device that is unreadable.
e Repair, repl or g 6f instrume %eeded to ensure proper operation before
proceeding
e Lubrication (“imsts IN€rease the ife"of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or gr hese will i ith steam sterilization. Only use a water-based

lubricant intended for use ical instrum with steam sterilization. Use the lubricant as
a

directed by the manufa Use critjcal irdilution is required.
e Fully replenish rays and cx

STERI LIZ&TI @

e Perfo ilization usi namic-air-removal (prevacuum) autoclave.
vityddisplacementistetilization is not recommended.
- ediate use (flash) ‘Sterilization is not recommended.

e Ensure the sterilizer'Simaximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.

¢ Do not stack cont@ s this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.

e Refer to the anufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maint e.

e The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for safe
handling and preventing condensation.

e Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e The following table shows the minimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10°° for the system.

Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned per these ipstructigns
and are thoroughly dry. N
- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in K& e

storage case part numbers identified in the table. \

Condition!:

Exposure Temperature:

Exposure Time:

Dry Time:

Fibula Rod System:

rilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle
structions. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in Aesculap®

e
ters ecommended%'
ilization contaipers.

2 The devices are compatible with exposure for 18 minutes at 134°C.
* Sterilization w using a STERIS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard
KC600 One-Ste ap:


http://www.acumed.net/ifu

@ Instructions for use U.S. English — US / PAGE 9

POST-STERILIZATION INSPECTION

¢ Do not store or use sterile devices if they are not dry.
- Moisture supports the survival of microorganisms.
- Moisture remaining on wrapped or contained products after sterilization could compromise the
sterile barrier.
- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.

e Inspect the sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barri @
compromised. *

\\’\
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Symbols Glossary
Symbol Description ISO 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

Non-sterile 527
g Use-by date é V'S 51.4

Catalogue number 5.1.6
REF g

LOT Batch code

5.1.2

5.7.7

5.11

513

5.2.6

5.4.2

nsult instructions for use / do not use if the
. . . S ) 5.2.8
erile barrier syst its packaging is compromised
:US. @this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

he reticleis are

trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marki f conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identj nAymber of the notified body responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

Intramedullzert Stavsystem Til Sma Knogler, Polarus® Lasende Humeralt
Stavsystem, Polarus® Humeralt Fikseringssystem

Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende

DAY sundhedspersonale.
DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE x&
Acumed intramedullaere stave og skruer er designet til at give fiksering af humerus- S- 0g
fibulafrakturer, mens de heler. Q

INDIKATIONER FOR BRUG P
omie ius- og uln@-Stave bruges til

. med s il frakturﬁff g af fibula.

Polarus stave bruges til frakturfiksering og os
frakturfiksering og osteotomier af underar

humerus.
ibula-stav
*
KONTRAINDIKATIONER V \
Aktiv eller latent infektion 6
Sepsis
Utilstraekkelig maengdefel litet af knogle @orose @
Blgdveaevs- eller matesialefglsomhed
Patienter, der ik illige 1l eller i stand ti Ige postoper lejeanvisninger
Disse komponent€ér e b€regnet til astgarelse eller fiksering pd posteriordelene (pediklerne) pa
spinalis cervical @ alis eller lumbali 6

e Behandlingen elles implantationen kan s, herunder med pludseligt svigt, som fglge af:
- Lgs fiks&ri /eller lgsning

- Belas x nder beIast@;m fglge af upassende bgjning af implantatet under operationen
él s%oncentr o
I& under v %e, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
i er sandsynlig& plantatet udszettes for for@gede belastninger pa grund af forsinket
ksning, m&glen ammenvoksning eller ufuldsteendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis

ADVARSLER OG FORHOLD

Advarsel:

patienten ikke overholger de postoperative plejeanvisninger.

e Der kan opsta ne ﬁ- r blgdveevsskader som fglge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.

e Der kan opstd bhud pad eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, ndr et instrument udszettes
for for store belastninger, for hgje hastigheder, teet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

e Implantater kan fordrsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rgntgenbilleder.
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Forsigtig:

¢ Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnet til en autoriseret laeges faglige brug.

e Etimplantat, der leveres i steril emballage, ma ikke bruges eller gensteriliseres, hvis pakken er blevet
beskadiget. Steriliteten kan vaere kompromitteret, og renligheden af implantatet kan vaere uvis.
Beskadiget emballage skal rapporteres til din distributgr eller Acumed.

e Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se etiketten pd enheden.
e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludselig svigte sem falge
af tidligere belastninger. ﬁ

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skeaerpes igen, da sddanne anordninger har kritiske difnensi
geometrier, som ikke kan genetableres, ndr farst instrumentet er blevet forbrugt.

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pdvirke dampstefiliseringenh.

e Huller i huset eller bakker ma ikke blokeres, f.eks. med etiketter, da det kan pavi indtraengning
og sterilisering negativt.
o Skruer, stifter, Kirschner-trdde, styretrdde, skaereinstfimenter og lignende r kan veere

skarpe. Overhold sygehusets procedurer, praksisr injer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt hdndtering og bortskaffelse af skarpe rd o
BIVIRKNINGER @ Q
Mulige bivirkninger omfatter: 2 O

e Smerte, ubehag eller unormalegf r, nerve- elfér bl@gddelsskader, & af knogler eller vaev,
knogleresorption eller utilstras elifig pd grund afilstedevaerelsen lantat eller pa grund
kirurgisk traume.

efdreven aktivitét, | revarende @* g af anordningen, ukomplet
rt Kraft pd impl t der indsa%{ plantatmigration og/eller

5k, allergisk eller Q reaktiQn,over remmedlegemer som opstar pad

o Implantatfraktur pa grufid
et fremme eriéle. Se dok et "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering

heling eller overdreven
ifu.
KIRURGISK TEKNIK
Acumed anvender én ellegfl
Se vores kirurgiske ikke

Igsning kan fore
¢ Metalfglsomhed, f

xﬁdre at opna sikker og effektiv brug af dette system.

nikk . .

Vigtigt: Beskriveg\ kirurgiske @(ker an indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

.\6 ’\\Q
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Vigtigt: Instrumenterne og implantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
uddannede og kvalificerede kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Fgr behandlingen rades
kirurgen til at laese og forstd alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patienten. Det geelder ogsd brug, begraensninger, risici
(sikkerhedskommunikation) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

Se de nyeste versioner af Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kan blive aendret
Igbende. Kontakt Acumed eller en autoriseret repreesentant for at bede om yderligere oplysnin

SIKKERHEDSOPLYSNINGER I FORBINDELSE MED MR

Implantaterne har ikke gennemgaet test for sikkerhed i et MR-miljg. Se vores publikatio
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acum

oplysninger.
LEVETID @ Q
_ L 4

e Instrumenter til gentagen brug har en lev:

or at fa flere

virkes af brug, ring og be ling. Vurder
egnetheden af instrumenter til gentagepfbrugrunder inspektion ilisering.
o Sterile dele kan implanteres indtil den u , der er angi tiketterl. O
STERILITET V & %\
e Implantater og instrume k ® leveret e rile eller ikke- & ilket er angivet pa
etiketten.
| steriliseres far, .
e Anordninger, der, odtaget ster udsat for imumsdosis pa 25,0 kGy
lite€ssikkerh iveau pa 107,

e Ikke-sterile anordninge
gammastraling A et minimal teri’

IMPLANTATER

MATERIALER ®o
e Implantaterné erfgemstillet af kommercielyent titanium iht. ASTM F67 eller titaniumlegering pr. ASTM

F136. \M
e Ivoresgo etal Sensj 'V@Iement” (Erkleering om metalfglsomhed) pd
. i e

ifu ﬁnK miske sammenszetning af Acumed-metalimplantater.

ENGANGSBRUG

e Implantater gr u de beregnet til engangsbrug, som angivet pa etiketten.

e Implantater brug ma ikke genbruges, da det kan gge risikoen for svigt og
krydskontamin&ging.

e Bortskaf ethvert ubrugt implantat, der er kontamineret med humant blod eller vaev. Et kontamineret
implantat ma ikke behandles.

VIGTIGT!
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o Sikker og effektiv brug kraever, at kirurgen skal vaere godt bekendt med implantatet,
anvendelsesmetoderne, instrumenterne og den anbefalede kirurgiske teknik.

¢ Fysiologiske dimensioner begraenser implantatstagrrelser. Vaelg den type og stgrrelse af implantatet, som
bedst opfylder patientens krav til taet tilpasning og teet pasform med tilstraekkelig stgtte.

o Implantater er ikke designet til at modstd belastningerne ved fuld veegt eller baereevne eller for stor
aktivitet.

o Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan gge risikoen for implantatlgsning eller -

migration.
o Implantatet ma udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gen‘t@ﬁ&kQ
irurgiske

overdreven bgjning kan svaekke implantatet og fordrsage svigt pa et senere tidspunk K

teknik.
o Implantater ma udelukkende kombineres, ndr de er beregnet til dette formal. x
¢ Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede belast r kan resultere

i svigt.

e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater.

e Behandling af anodiserede implantater kan medfgr faryen andr me(@ Denne farveaendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af in& *

MATERIALER Q @
Instrumenterne er fremstill% e kvaliteter@ m, rustfri inium, silikone og andre

polymerer. % !
P
, medmindr%p etiketten er angivet, at de udelukkende

¢ Instrumenter til engangsbr ortskaffe& rdg pd en enkelt patient under en enkelt

procedure.
e Instrumenter til eng ma ikke genbr , da det kan gge risikoen for svigt og
krydskontaminering.

o Et instrumentstil flergangsbrug er udelukkégde beregnet til brug pa en enkelt patient og til en enkelt

procedure, f Xg genklargg
o Instrumentér i raenset) fler
t rt instru

gjebli ex
e Instrumentes til errgang&

en pati) ma ikke beh
VIGTIGT!

e Beskyt impl d ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere i
instrumentsvigt:

¢ [ naerheden af anvendelsesstedet: Aftgr overskydende forurening pd instrumenter, og sgrg for, at evt.
snavs ikke kan tgrre ind. Det er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtgrret
snavs palideligt. Bring sd hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

e Sgrg for, at instrumentet ikke kommer i leengerevarende kontakt med jod og saltvand.

rug, f.eks. bor og rivaler, har en begraenset levetid. Udskift
gangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

om muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
es til fornyet brug.
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Tilsmudsede instrumenter skal handteres og transporteres pd en made, der undgér kontamination af
ubrugte implantater.

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende uddannelse og
Brug passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anorqh

VIGTIGT! &\

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalifi ceret nnem passende udda erfarlng Brug
passende personlige vaernemidler (PPE) under arb d kontaminered nmger

Udfar gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at mikrobiel vaakst og tlmere effektiviteten af
steriliseringen.

Inspicer implantater for kontaminering megblod @ller veev, og bort hV|s de fj

Kontaminerede implantater ma ikke be
Forebyg korrodering af instrumentet ve imere konta plﬂsnlnge eholder jod,
klor og saltvand eller andre metal Q

Forebyg beskadigelse af det besk Wdlserede I uminiumsin ved at undgd
kontakt med oplgsninger <4 0 speciel de mdehold arbonat eller
natriumhydroxid.

= metaller er til at faI det péwrker ikke

Gentagen behandling a erec
anordningens funktion.
Undgé renggrings r indeholder aI , da sédan turere og koagulere proteiner

(fiksering).

Enzymatisk idler er ve ecll at lgsne pwaseret kontamination.
- Brug et ¢ % sk renggring ed neutral pH.
- Brug en ed lav sku i g9 for at fre igheden af anordningen under renggringen.

Fglg ngje producentens anvis varing, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,

temperatur, udskiftning o affelse af re idler.

Anordninger, der mulig kontaminere% -midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ra

ma ikke behandles e s igen. dlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Qy Id sygehusets proce ksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt hé’mdte ortskaffels anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
Forsyning e AAMI TIRﬁr der angives, at der skal bruges forsyningsvand.
i %r typisk }@ nd eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, far
rug.

i x Se AAMI 4% ndr der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt

og har megét lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
%gsé veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og

EU/mL. Egnet va
sygehusprotgkol
* Association for ncement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk

udstyr). Vand til oparbejdning af medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUEL RENGORING

1.

W

ouh

11.
12.

. Udfgr en sidste skylnin dst 1 minut

Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at reducere kraftig
overfladekontamination.

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning* for at minimere sprgjtningen

med oplgsningen.
Bevaeg alle bevaegelige dele, sd renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader.
Iblgdlzeg i mindst 10 minutter.

*
Skrub instrumenterne med en blgd bgrste for at fijerne alle synlige rester. Der ma ikkéb ustfrit
stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.
- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mens de er nedsaenkede, prajt
minimeres. @

Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.
- Renggr instrumenterne med alle dele adskilt4Reng@r instrumenterne@ hvis de er
konstrueret til at blive skilt ad.
- Brug en vandstréle til at skylle renggeri sningen ind i sv aehgelige omrader, f.eks.
nder og @ dele og
r, sa der si lle spraekker

elige omrader uge en bgrste af

koblingsflader, fjedre, spoler, kanylesinger, huller, fur
skylle evt. fastsiddende snavs ud.
- Betjen bevaegelige dele, og drej (efték bebiov), mens

og dbninger bliver tilgaengeli
- Renggr omhyggeligt kan lefOg sveert ti
passende stgrrelse.

Ultralydsbehand| evisi 1 utter me aflen frisk ultr. %1 ingsoplgsning med
isni e fra produc@ntengar ultralydsre renggringsmidlet.

eskadigels@er laden kan% rret pa grund af

Ining i min mifiutter med blgdt forsyningsvand i temperaturomradet
ne alle teg ntamination og renggringsmiddel.

- Skyl kanyleringer og e mekanisme gennem.
Gentag de forrige beha in, hvis der s& rester.

k vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsynin det. Brug al€ki ndsopla@sninger til den sidste skylning, da sddanne kan
forstyrre desinféktion og sterilisering.

- Beveega gelige del
- Veer i maerksom é@ringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

er.
tmyleringer re gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).
rskydende fugt frajinstrumenterne ved hjzelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
Lad instrumenterneqzrre grundigt. Enhver fugt kan pdvirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vdde efter tgrrepeni

* Manuel renggr lideret ved hjzelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foriblgdseetning ogensemiddel.

INSPEKTION FOR STERILISERING
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Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at renggringen var effektiv. Vaer
seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgaengelige omrader.

- Genbehandl et instrument, hvis det ikke er rent.

- Udskift instrumenter, der ikke kan renggres.
Unders@g implantaterne og instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift
enhver bergrt anordning.
Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanismer. Vaer szerligt
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rivaler samt instrumenter, der anvendes til skee
eller indseettelse af implantater. Vurder dem kritisk for slitage, skarphed, rethed og kor;o S
ethvert instrument, der ikke fungerer efter hensigten.

Inspicer alle skaerekanter under forstgrrelse. \
- Hvis et instruments skaerekant er slgv, hakket, revnet, rullet eller pd anden m& ormeret, skal
instrumentet udskiftes.

- Skdr og revner kan lettere detekteres ved at la
Kontrollér laesbarheden af alle markeringer og refi
leeses.
Reparer, udskift og/eller gentag renggringen af er efter b forgat sikre korrekt funktion,
for du fortsaetter steriliseringen.
Smgring ("instrumentmaelk”) kan gge |
silikonebaserede smgremidler, olier eller , darsddanne vi
udelukkende et vandbaseret smgremiddel, er beregn
dampsterilisation. Brug smgremigd givet af pr
fortynding.

en bomuldsklud Igbe anten.
ceyeegte. Udskift enhyer rdning, der ikke kan

2
Udfar steril @Ve med dyn xnelse af luft (praevakuum).
- Sterili S ydning an ikke.

- Sterilisering til gjeblikke g (lyn) a be@ke.
Sgrg for, at sterilisatorens ale belastnK e ikke overskrides ved sterilisering af flere szet

eller anordninger.

2

e Stabl ikke beholdere, t kan forhi e@ngen af damp og haemme tgrring.
Se steriIisatonp centens anvisninger, g for korrekt installation, kalibrering, brug og Igbende

vedligeholdels

Det sterilis tyr skal kgle
handtert ebygger
Falg b & nuvaere i

uetemperatur, inden det bergres. Dette muliggar sikker

linjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017*.

udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring pd behandlingssteder

* Associatignifor the AdvaEcem f Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk

(Comprehensive, gui am sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlk .

I fglgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opnd et pdkraevet
sterilitetssikringsniveau p& 10 for systemet.

Vigtigt:
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- Steriliseringsparametre gaelder kun for anordninger, der er blev rengjort i henhold til disse
anvisninger og er helt tgrre.

- Sterilisationsparametre er kun gyldige, ndr anordningerne er opbevaret korrekt i Acumed-
opbevaringshuse med de delnumre, der er angivet i tabellen.

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Tilstand': Indpakket

Eksponeringstemperatur: | 132°C

Eksponeringstid: 14 minutter

Torretid: 65 minutter
Fibula-stavsystem: @

Delnumre pa
opbevaringskasse:

Tilstand?:

Eksponeringste
og -tid:

1 Brug sterilie 3 i i i ssende for de cyklusparametre, der er anbefalet i
disse anvisninge i er. Se PKGI-76 p& www.acumed.net/ifu for sterilisering

2 Anordningerne er kompa ed eksponering i48Wmi ved 134 °C.
* Sterilisering blev validere S co 3023 Vacamatic-sterilisator med praevakuum og
KimGuard KC6OQO%3p-indpakning.

O\
NS

9
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INSPEKTION EFTER STERILISERING

e Opbevar eller brug ikke sterile anordninger, hvis de ikke er tgrre.
- Fugt ggr det muligt for mikroorganismer at overleve.
- Resterende fugt pa indpakkede eller indesluttede produkter efter sterilisering kunne
kompromittere den sterile barriere.
- Fugt kan korrodere metal og slgve, skarpe kanter.
e Inspicer den sterile barriere for tegn pa beskadigelse. Produktet ma ikke bruges, hvis de e@
barriere er blevet kompromitteret. ’K

\\’\
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse
\ 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestraling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Ikke-steril 527
=

Sidste anvendelsesdato V'S 514

REF Katalognummer

5.16

LOT Batchkode

5.1.2

5.7.7

5.11

513

5.2.6

5.4.2

eskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke

ystem eller dets emballage er kompromitteret 528

arrier

nsk federal lovgivning ma denne anordning udelukkende

L U.S. 21 CFR 801.109
rdinering.

Acumed-navnet.

CE-overensstemmelsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/E@QF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
identj nshummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.



http://www.acumed.net/ifu

@ Deutsch — DE / PAGE 21

Gebrauchsanweisung

Intramedulldares Stabsystem Fiir Kleine Knochen, Polarus® Humerus
Verriegelungsstabsystem, Polarus® Humerus Fixationssystem

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden

DE medizinischen Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in
deutschsprachigen Landern vorgesehen.

BESCHREIBUNG xg
Die intramedulldren Stabe und Schrauben von Acumed wurden entwickelt um Fraktu@ umerus,

Unterarm und Fibula wahrend des Heilungsprozesses zu fixieren. Q
INDIKATIONEN @

L 2
Polarus Fixationsstabe sind fiir die Fixation vopfFraktu und Osteotomién des Humerus et. Acumed
Radius- und Ulna-Fixationsstabe sind fiir dieFixation von Frakturen ) =

steotomlen arms
geeignet. Acumed Fibula-Stabe sind fiir die Fi on Fraktur uIa gqun
KONTRAINDIKATIONEN OV

e Aktive oder latente Infe
Sepsis Q @
Unzureichende Q ita ode ualitat des , Osteoporo

[ ]

[ ]

e Weichgewebe- : mpflndllchkel

e Patienten, diegai oder nicht i erk esind, p peratlve Pflegehinweise zu befolgen
Diese Gerate si -@ Ur die Befesti Schrauben |X|erung an posterioren Elementen
(Pedikeln) der zenikalen, Thorax- und L enW|rbeIs ehen

WARNUNGEN UND SICH IT MASSN

n Ausfalls:

versagen h eines pl6
%erung u rung
mschllK tung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
ra

stungskonz tration€n
- Belastung durc&lvicht, Traglast oder ibermaBige Aktivitat
o Ein Versagenpist inlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzdgerten Vereinigung,
Nichtvereinigifigiedes’ einer unvollstandigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.
e Nerven- oder Weichgewebeschaden kénnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

Warnung: \‘
e Die Behandluﬁ in folgenden Z en fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
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¢ Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
UbermaBigen Belastungen, libermaBigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemaBem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

¢ Implantate kdnnen auf Réntgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.

Achtung:

¢ Die Implantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch einen zu
Arzt bestimmt.
o Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und ni
sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. w
e

Beschadigte Verpackungen missen an den jeweiligen Handler oder an Acumed ge
¢ Das sterile Produkt nicht tiber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beacht

Gerateetikett.
e Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wied ndet werden. Auf@rung fruherer Belastungen

kann es zu einem plétzlichen Versagen des Inst kopamen.
e Bohrer oder Fraser nicht nachschérfen, da di ate,i megsungen und Geometrien

verfligen, die nach dem Gebrauch des Instpument§,nicht wiederherd % erden ko .

e Keine chemischen Desinfektionsmethodgf anwenden, da chemi tande die %ﬁerilisation

e Locher im Gehduse oder in den Befdltern lockierengZ. Etiketterf, ie
Dampfdurchdringung und Sterilisati eeiptrachtigen kann.

e Schrauben, Haltestifte, Kirsc % Uhrungsdrdhite,\schneidinstru %n ahnliche

beeintrachtigen kénnen.
sdr.
Vorrichtungen kénnen scharf s'missen die kenhausverfahref, Verfahrensrichtlinien und/oder
ngsgemaB¢é Ha ung und ng von scharfen

staatlichen Vorschriften di

Gegenstanden beachte en. :
UNERWUNSCHTE-ERELGNISSE ,Z \
Maogliche une @ te Ereignis; n umfass%

en, e

e Schmerz ohlsein o normale Empfij , Nerven- oder Weichgewebeschaden,

nochenrasor der unzureichende Heilung aufgrund des
irurgischen Traumas.

Vorhandenseins ein lantats oder ei
e Implantatbruch a on Uber@tivitﬁb langerer Belastung des Gerats, unvollstandiger
e Wah

Knochen- oder Geweb

r Kraft, di der Implantatinsertion ausgetibt wird. Es kann zur

Heilung odergilberma
Implantatcﬁ M\ und/oder -lockerung kommen.
e Metalle xh it, histologi allergische oder unerwiinschte Fremdkdrperreaktion infolge der
Im bn%e nes Fr . ,Metal Sensitivity Statement" (Erkldrung zur

Metall imQlichkeit), unter .acumed.net/ifu beachten.

OPERATI TECHNI

Acumed bietet eine o€ rere Operationstechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung dieses
Systems zu gewahwlels Die Operationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

Wichtig: OperationStechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fiir die Verwendung durch
entsprechend geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal
vorgesehen. Der Chirurg muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollsténdig
verstehen und zudem dem Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizinischen
Informationen vermitteln, einschlieBlich der Verwendung, Einschréankungen, Risiken
(Sicherheitsmitteilungen) und der mdglichen unerwiinschten Ereignisse der vorgeschlagenen
Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie Q
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fir zusatzliche Informationen kdénnen Sie Aéu
eine zustandige Behorde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN @
Die Implantate wurden nicht auf ihre Sicherheit in der MR-Umgebung getestet. We nformationen

finden Sie in der Publikation ,Acumed Implants in th ironment" (Implantate von Acumed in der MR-
Umgebung) unter www.acumed.net/ifu.

LEBENSDAUER
¢ Die Lebensdauer von Instrumentemzur Me hverwen von der V&
und Aufarbeitung beeinflusst. DiesEighunggron Instrumententgur Mehrfach
der Uberpriifung vor der steri bewertet werden:
¢ Sterile Teile kénnen bis zu_defn dem Etikett a ebénen VerfaIIsd% lantiert werden.
STERILITAT &
e Implantate und In te kdnnen | tAn‘ e auf demEtikett entweder steril oder unsteril
i = @ung sterilisiért azmpwerden.
o Steril gekau f bereitgestelltayGerate wurden g ens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,

um ein Mindestmaf an Steyilit erheit v 0:%Zuferreichen.

IMPLANTATE

MATERI t\@
¢ Die Implantate sind aus N Ublichem Reintitan nach ASTM F67 oder aus einer Titanlegierung nach

A 6 hergestell
¢ Die chemische Zusamitmensetzung der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,Metal Sensitivity
Statement™ rkrg r Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu zusammengefasst.

EINMALGEBRAUC

¢ Die Implantate sind nur fur den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.
¢ Einwegimplantate dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko flir das Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.
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Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen sind,
mussen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet werden.

WICHTIG

MATERIALIE

Fir eine sichere und effektive Anwendung muss der Chirurg mit dem Implantat, den
Anwendungsmethoden, den Instrumenten und der empfohlenen Operationstechnik griindlich vertraut
sein.

Physiologische Abmessungen begrenzen die ImplantatgréBen. Implantattyp und -gréBe auswah die
den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen festen Sitz mit ang n
Unterstiitzung am besten entsprechen.

Die Implantate sind nicht fiir Belastungen durch Vollgewicht, Traglast oder ibermaBige Nt en
ausgelegt. x

Eine unsachgemaBe Auswahl oder unsachgemaBe Implantierung des Gerats kar@ )

eine Lockerung oder Dislokation erhdhen.

Das Implantat darf nicht gebogen werden, es sei ies ist in der Opergtionstechnik vorgegeben.
tatgschwachen und 2y einem spateren

en. ‘

Implantate diirfen nur dann kombiniert w n sie fir densel eck vorgesghgn sind.
Implantate vor Kratzern und Einkerbun um Belast ntrationen2u vemneiden, die
zu einem Versagen fiihren kdnnen.

Die Verunreinigung nicht verwendeter Imp i . ¢ Q
Die Farbe von eloxierten Implantatemkanngsich im Laufe'der¥eit durch die Nﬂ ng verandern.
Diese Farbanderung hat keine @ sSNEUf die me@ n Eigensch{ plantate.

ichkeit fiir

N\
Die Instrumente aus unterschi en Titan-, @, Aluminium- und Silikon-Gltegraden sowie
anderen Polymeren hergestellt. \

MEHRFACH- UND EIN WEND C@
e Sofern nicht auf @lem Etikett anderweitig geben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung

entsor .

ente durf ICht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir ein Versagen

zkontaminatione en kann.

Instrumente zur Mehffachverwendung sind nur fir die Verwendung an einem einzigen Patienten und
erfiahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden missen.

bei einem einziger
Instrument enzten) Mehrfachverwendung wie Bohrer und Fraser verfligen Uber eine
saater

bestimmt. X
Einweg'mst%ﬁI sind dazu be , hach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem

=

begrenzte L . Ein Instrument zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werden,
wenn eine unzure@ichende Leistung festgestellt wird.

Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dlrfen nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.
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WICHTIG

¢ Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schiitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Instrumentenversagen fiihren kénnen.

e In der Nihe des Verwendungsorts: UbermaBige Verunreinigungen von den Instrumenten abwischen
und verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Die zuverlassige Aufbereitung von Instrumenten
mit starker oder getrockneter Verschmutzung ist besonders schwierig. Kontaminierte Instrumente nach
dem Gebrauch so schnell wie méglich zur Aufbereitung transportieren.

¢ Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlésung vermeiden.

e Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass eine Kontaminatio d t
verwendeten Implantate vermieden wird. \\

AUFBEREITUNG

ichtig: , i [ ( @n prechende Iungen
tr di ifi in. i mutzten uss
eine geeignete personliche Schutzausris .

WICHTIG

¢ Die Aufbereitungsschritt durchflihre mikrobiell stum einzuschranken und
die Wirksamkeit der St maX|m|eren£ l

e Die Implantate auf ke n durch Bl webe unter Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte I @ ; orgen. Kont e Implanta n nicht aufbereitet werden.

e Instrumentenko D i i er*Kontakt jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- og i .

¢ Die Beschadig U i @miniuminstrumenten verhindern, indem der
Kontakt mit [és it ei biss#> 9 pH vermeiden wird, insbesondere wenn

diese Natriumkarbonat od
o Die wiederholte Aufberej

wodurch jedoch die Fun eintrachtigt wird.
¢ Aldehydhaltige Reinigu i ie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen
(Fixierung). ¢ x
e Enzymatisch gsmlttel Si geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l6sen.
- E|n pH- e Enzymre| el verwenden.
SX me Los nden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
lic

Temperatur, Austaus¢h und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

e Gerate, die p t Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, dirfen ereltet und erneut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanweisungen sind
nicht zur Ina INg von TSE-Erregern geeignet. Es missen die Krankenhausverfahren,
Verfahrensrichth en und/oder staatlichen Vorschriften flir die ordnungsgemaBe Handhabung und
Entsorgung von Geraten beachtet werden, die gegebenenfalls mit TSE kontaminiert sind.

e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um flir die Verwendung geeignet zu sein.

isungen des Eerst s beziglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,
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¢ Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen
wird. Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen organischen und
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/ml. Geeignetes Wasser kann auch in
nationalen Arzneiblichern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fur den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELLE REINIGUNG * &0
\&arke

1. Die kontaminierten Instrumente unter flieBendem kalten Brauchwasser absplilen,
Oberflachenkontamination zu reduzieren.
Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die nur zum Einmalgebrauch bestimrr@

3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymldsu legen, bis sie vollsta taucht sind, um
das Verspriihen der Losung zu minimieren.

4. Alle beweglichen Teile betatigen, damit das Reifligun@smittel mit all@g Oberfféchen in Kontakt kommen
kann. 2

5. Die Instrumente mindestens zehn (10) Miftuten eichen lass

6. Die Instrumente mit einer Blirste mit wg€ic Borsten abschru@um alle sichtba@gerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien Edelstahl"@der géindere Schleifmi rwendgn, ten die

Oberflache beschadigt werden ka
standig un%&c t sind, um so das

A

bben, we

- Falls mdglich, die Instru C
linimieren.

Verspriihen von Flissigk

7. Einige Instrumente erfo
- Die Instrumente
wenn sie zur De

[
% erweise b re Aufmerksamk
0 eilen reini%e nstrument ontierten Zustand reinigen,
ge/bestimmt sind?

ie Reinigun@g in schwer angliche Bereiche spiilen,

achen, Fedesn, Fu n, Durchbehrungen, Blindldcher, Rillen, Schneidezéhne
: ‘ m darin ei hidssene Vers Nngen auszuspulen.

- ile wahrend rubbens b d drehen (falls erforderlich), um

i rreicht w .

- Kantlierte Teile und Bereiche, vo mit einer Blrste in geeigneter GroBe reinigen.
- Wahlweise 10 bis 15 Wi n lang mit e en, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslésung

beschallen. Die Anweisungen des H rs*des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen. \a
Wichtig' Oberflachenbeschadigungen kénnen durch die

che bestehenden
C nigung verstarktaverden.
ulgng mind ifiuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem

ul
8. Einer
Temp mereich von bis35 °C (77 °F bis 95 °F) durchfihren, um alle Anzeichen von
inigungen und Reifigurigsmitteln zu entfernen.
- Alle’beweglicheft Teile betatigen.
- Durchbohrupge d komplexe Mechanismen aussplilen.
9. Die vorheri @ )eitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Riickstdande vorhanden sind.
10. Eine abschli desSpillung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchflihren, um
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen
zur abschlieBenden Spiilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen
kdnnen.
- Alle beweglichen Teile betatigen.
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- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlécher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen
den Passflachen achten.
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspilen.
11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien
Tuch entfernen.
12. Instrumente griindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die
Gerate kénnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.

* Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweic d
Reiniger validiert. .
g durchfiihren, um sj stellen, dass die
reighe acht

e
*
n

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

¢ Eine Sichtprifung der Gerate bei normaler Beleuc
Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwij
- Ein nicht sauberes Instrument erneut a

- Instrumente, die nicht gereinigt wer ONAen, missen erse en.
¢ Die Implantate und Instrumente auf Obgfflachenbeschadigung en, Kratzefiun
untersuchen. Beschadigte Gerate ersetz

isse
¢ Die Instrumente fiir den ordnungsgemafe rauch be e Teile ufi
Verbindungsmechanismen bewegen.“insbesondere auf endreher, B Fraser sowie
Instrumente zum Schneiden ntatinserti en. Eine kritj ertung auf VerschleiB3,
h

Scharfe, Geradheit und KorroSio hflihren. Jed@s, Instsument austatisc as nicht die
beabsichtigte Leistung [

¢ Die Schneidkanten unt gréBerung Uber. C) @
- Instrument tu , abgesplitt erissener, g%r er anderweitig verformter
Schneide e
m Bauw uber die Kant% helfen, Absplitterungen und Risse zu

ferenzsk% rprifen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der

genannten Objekte nicht g t, mlssen er: erden.

o ieren, erset&rw er die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemaBen Bet gewahrleistepbe it der Sterilisation fortgefahren wird.

e Schmierung (,Instru ilch™) kafig 99 nsdauer der chirurgischen Instrumente verlangern.
Keine Schmie‘me der Fette auf Silikorbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation
beeintrachtige . Nur Schmiegmittel auf Wasserbasis verwenden, das flir den Einsatz mit
chirurgisch rXmenten und @‘wpfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaB den
Herst %ngen ve “WE€nn eine Verdiinnung erforderlich ist, kritisches Wasser
verwende

o stemablagen und ollsténdig aufftllen.

nem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.
e Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht Giberschritten wird, wenn
mehrere Sets oder Gerate sterilisiert werden.
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¢ Die Behalter dirfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert werden kann.

¢ Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerats beachten und die ordnungsgemaBe
Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.

¢ Die sterilisierten Artikel miissen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkihlen. Dies ermdglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.

¢ Die aktuellen Richtlinien zur bewahrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft flir den Fastschri
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisation i
iMhealth

Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assu\

care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. x
¢ Die folgende Tabelle zeigt die Mindestparameter, die validiert* wurden, um ein erlichen

Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 107 fiir das em zu erreichen.
Wichtig:
nfeitung gereinigt wurden

- Die Sterilisationsparameter gelten nur fi rate, die geman di

mmer

Tabelle angegebenen Acumed-Aufbea gsbehalte
untergebracht sind.

rechender

und grindlich getrocknet sind.
- Die Sterilisationsparameter sind ndt d gultig, wenn die@pe ordnungS@ in den in der
I

Paramelei des Vorvakuum-bampfsterilisatois
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Fibula-Stabsystem:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-Nummern des Unterteil: 80-0115
Aufbewahrungsbehdlters: | Behdlterdeckel: 80-0115
Bedingung: Eingewickelt
*
Parameter des 132°C
Vorvakuum- 4 Minuten
Dampfsterilisators:
Parameter des 134°C
Vorvakuum- 3 Minuten
Dampfsterilisators?: Q
Trocknungsdauer: 30 Minu

! Sterilisationsverpackungen und anderes ZubehgVerwen das fir die in di ung empfohl klusparameter
geeignet ist und den nationalen Bestimmun richt. Siehe PKGI-76 .acumed.net/i r ilisation in
starren Aesculap® Sterilisationsbehaltern.

L 2
ei 134 °C k tib
ticVorvakuu ilisator und der

2 Die Gerate sind mit einer Exposition v 8 Minut

* Die Sterilisation wurde mit einem R co 3023 V.

KimGuard KC600 Ein-Schritt-Ve % validiert. é

4 S .
n, wenn sie &ken sind.
i n.
i r ten oder eingeschlossenen Produkten

verbleib ; n
- Feuchtigkeit kann stumpfen scharfer Kanten fiihren.

¢ Die Sterilbarriere auf chadi en Uberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarrier@t i e.
L 2



http://www.acumed.net/ifu

@ Gebrauchsanweisung

Deutsch — DE / PAGE 30

Symbolglossar
] EN ISO
Symbol Beschreibun
Y 9 15223-1
Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

weww.acumed.net/ifu

A

Achtung

STERILE|R

Durch Bestrahlung sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieres

ystem

Unsteril

Haltbarkeitsdatum

Katalognummer

5.2.7
é V'S 5.1.4

5.16

LOT Chargencode 515
EC |REP/| | Bevolimichtigter Ve @ or Europaischen Geme 5.1.2
M D Medizinprod 577
u 5.1.1
&l 5.1.3
5.2.6
® 5.4.2
rwenden, wenn die Verpac eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
@ icht verwend enn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528
ung beschéadigt i
g: LautU darf dieses Gerdat nur durch einen Arzt oder auf dessen US. 21 CER 801109
eisung ve

Das Fadenkreuz is
erschein

ingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen Acumed

E-Kgffokm itdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine
@ snummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat verantwortlich
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Odnyieg xpnong

ZuotnHa EvoopueAikno PaBdou Mikpwv OoTtwv, ZuoTtnua PaBdou
AopaAiono Bpayioviou Polarus®, Zuotnpa KabnAwono Bpaxioviou
Polarus®

O1 napouoeg 0dnyieg npoopiovTal yia TOV XEIPOUPYO NoU eKTEAEI TRV eNEPBaon Kai To
UNOOTNPIKTIKO NPOoWNIKO enayyeApaTiov uyeiag. O1 odnyieg otnv EAANVIKi) YA®ooU

(EL) npoopilovTal yia XpROTEG O€ XWPEG Onou opiAouvTal Ta EAAnvika.

NEPITPA®H @
O1 evdopueNikeEG paBdol kai Bideg Acumed eival oxeOIAOUEYEC yIa va NAPEXOUV be aTayuaTwv

Bpaxioviou, avTiBpayiou kal NepovNnG evoow enoulwvovdal

4

ENAEI=ZEIZ XPHZHZ & b

O1 papdol Polarus npoopilovtal yia Tnv kad KaTaypaTwv Kal c@npisq TOU I papool
v

Kepkidag kal wAevng Acumed npoopilovral yia BnAwon k

B iou.
Kal oo‘eor@o avTiBpayiou.
O1 papdol nepovng Acumed npoopiCowW aénAwon atwv TNG napbx\
ANTENAEI=EIZ O 0 K

e Evepyoc n AavBavouoa\oi

* 20yn A

e Avenapkng nood I0TNTA 00TOU, O pwan

e Euaiobnoia C WV N UNIKQV P

e AoBeveic ng alval npdBupol al IKavoi va oUB~OoOoUV TIG 0ONYIiEG UETEYXEIPNTIKNG

(ppovTidag %

Ol OUOKEUEG auTEG Oev Npoopi npooapT Awaon pe Bidec oTa oniobia aToixeia (auxéveg
Tou GnovOUAIKOU TOEOU) TNC aUXEVIRAC, BwPaKIKI KAG Moipac TnG omnovOUAIKNG OTAANG.

"POEIAO"OIHE@ n O(DYI\AEEA
Mposidonoinon; \
0

« H Bepgiisi %p(pfnsu

£NaKoO &J v €ENG:
apn kaénkwaon

- INaUBAVOPEVNG KATANOVNONG and akataMnAn Kapwn Tou EPQUTEUUATOC KaTa TN

PYIKNG eneppaong

- Zuykevfpa NovNoEwv

- Kamn& Tiag podpTIoNG Bapouc, PopTIoNG PopTiou 1 unepPOAIKNG dpacTnpIOTNTAG

e Tuxov aoToyia I NIBavoTePn €AV TO EYPUTEUNA UPIioTaTal au€nueva gopTia AOyw KaBUoTEPNHEVNG
NWPWONC, anouaiac NWPwaong r ateAouc enoUAwonNG. Tuxov aadToxia gival nibavoTepn €av 0 AoBevig
Ogv akoAoUBEi TIG 0dNYIEG HETEYXEIPNTIKNG PPOVTIOAC.

o Tuxov BAABN velpwv fj HAAGKWV HOpPIWwV PMNOPEI Va €ival TO AnoTEAEOUA TOU XEIpoUpYIKoU TpauuaToc i
TNC Napouaciag EPPUTEUPATOC.

novnon,
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Tuxov Bpauon 1 nuia epyaleiou, kabwg kar 1oTIKr) BAGRN, UNOpEi va NpokUYel OTav £va epyaieio
unoBAaAAeTal og unepPoAIKa popTia, AEIToupyei o UNEPPBOAIKEC TaXUTNTEC, DIEPXETAI ANO NUKVO 00TO Kal
XPNOIMONOIEITAl HE aKATAAANAO TPOMO 1) yia hn eVOESEIYUEVN XPrioN.

Ta ep@uTelPATA YNOPEI Va NPOKAAECTOUV Napapopewaon rn/kal va napepunodioouv TNV NpoRoAn
avaTopIKwV SOV OE AKTIVOYPAPIKEG AMNEIKOVITEIG.

Mpoooxn:

Ta epeuTelpaTa kal Ta epyaieia npoopidovral anokAEIOTIKA yIa ENAYYEAUATIKN Xprion and4aTpo

adela aoknong enayyeAPaTog. .
Xp' Kal Tou
nkabapotnTa Tou
EM@UTELNATOC pnopei va ival aBeRain. AnAWOTE T CUCKEUACIa Nou €XEl UNOOTEI )
Mnv enavaxpnoldonoIEiTE XEIPOUPYIKA EPYAAEia Wi
NPo®iA Twv dIaTAEEWV auTwV ival KpioIUAGC onuaacide kal Oev [
Mn XPNOILONOIEITE XNUIKEG HEBOOOWC anoA NG kabw kaTahoifig @ a €NnPEACOUV
TNV anooTeipwaon Ke aTuo. »
O1 Bidecg, Ta kapPia TU

Mn XPNOILOMOIEITE KAl NV ENAVANOCTEIPWVETE EUPUTEUNA MOU NAPEXETAI OE OTEIPA O
onoiou n ouokeuaaia €xel unoatei {nuid. H oTeipdTnTa pnopei va €xel dlakuPBeudei
ov dlavopea
oag n ornv Acumed.
Mn XPNOIUOMOIEITE TO OTEIPO NPOIOV WETA TNV NuUEpodfvia ARENG. AvaTpeETe TA TOU MPOIOVTOC.
nG. To epyaieio ;@a aoToxnoel aipvidia,
WG €NakOAoubo NPonyoUHEVWVY KATANOVATEWV.
Mnv akoviCeTe TIG JUTEG TwV Tpunaviwv f To8g UVTNPEC, KaBw Q0EIG KAl TQ, YEWHETPIKA
anokarta o anag kai
¢Bapei To epyaheio.
Mn ¢ppACOETE ONEG OTN Brkn 0UG, YIa Napa@dENRIa HE ETIKET ,@g auTo Mnopei va
€NNPeacel SUGHEVWE TN OIEIE QU aTpou Kal noaTEIpWON. ga
£(a€"Ta oUpuarta Kirschner, Ta odnyc , TA KOMTIKA €pyaAeia kai ol
napopoleg diaTagel va gival aixunpeg’ TIG diadikadie VOOOKOJEIOU, TIG
KaTEUBUVTNPIEC QS DAKTIKAG /K paTikoug KQ{JOUC yId TOV OWOoTO XEIPIOKO Kal TN

owaoTH anopp C r]pcov ww’. \
ANE"IGYMHTQANTA %

Z1a mlava avemlupnTa o

ouyKkarta @Tﬂ €ENG:

Movog, evoxAnon r duo iec, BAGBN vELp aAaKWV HOPIiwV, OCTIKN 1) IOTIKA VEKPWON, OOTIKA
\ ' al @ NG Napouadiac EPPUTEUNATOC [ AOYW TOU XEIPOUPYIKOU

enavappogpnon N ave G eNoUAWO
TpalpaToc. « &
©pauon sp(pUTx , AC IKNG OpaoTNPIOTNTAG, NAPATETANEVNG POPTIONG TNG SIATAgNG,

atehoug en
va o non n/k TOU EPPUTEUNATOC,
Ano TN eNPUTEUON EEV U HPnopei va npokUyel euaiobnoia o PETaAAa, KabBwg Kal IOTOAOYIKN,

a ) 1 avenmBuunTn avidpaon EEvou owpaTtoc. AvaTpeETe 0To £yypaPo pag «Metal Sensitivity
Statement» (Ar'])\wc%mv guaiodbnoia ota Peralia) otnv Tonobsoia www.acumed.net/ifu.

<O
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed npoo@epel pia ) NEPIOTOTEPEC XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG I TNV Npoaywyn TG acpaioug Kal
anoTEAECHATIKAG XPrONG TOU NApOVTOG OCUCTAKATOC. ZUKMBOUAEUBEITE TIC XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG AG OTNV
TonoBeoia www.acumed.net.

ZnMavTikn onpeimon: O XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UMOPEI va NEPIEXOUV ONUAVTIKEG MANPOPOPIESG yIa TNV
aopaieia.

va XxpnoiponoinBouv anod katdAAnAa eknaldeUPEVOUC Kal EEEIBIKEUEVOUG XEIPOUPYO
nePIBANoV XeIpoupyIknG aiBouoag voookopeiou. Mpiv and Tn Bepaneia, o xeipo
EXEl HENETNOEI Kal KaTavonoel NANPwG OAEG TIG odnyi

ZnUavTikn onpeinon: Ta epyalsia kal Ta UEUTEUNATA TOU NApovVToq OUOTﬁUGT&& vTal

KaBwg kai va exel ev

XPNoNG, TwV NEPIOPICHWY, TwV KIVOUVWV (evnu
aveniBuuNTWV CUKBAVTWV TNG NPOTEIVOUEV anel ¢

«Acumed Implants in the MR Env
MayvnTikoU ouvtoviopoU (MR

epyaeia no
e Ta oTeipa PEP

STEIPOTHTA § @.
e Ta sp(pUTz-:upgT | Ta epyaleia unops\ £XOVTal EITE OTEIPA €iTE PN OTEIpA, ONWE UNOdEIKVUETAI

xpnosu)v TNV KaTaAA )\ nq KATAOTAONC TOUG.ANooTEIPWON

TAEiwv noANaMAwv xpncscov enn aZs:Tal ano xpncr], TOV XEIPIOKO Kal TNV
CIpKEICI TOU U NpIv ano Tpwa slpcoon, Ba npenel va aao)\oyslTs Ta
fifiopouv va € uBouv swq TI’] via AN&nc nou unodeikvUETal OTNV ETIKETA.

OTnV ETIKETA.

e O1 un oteip €IC npooplio anomapweouv npiv ano Tn xpnon.

e Q10 %yopam a )\r]cpenKav OTeipeC sxouv €kTeDEl 0€ pIa eAaxioTn doon
aKTIVOBOA MMa 25 npOokeIPEVOU va eNITeUXBei Eva eAaxIoTo eninedo dlaopaNiong

HTRTAC Ioo pe 107,

O
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EMOYTEYMATA

YAIKA

Ta gpeuTelpaTa kataokeuadovral ano eunopika kabapd TiIravio, cUPPWVA HE To NpoTuno ASTM F67 n)
ano kpdaya Tiraviou, cUPPwva Pe To NpoTuno ASTM F136.

Ma TN XNMIKA oUvBeon Twv PHETAAIKWV EJQUTEUNATWV TNG Acumed, GUHBOUAEUBEITE TO £yypade |ag
«Metal Sensitivity Statement» (AnAwon yia Tnv euaiodnoia ota JETala) aTnv Tonobeoia
www.acumed.net/ifu. .

X

e Mnv enavaxpnoILOnOIEITE EPPUTEUPATA Wiag Xprnongfkadbwe auTo Pnopei v@
iy

Ta gpguTelpaTa npoopidovTal yia pia Xpnon Hovo, onwg unodeikvUETal oTnV ET@
0uG KIvOUVOUG
aoToyxiag kar dlacTaupoUpevng enioAUVONG.

AnoppiyTe KABE N XPNOIKOMOINKEVO ENQPUTEUMEA NO IMOAUVOENE aipd¥ 10TO avBpwnou. Mnv
unoBaAeTe o€ ene€epyaania Ta HOAUCHEVA € HUaTa. ¢

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

o [IpoAGBETE TUXE

e To xpwua T, ><%lwusvwv EUP
eneke \%& nn GM%

Mpokelpévou va eEao@aNioTel pia agPainc NnoTEAEOUATIK ;n, 0 xams €nel va eival

IDIAITEPWC EEOIKEIWMEVOS HE TO Ha#TIC HeEBOdOoUG IV onoeéTn% epyaAeia kar T
MEYEDN TwV UTEUUATWV. ENIAEETE T@wTUNO Kal TO pEYEBOG TOU

OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKN TE
a\UTepa om€ an €1G TOU a yia OTEVH EQapioyn Kal

O1 QUOIKEG 01a0TATEIC NEPIOP

EMPUTEUNATOC NOU avT piveng

oTaBepn) €dpaon HE €n oTAPIEN.

Ta gpeuTelpaTa % dlaoTei yia %xouv TIG Kam C Mou NPoKUNTOUV and nAnpn
jvnong

(popTIoN BApoug pTION QOPTiQU oU npIOTNTA.

0 unepBOAIKN
H akaTtaAn akaTaADANELPETEUCN TNG %q unopei va au&noel Tnv mbavoTtnTa
XaAapwon @ .
Mnv kaunT glipUTEUNA Na

BYOV €AV auTO IKVUETAl and Tn XEIPOUpYIKN TEXVIKN. H
Kapwn pl]‘op EVAOEI TO EYPUTEUNA KAl VA MPOKAAETEI

vaTpEETE PYIKN TEXVIKN.
piCovTal yia Tov v Aoyw okono.

HOVoV OTaV
MpooTaTeleTe TA €Y a anod X VYKOMEC, WOTE VA ANOTPEYETE TUXOV OUYKEVTPWOEIG
KaTanovr']oswg,%sq nopei va odn o€ aoToyia.

MO TV KN ¥PROILOMOINUEVWV EUPUTEUPATWV.
3 @va pnopei va aAa&el pe Tnv napodo Tou Xpdvou AOYw TNG

¢ Oev ennPeadel TIC PNXAVIKEG IBI0TNTEC TWV EJPUTEUPATWV.

O
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EPrAAEIA

YAIKA

Ta epyaleia katackeualovral ano TITAvio, avo&eidwTo XaAuBa, aloupivio, alAikdvn, kal GAAa NoAupEPn
01apopwV Baduwv.

F'TA MOAAANAEZ XPHZEIZ ka1 'TA MIA XPHZH

Ta epyaleia npoopidovTal yia NOAAANAEG XPNOEIG EKTOG €AV UNOJEIKVUETAI TNV ETIKETANOTIEIVAD yIa pia
Xprion povo.

Ta epyaleia piag xpriong npoopilovTal va anoppinTovral HETA anod Tn XPnon o€ Evew, Havadikd acbevn
kaTa Tn didpkeia piag povadikng eneppacng.

Mnv enavaxpnoldonoleiTe epyaAeia piag Xpnong, kaBes auTto Unopei va au&nGanTowe kivouvoug
aoToyxiag kar dlacTaupoUpevng enioAUVONG.

Ta epyaleia noAAnA®V xpriocwv npoopilovTa@nokAEIoTKG yia XprioR,oc vav povadiko acBevr Kal o€
gia povadikn enéupacn, kai katoniv anarrouy enéEepyasia.

Ta epyaAeia noAanAwv (NEPIOPICUEVWV)HPNOEWV, ONWGE TA TPURAMANKGI 0! JIEUPUVTIIPECREXOUV
neplopiopévn diapkela {wnG. AvTIKaTaoTROTE aUEOWG onolodNNATSEYaAeio NOANARAWWXPNOEWY
eM@aviCel avenapkn anddoon.

Ta epyakeia noAAanAwv xproewv Mok, iowc.exouv enipoAdVBel PednapayovTeg The PERdOOTIKNG
onoyywdoug eykepahonabeiagTSE) devgniTpéneTal vg UgoBAdAovTal oe ghetgpylicia NPokeIPEVOU va
enavaypnaoiponoinéouv.

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

MpooTateleTe Ta gfYANEIaRd Xapaye kaf eYKONEC, WOTE va ANOTPEPETE TUXOV OUYKEVTPWOEIC
KaTanovrnocwv, dhondiegiunopei va odnynoolyoe aoToxia.

Kovta oTo on@éEie.xpiomC: ZKounioTe TOUG WnepBalovTeCpunous anod Ta epyalsia kal NPoAdBeTe To
oTeyvwua Twv akdBapoiwv. Eival eEQpenika duokolo yaunopinbouv os agionioTn enegepyacia Ta
epyaheia peakabapoisg nou sivdlarmes ) nou £xouy OFEYVEOEl. METAPEPETE Ta JOAUCHEVA epyalsia yia
ene€epyacia 000 To duvaTov YEMYBPOTEPa PETA T XPNOM TOUG.

o AnoQUYETE TNV NaPATETAMEVIRERADN TWV epYHAEIMME 10010 kal adaTouxa diaAupara.

O XEIPIOKOG Kal N HETAPRRAW WV akabapTwy™epy@Aeiwv NpEnel va yivovTtal e TPOMNOo rnou va anoTpEnel
TNV enipgoAuvon onoi@wdANoTe Un XprGiuonaingévwy epyaisinv.

EMEZEPTAZIA

Znuaviikn onpeiwgh: To Npoownikd TnG ensEepyaaoiac npenel va ivar EEIBIKEUMEVO Kal va EXEl
TNV KaTAANAN ekp@ioguon kai epneipia. ‘Otav epyaleoTe pe HOAUOHEVEG OIATAEEIG, vVa
Xpnoiponolgife dropikd fpooTaTeuTikd £€onAiouo (PPE).
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ZHMANTIKH ZHMEIQzH

EkTeAeiTe auEowe Ta BrpaTa eneepyaaniac, woTe va NepIOpPIoTEl N avanTugn HIkpoRiwv kai va
MEyIoTONOINBEI N ANOTEAECATIKOTNTA TNG AMNOCTEIPWONG,.
EAEyETE Ta gpuUTELATA YIA EMIPOAUVON HE aipa ) 1I0ToUG KAl anoppiyTe Ta TNV NEPINTWON auTr. Mnv
unoBaAeTe o€ ene€epyaania Ta JOAUGHEVA EPPUTEUATA.
MpoAaBete Tn d1IABPwWCN TV spya)\slwv s)\axm'ronomvmq TNV enagn Toug Pe diaAlpaTa no IEXOUV
10010, XAwpPIo, KaBWG Kal x)\u)plouxo vaTpIo ) GA\a aAata PeTaAAwv. %
I'IpoAanaTe v KCITCIOTpO(pI’] TNG NPOCTATEUTIKNG 0TOIB(]5CI(; avodiwong Twv spya)\slu)v on
anocpauyovmq ™mv €naqgn Toug PE 5ICI)\UUGTG ME TINEG pH <4 kal >9, €10Ika €av auTd
avlpakiko vaTpio f udpo&eidio Tou vaTpiou.
H anava)\apBavopsvn ene€epyaoia avodiwPEVWV HETAANWY PNopei va oénynosl o} ua TWV
XPWHATWY, aA\a auto dev ennpealel Tn Asiroupyia Tng diIATagnc.
Ano@eUyeTe TOUG kaBapioTikoUG NapdyovTeG nou NeREXouv aAdelidec kabw va NPOKAAETOUV
anodiaTta&n kai NAEN Twv npwTeivwy (kabnAwon). Q
Ta evlupika anoppunavTikd €ival NoAU KaTaAA
- Xpnoiyonoleite ev{UPIKO anoppunavTiko
- Xpnoiyonolsite diaAupa xaunAou agpl
OlGpkeia Tou kaBapiopou.
AkoAoubeiTe moTd TIG 0dnyieg Tou KATAC
avapei€n, Tnv noidéTNTa Tou VEPOU, |V Xpo
anoppiyn Twv KabapioTIKWV :
O1 dIaTAEEIG NOU I0WC EXOUV §

n xdAapwon NpWTEiVIKNAG Baong.
ETEPOVPH.

ag sanpene €N 6|0T?a ™
ava@opIKé ocpa)\slg, T

ekBeong, T MOkpaoia, TI‘]V ‘ aor] Kal TNV

Del e napayo € ETAOOTIKI Bouq syKS(pa)\ondeaaq

(TSE) dev eniTpeneTal va gFal o€ snaﬁ e va enav IJonolouvTal. O Napouoeg
odnyiec ene€epyaaiag O aRKATAAANAEG via TRV @ avonomon T OvTwv TNG TSE. TnpeiTe TIg
5|06|K00|£q TOU VOQQKO )G KaTeubu |£q ™G np /Kal TOug KpaTlKouq
kavovigpoug yia gbv g ¢ % anoppiyn aTaF,su)v MouU i0wWG EXOUV
EMIKMOAUVOEI [ \
Nepo JIKTU i iec®opicouv T Nspou JIKTUOU JIaVOMNG, avaTpeETE OTO
npoTUno A/ . : IQVOUAC siv% avova To vePO Mou NapeXeTal anod TIG

a Jnopei va anairnBei eminAéov kaTepyaaia

6nu0T|Kéq enifaierosIC Uépeu TO VEPO TNG BRUBHC,
NPOKEIJEVOU Va €ival KaTa on. @
Kpioipo vspo ‘OTav oLooRyi pi(ouv ™ OIJoU veEpOU, avaTpeETe oTo npdTuno AAMI
TIR34*. To KpIOI|JO v UNooTEl JEYE
opvavn(a Kal avg IXEIQ YE ENIMNER0

pyaocia kal €xel NoAU XaunAr NePIEKTIKOTNTA O€
TOEIVWV KATw anod 10 EU/mL. To katdAAnAo vepod

MMopEi z-:nlor]Qv 006|op|CsTcu s|6||<a o€ 8OVIKEC (papuakonolieg, og €Bvika nNpoTUNA Kal o€

VOOOKOUEIGK AAQ.

* Associatioh vance aI Instrumentation (AAMI) (Zu)\)\oyoq yia Tn BeATiwon Twv
IaTpikwv p ) Nepo vene&epyaaoia 1aTpoTexvoAoyikawv npoiovtwy (Water for the
rep i edlcal dev MI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
MH AYTOMAT MOZ
1. EKnAUVETE T2 va spya)\sla KaTw anod TpexoUPevo KpUOo VEPO OIKTUOU dIAVOUNC NPOKEIPEVOU Va
MEIwBoUV o1 adPei EMIPAVEIAKOI pun0|
2. AnoppiyTe TUXOV KN Xpnoidonoinuéva epyaAsia nou npoopilovral yia Jia Xprion Hovo.
3. TonoBeTnoTe Ta poAuopeva epyaleia o€ ev{UPIKO SIGAUPA* PE TPOMO WOTE va PBUBIGTOUV NARPWC

MPOKEIMEVOU va ehaxioTonoindei o Wwekaopog Pe didAupa.
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4. EvepyornolnoTe OAa Ta KIVOUUEVA PEPN WOTE va KATAoTel OUVATH N ENAP TOU anoppunavTikoU PE ONEC
TIG EMIPAVEIEC,

5. EpnoTioTe yia 0éka (10) AenTa TouAdyioTov.

6. TpiyTe Ta epyaleia xpnaoiponoiwvTag Hia BoupToa He HAAAKEG TPIXEC, WOTE va anouakpuvBouv OAa Ta
opaTa unoAeippara. Mn xpnoldonoleiTe avoEeidwTo XaAuBa r aAAa ano&eaTika UAIKA, kabBwg Knopei va
npokaAégouv {NUIG oTnV enIPAvela.

- 'Onou &ival duvaTo, TPIYTE Ta epyaleia evoow €ival NANPwS PBUBIOUEVA NPOKEINEVOU va
ehayioTonoindei 0 Yekaopog Pe uypo.

7. Kanoia epyaleia pnopei va anaitouv €I0Ikn PETAXEipIoN: 0

- Ka6apioTe Ta epyakeia e 0Aa Ta pepn Xahapwpeva. KabapioTe Ta epyaleia *
anoouvappoAoynueva, Epocov £xouv oxedlaoTei yia va EgpovTapovTal. \

- XpnoiygonoinoTte éva noTON vepoU yia va kKaTakAUCETE e To kaBaploTiko OIa IG
OUOKOAEG MEPIOXEG, ONWC oUVapPUOLOMEVEG EMIPAVEIEC, EAATNPIA, ONEIPEC, AU &G OnEg,
QUAGK®OEIC, KOMTOUOEG 0OOVTWOEIG Kal EUKAUNTA MEPN, OUTWG WOTE va ar@uv@oov MEOW TNG
EKNAUONG TUXOV NAYIOEUPEVEG GKaeapoiaq

- O¢oTe o€ AeIToupyia Ta Kivouleva pPEpn Kal EYTE (scpoo Vv €ivaRgnapaiTnTo) eVvoow
TPiBeTE, WOTE va eancpa)uO'rsl n npooB C OXIOMEC.
qu OKOAEG Nne phoiponoivTac pia Bolptoa

- KaBapioTe npooekTika Ta auho@opa
kaTaAAnAou peyedouc.

- YNoBAAETE NpoalpeTIKA O€ unspr']
KGGGplOTlKo OlIGAUMa yia unEPRXoUG
OUOKEUNG kaBapigpoU pe un W TOU anop
Znuuvnxn onUeinon 0G [ unep

oTnV ENIPAveia.

nopei va sn \uxév npodTepn (nUIa

8. EKTeAéOTE IO apxIkn yia 3 )\anTa TouAaxiofov xpnoiyon aeapo |JCI)\GKO vePO dIkTUOU
OlavoNnG HE espp R0 UUCIIVSTCII G - €wg 35 °C ¢ 95 °F) wote va
C s|<; punoov KI p|0'r||<ou na
A oﬁq Kal Tou Kouq pnxawcuouq
KGTG)\OII‘IG )\GBETE Ta nponyouyeva Bripara

xpnolponom)vmq Kpiolo vspo woTE va
o) plE,slq MOU UNApXouV OTo VEPO JIKTUOU JIaVOUNG.
IKN €knAuan, dIOTI punopei va napepnodiocouv TNV

Mn XpnOILONOIEITE

anoAupavon Kal Tnv a
- Evspyomwo Ta KIVI’]T('] uspn
- Awote EE% pOooXT O UG Kal TUPAEG onéG, kabwG Kal o€ apuoUc kal apOpwaoelC HETAEY

oyva wV enipav.

% ouG aulolig Tpelg POPEG TOUAAXIOTOV HE Hia aUplyya (0ykog 1-50 ml).
UVETE TNV nspi paoiaq ano Ta epyaieia xpnoiponolnvTag éva kabapo, anoppoPnTIKO

I nou dgv a I’]VEI ol.

12. AprjoTe Ta EpYCI)\EI OTEYV(DOOUV eVTEAWG. Tuyov uypaola Mnopei va snnpsaosl TNV anooTeipwon
Kal ol dIaTd |q napapsvouv OIaBPEYHEVEG HETA TNV NEPIODO OTEYVWHATOG,
*0un CIUTO}JCITO a poq EMNIKUPWONKE HE TN XPrON TOU CUMMNUKVWHEVOU ev{UMIKoU napayovta

NPOKATAPKTIKAG EFROTIONG Kal kaBapiopou Prolystica 2X Tng STERIS.
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EAErXOZ MNMPIN ANO THN AMNMOZTEIPQzH

o EA&yETE OnTIKG OAEG TIG DIATAEEIG OE KAVOVIKO PWTIOKO Yia va BeBaiwBeiTe 0TI 0 kaBapiopog nTav
anoTeAEOATIKOG. AwaTeE 1I81AITEPN NPOCOXN OE OAEG TIG OUCKOAEG NEPIOXEG,
- YNoBAAeTE €k VEou O€ eneEepyacia Ta epyaleia nou dev sival kabapa.
- AVT|KC|T00Tr'|o-re Ta gpyaleia nou dev gival duvaTtov va KCIGCIpIOTOUV
o E)\EVEETE Ta EYQUTELATA Kal Ta EpyaAsia yia Cr]pla oTNV ENIPAVEIQ TOUG, ONWG EYKOMEC, xapay
PWYHEC. AVTIKATAOTHOTE ONOIadNANOTE 6|0TaEn EXEI aMoIwBEi.

. Aao)\oyno-ra Ta gpyaieia wg npog TNV IK(]VOTI’]T(] TOUG va xpnolponomeouv owoTa. pyla
OAa Ta PEPN Kal TOUG CUVOETIKOUG MNXAVIOPOUG. AwoTe |6|cuTspr] npoooxn o€ oényouq, unavwov
Kai 6|£upUVTr|pec;, Kabwg kal o€ spya)\ala rMou XpnOoIKonoIoUvVTal yid Komn r] yla Thv
EPPUTEUNATWV. EKTINNOTE Ta NPOCEKTIKA WG NPog Tn eBopd, Tnv cuxpnpomm applon Kai

™ 6|C|[3pooor| AVTIKCITCIOTI’]OTE on0|06nn0T£ epyaAeio dev cnn05|6£| onwg npoB)\s

@IO&I E)(EI anoKTNoEl
TIKATAOTHOTE TO
va pond FQ‘NTOI‘IIOT&I

apete ToOV, . WG anaiTeiTal woTe

- Edv pia kdnTouoa aixun evog epyaleiou Exel
KUAIVOPIKO OXNMa 1 €XEI NapapopPwoEi
epyaAeio.

- To népacpa evog BauBakepol uPAgaTog n
TUXOV ONAcIpo N payioua.

o BeBaiwBeiTe OTI OAEC O ONPAVOEIC Kal Ol
onoladnnoTe dIATagn We evOeiEelg Oev €l

va dlIaopaNIOETE TN OwOTN A&
H Ainavon (ps <<ya)\<'1KTu)

d1 | ypaoo, kabwe auta
KA€IOTIKG AinavTikod pe Baon
a spya)\ala anoaoTEipwon We aTuo.

nv nomslpwo
Xprion oe Xeipg ,9
KO GUPPWVELUE T; Bonyieg TO@GKE aotn. Edv anarreital apaiwon,
€pO.
j I TIG somTap%ﬁqu.

ANOZTEIPQZH
e EKTEAEOTE TNV ANOOT pNoIJo TOKAUOTO e duvVapIkn agaipeon aépa (npokaTtepyaaia
Kevou). \
- HanooTgj € |J€TCITOI'I €0 pUTnTaq dev ouvioTaral.
- H(un i oo-rslpwo Jueon xprion dev ouvIOTATAl.
¢ 01aTa&eIC, va BeBalwveaTe OTI Oev EXETE UNEPPEi TO OPIO

oTEIpWoNC.
Bwc auTtod pnopei va epnodioel T O1Eicduon Tou aTpou Kai va

TOU
. OTOIBACETE TOUG NEPI

TO OTEYV®

e AvaTpe€Te OTIC 00 y&‘mu KATAOKEUAOTN ToUu KAIBAVOU anooTeipwong Kal 81ac@alioTe Tn owoTn
eykartaoraon, B on, XPron kai ouvexi{opevn ouvTnpnaon.

e Ta anooTeip@ye iOVTa NPENEN va apnvovTal va Kpuwoouv o€ Beppokpaaia nepiBallovrog npiv
ano Tn xpron. AUTO ENITPENEI TOV AGPAAr XEIPIOKO TOUG KAl anoTPENEl TN GUHNUKVWON.

o AKOMAOUBEITE TIG TPEXOUOEC KATEUBUVTNPIEC 0dNYieC BEATIOTNG NPAKTIKAC TOU KAAdOU ONw¢ To NPOTUNO
ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZUA\oyog yia Tn BeATiwon Twv
IaTpikwv EpyaAsiwv). ZuvonTikog odnyog yia TNV anoaTeipwon e atpd kai Tn dlaopalion oTelpdTNTAG O
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EYKATAOTACEIG UYEIOVOMIKNG nepiBaiywng (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e >TOV akOAouBo nivaka napouaialovrail ol EAAXIOTEG NAPAKRETPOI MOU EXOUV EMNIKUPWOEI* yia TNV eNiTeUEN
€vog anairoUpevou emnédou diaopaliong oTelpdTnTag (SAL) Tng Tagng Tou 10 yia To cuoTnua.

ZnNUavTikin onpeinon:
- O1 NnapaueTpol anoaTeipwaonG €ival £YKUPEG JOVoV yia SIaTAEEIG Nou £xouv kabapioTel,oU
TIG NapoUaeC odnyieg kal gival EVTEAWG OTEYVEC.

- O1 NapaueTpOol anoaTeipwaonG €ival YKUPEG Jovov OTav ol dIaTAEEIC gival TONoBE v
OTIC BrKeg PUAAENG TnG Acumed pEe Toug KwdIKoUG €idoUc Nou avaypagpovTal K“N .

Zuvonkn': TuNiyhévo

Oeppokpacia EkOeoNG: 132°

Xpovog EkOeong:

Xpovog Enpavong:

ZuoTnHa papdou nepg

-
MapapeTNOol KAIBGVOU ANOOTEI p(Y0IG HE ATHO HE NPOXATEPYACIA KEVOU
ApiBpoi ? Baon: 8 0115 \
ONkNGPUAagy aRakienkne: 80-0145
N .
pATAVS @ n WAIYpEVO

0£p|.|0|<oia Kal XPoO o\ 132°C

€kBeong: 4 AenTa
OepHokpacia kal'¥povog | 134°
€kOeong?: 3
Xpovot vongG 0 Ae

1 Xpnaiondlei cuaoia/nepiTuNypd’a €ipwang kal Aoina napekopeva nou va sival KaTahnAa yia TiG napapETpoug
TwWKU OU/GUVIOTOVT 0UBEC 0dnyieg kal GUUPVA PE TOUG €BVIKOUG Kavoviapoug. AvaTpeETe aTo £yypapo
PKGI=76 onoBeaia et/ifu yia TNV anooTeipwon o€ AKAPNTOUG NEPIEKTEG anooTeipwong Aesculap®.

0&eig eival oupBarég Y

* H anooTeipwon enIKUp®BNKE We Tn xprion Tou KAIBAGvou anooTeipwong Ke npokaTepyaaoia kevou Amsco
3023 Vacamatiggn Kal TO NEPITUNIYHaA evog BripaTtog KimGuard KC600.

n 18 Aentwv oToug 134 °C.

EAErXoz META THN ANOZTEIPQzH

e Mn (QUAACOETE Kal PN XPNOILOMNOIEITE TIG OTEIpeg OIATAEEIG €AV OEV EXOUV OTEYVWOEL.
- Huypaaoia guvoei TNV eniBinwon HIKPOOPYaVIoHWV.


http://www.acumed.net/ifu
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- H uypacia nou napapével oTa NpoidvTa nou BpiokovTal EVTOG NEPITUNIYHATOC ) MEPIEKTN PETA TNV
anooTeipwon 8a pnopouce va dlIakuBeUCEl ToV OTEIPO PPaypo.
- H uypaoia pnopei va diaBpwoel Ta PETAAAA Kal va auBAUVEI TIG QIXHNPES AKMEG.
e EAéyETe TOV OTEIpO PPayMO yia evOEIEEIC (NUIAG. Mn XPNOILOMOIEITE TO NPOIOV AV 0 OTEIPOC PPAYHOC
€xel OIaKUBEUOEI.
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weww.acumed.net/ifu

v 0 EN ISO
ZupBoAo | NMepiypa
Hp piypaqn 15223-1
SUUBOUVAEUBEITE TIC NAEKTPOVIKEG 08NYIEG Xpnong (elFU) otnv tommoBesaoia 543

www.acumed.net/ifu

A

Mpoooxn

STERILE|R

ATTOOTEIPWHEVO LIE XPHON aKTIVOROAIag

>0oTNUA SITAOL CTEIPOL PPAYUOL

Mn oTeipo 5.2.7

Huepopnvia AnEng é V'S 5.1.4

REF ApLBLOG KATAAOYOU 5.1.6

LOT Kwd1kog maptidag 5.1.5

EC 5.1.2

MD 5.7.7

u 5.11

&l 513

5.2.6

® 5.4.2
OILOTIOIEITE EAV N CLOKELA L LTTOOTEL {NILA KAl CULPBOVAELBEITE TIG

@ 3 10NG/UN XPNOIW {T€ €AV TO CLCTNMA GTEIPOL PPAYLOL TOL TIPOIOVTOG N 5.2.8

vacia Tou Exel 81 =
ngli(r'?c: I:SCfuo o Sviiioﬁ?l;:)goHO:H.A. TTEPLOPICEL TNV TIWANON AVTAG TNG U.S. 21 CFR 801109

To otavpovnua st

0pIKO onua katateBev tng Acumed. Mmopsl va spgpavidstal povo tou 1 padi Ue tnv

Of oon .

PIBLO avayvwplong TOL SIAKOWVWEVOL (POPEA TTIOUL £ival LTTELOLVOC YIa TNV AEIOAOYNCN TG

smwvupig.Acumed.
r']ulll Hppwong CE, apBpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H onpavon CE prmopei va cuvodeleTal
° O
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Instructions for use

Small Bone Intramedullary Rod System, Polarus® Locking Humeral Rod
System, Polarus® Humeral Fixation System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare
ENY  professionals. The EN instructions are intended for users in English speaking countries

outside the United States and its territories.

DESCRIPTION
The Acumed intramedullary rods and screws are designed to provide fixation of hu rm, and fibula

0
fractures while they heal. é@

INDICATIONS FOR USE P

Polarus Rods address fracture fixation and ostebtomie the humer d Radius a a Rods
address fracture fixation and osteotomies ofé&he f6rearm. Acumed F@o s address ff refixation of

the fibula. ,\
CONTRAINDICATIONS OV 0 @

Active or latent infectio

O \@
Insufficient quanti i
Soft tissue or ma : i
- ffg ing postﬁive care instructions
hment or fi@ he posterior elements (pedicles) of the
WARNINGS & PRECAUTI \
Warning: \0
lud

o The treatment lant may fail, E cluding sudden failure, as a result of:

- Loose i d/or loose
- Str s% e stress,fromyi priate bending of the implant during surgery
r(x entrati %
ss Of weight be ad bearing, or excessive activity

I
¢ Failuredsimore Iikelyﬂe implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or

These devices a
cervical, thoraci

incomplete healing. ure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
o Nerve or soffstiss %w ge may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument Kage/or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive lo excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

e The implants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.
¢ Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report damaged
packaging to your distributor or Acumed.
¢ Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label.
¢ Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous
O

stresses.

¢ Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and gegrr&
cannot be restored once the instrument has been consumed.

¢ Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam sterilizati

¢ Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may advers&
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar i y be sharp.

Observe hospital procedures, practice guidelines, /opgovernment regulationgfor the proper
handling and disposal of sharps. &

ADVERSE EFFECTS

Possible adverse effects include:

ct steam

*

%, . QQ

damage, necr e or tissue, bone
plant or due | trauma.
upon the devicegificomplete healing, or

i mplant mi %nd/or loosening may occur.
n body re ulting from implantation of a

Itivity Statement ww.acumed.net/ifu.

@safe and effective use of this system.

fety information.

ns, nerve or soft ti
hE€ presence

e Pain, discomfort, or abnormal sensatig

resorption, or inadequate hea
e Implant fracture due to exces i
excessive force exerted eimp
e Metal sensitivity, histolagical, dllergic or adv
foreign material. %Ito r document “M%
2
SURGICAL TE % @
Acumed offers ofig or gore Surgical Tec ues to pro

Consult our Surgical Techniques_ a .acumed.pet.

Important: Surgical techni may contain i

Important:?‘ truments and implants¥in this system are intended to be used by suitably
trained and gualifi urgeons in ital operating room setting. Before treatment, the surgeon

is advjse and fully u all instructions and communicate to the patient any relevant
i ion prowvi herein, including the use, limitations, risks (safety communications),
ible*adverse eff ofthe proposed treatment.

medi
Consult the most reﬂversions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are

subject to chang;@ ct Acumed or an authorized agent to request any additional information.
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MRI SAFETY INFORMATION

The implants have not undergone testing for safety in the MR environment. Consult our publication “Acumed
Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more information.

LIFETIME
e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processi @
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection. *

¢ Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label. \\\

ilejor non-sterile as ipdic % the label.
S
se minimum of25.0 kGy gamma radiation
of 6, Q

STERILITY

e Implants and instruments may be provided either
¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized
e Devices purchased and received sterile were

to obtain a minimum sterility assurance le

MATERIALS 0 @
e The implants are of ercially pu lum per AST% itanium alloy per ASTM F136.
e Consult our doc tal Sensitivity Sta

nt” at www.ac .net/ifu for the chemical
compositiorO etal implants N ‘K
SINGLE USE @6
e Implants are intended for Si se only, asx on the label.

e the risks of failure and cross-contamination.

¢ Do not reuse single use nts as this
e Dispose of any unuseddimiplant that is ed with human blood or tissue. Do not process a
contaminatedg'n%

IMPORTANT @

e Fors ctive use, stggeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
lication, strumentsk recommended surgical technique.

e Phy: jcal dimensigns limf@gmplant sizes. Select the type and size of implant that best meets the

patient’s requirements for close adaptation and firm seating with adequate support.

e Implants are notdesig to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

e Improper s i @ mproper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

¢ Do not bend the Implant except as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the implant and cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.

¢ Only combine implants when they are intended for that purpose.

e Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.
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¢ Prevent unused implants from becoming soiled.
e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

MATERIALS

L 2
The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, alumin %e, and
other polymers. K
tie

MULTIPLE USE and SINGLE USE
¢ Instruments are intended for multiple use unlessyi eden the lahel for le use only.
¢ Single use instruments are intended to be disp@sed a se on a sSi atient during a single
procedure.
¢ Do not reuse single use instruments as @ZC ase the ri r
r

e and cross=corttgmination.
e Multiple use instruments are only inten on a sing| and a sing| ure before

requiring processing. *
e Multiple (limited) use instrume Wrills and re ave a limite N . Immediately
replace any multiple use instr ormance b inadequate %
bntaminated \@nsmissible spengifi encephalopathy (TSE)

e Multiple use instruments poten

agents shall not be pro d pelise. < : l @
IMPORTANT @. g
o st scratching@nd nieking to preyent stress concentrations, which can lead to
r 4 — ‘
o e: Wipe exc ination frof | ents and prevent any soil from drying.
bstantial i icult to reliably process. Transport

‘ 5 il are partj
contaminated instruments ssing as sible after use.
e Avoid prolonged instrument c ct with iodi ine.

e Handle and transport.s struments im r that avoids contamination of any unused implants.

rsennel must be qualified with suitable training and experience. Use
tive equipment (PPE) when working with contaminated devices.

rsonal pro

Q

proper p
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IMPORTANT

Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline

or other metal salts.
Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoidia t ith
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium h i

t

Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does no& the function

of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagul@teins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening pgétein-based contaminati
- Use a neutral pH enzymatic detergent. b
- Use a low foaming solution to allow visibili theldevi€e during ning.
Closely follow the manufacturer’s instruction e safety, storag ing? water quality, exposure

time, temperature, replacement, and dispgsal of cléaning agents
spfissible spongiform@halopathy (TSE)%agents shall not

Devices potentially contaminated with t
be processed or reused. These processinginstmictions are
Observe hospital procedures, practige guidelifies, and/or

ent regulati pLthe proper
handling and disposal of devices ially contamin it TSE agent \
en instructed utility watet."®tility water is typically
e additiong t to be sui for use.

Utility water: Refer to AAM
municipal or tap water b

R34* when in§tru to use criti Critical water is highly
rgapic and inor:

Critical water: Refer
treated and has ver nt with an level under 10 EU/mL.

ecified in na armacopei ional standards, and hospital
L 2

Suitable water .@
protocols.

* Association fo, dvancement of Instrument xﬂ). Water for the reprocessing of
medical deviceSy, AAMI' TIR34:2014 7. Arlington

MANUAL CLEANING
1.

W N

ouh

Rinse the contamina struments %ng cold utility water to reduce heavy surface
contaminatiqn.

Dispose of anyauséddnstruments 4 ded for single use only.

Place we ated instrum if) enzymatic solution* until completely submerged to minimize the
sprayi [ution.

Actuate all\moveable p llow detergent to contact all surfaces.

a minimum of tem{10¥ minutes.
Scrub instrumenqts using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel
or other abrasive hese may damage the surface.
- When : ‘@ b the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instr ptay require special consideration:
- Clean the Mstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.
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- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.

- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.
Follow the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature 4ange of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent 0
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.
9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace mlnera r |mpur|t|es
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they interfere with

disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations s as well hlnge nd joints between

mating surfaces.
nt, non -shegd @
nhzatum and dayices may remain

- Rinse cannulations at least three ti with a%syringe (vol

11. Remove excess moisture from the inst S using a clean,
12. Allow the instruments to thoroughly dry. isture ma
wet after the drying period.

er normal I| ensure th%ning was effective. Pay close
t clean. \
e cleaned.
r surface uch as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected
e Assess the instruments fo use. Oper s and connecting mechanisms. Give careful

attention to drivers, drilkBits\and reamers, ments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them ear, sharpn tness and corrosion. Replace any instrument that

does not perform\etended
e Inspect all cu s under m |cat|on
- R trument if a n@ edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
otton cl dge may help detect chipping and cracking.
ility of all gs nd reference scales. Replace any device that is unreadable.
pIace and/or rep e cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with ster atlon
e Lubrication (“ins m|Ik’) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubric r grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
lubricant int d%ef use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

e Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION
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Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
e Ensure the sterilizer's maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
¢ Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.
e Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.
e The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows far safe
handling and preventing condensation. . K

e Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*. \
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive gdidejto Steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlingt

¢ The following table shows the minimum parametergfvalidated* to achieve afrequired Sterility Assurance
Level (SAL) of 10°° for the system.

Important: *
- Sterilization parameters are only valid for devi€es that hav@ aned per thése Tstructions

and are thoroughly dry.

- Sterilization parameters are qQnly vali n the devicés operly h e@e Acumed
storage case part numberi fw‘ the table. 6

| '

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

B rar

Exposure Time: N 14 minute

Dry Time:
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Fibula Rod System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-0115
Numbers: Case Lid: 80-0115
Condition?: Wrapped
Exposure Temperature 270°F (132°C)
and Time: 4 minutes
Exposure Temperature 273°F (134°C)
and Time?: 3 minutes

Dry Time: 30 minutes

1 Use sterilization packaging/wrap and other accessoriesf@ppropriat the cycle
instructions and in accordance with national regulati Refer GI-76 at
Aesculap® rigid sterilization containers.

t
2 The devices are compatible with exposure foif18 utes at 134°C. 9
* Sterilization was validated using a STERIS A 23 Vaca cuum s‘eril imGuard

KC600 One-Step wrap. \
POST-STERILIZATION I CTION 0 @
e Do not store or i ices if they a@dry. A

- Moisture
- Moist )
sterilelbarrier

- Moisture corrode m d dull sharp

e Inspect the sterile barrier f damag@se the product if the sterile barrier has been

SR
N
RS

O

e survival of{micr anisms.
ere on wrapp ontained progducts\after sterilization could compromise the
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Symbols Glossary
A EN ISO
Symbol Description
Yy P 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

Non-sterile 527
g Use-by date é V'S 51.4

Catalogue number 5.1.6
REF g

LOT Batch code

5.1.2

5.7.7

5.11

513

5.2.6

5.4.2

nsult instructions for use / do not use if the
. . . S ) 5.2.8
erile barrier syst its packaging is compromised
:US. @this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

he reticleis are

trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marki f conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identj nAymber of the notified body responsible for conformity assessment.
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Instrucciones de uso

Sistema De Clavos Intramedulares Para Huesos Pequenos, Sistema De
Clavos Humeral De Bloqueo Polarus®, Sistema De Fijacion Humeral
Polarus®

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirdrgico y a los profesionales

ES sanitarios de apoyo. Las instrucciones ES estan destinadas a los usuarios de los paises
de habla hispana.

DESCRIPCION

: Las clavos vy los tornillos intramedulares de Acumed estaft disefiados para fijab@as de himero,

antebrazo y peroné mientras se consolidan.

*
INDICACIONES DE USO & b Q

Las clavos Polarus sirve para la fijacion de fi las osteotomi. umero. La para el cubito
y el radio de Acumed sirven para la fijacion de rasylaso deI antebrazo. L
peroné de Acumed fijan las fracturas defperoné

CONTRAINDICACIONES O K E
Infeccion activa o laten @
Sepsis A
Insuficiente cant idad de hueso, os 0rosis

Sensibilidad
Pacientes g

a s clavos para el

C

blandos o dejlos materiales &d

@ iefen o no p uir las instri e cuidados postoperatorios
Estos dispositivostg.estan disefiadospara“su colocacig
(pediculos) de la columna cervi ica o lum @
ADVERTENCIAS Y PRE IONES \
Warning: ’

e El tratam| Iante puede @ncluso de forma repentina, como resultado de:

y/o afI
ncl

Cluye t or flexién inadecuada del implante durante la cirugia
centraaones de

ﬁga soporte de la carga o la actividad excesiva

on con tornillos a los elementos posteriores

le si el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la

o El fracaso es mas
union, la fal la cicatrizacidon incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
las instrucci idados postoperatorios.
SMo

e Un traumati irdrgico o la presencia de un implante pueden producir danos en los nervios o en los
tejidos blandos.

e Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, 0 un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los
tejidos.
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e Los implantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatémicas en las
imagenes radiograficas.

Precaucion:

e Los implantes y los instrumentos estan destinados Unicamente al uso profesional por un médico
autorizado.

e No utilice ni vuelva a esterilizar un implante provisto en un envase estéril si el envase se ha dafado. La
esterilidad puede estar comprometida y la limpieza del implante puede ser incierta. Notifique a s
distribuidor o a Acumed que el envase esta dafado.

No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta ? itivo.
No reutilice los instrumentos quirirgicos de un solo uso. El instrumento puede fallag re & ente
como resultado de tensiones previas. x

¢ No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos dispositivos tienen dlmen
criticas que no se pueden restaurar una vez que el insirumento se ha consu

¢ No utilice métodos de desinfeccién quimica, ya qu siduos quimicos ectar ala

esterilizacion por vapor.
¢ No bloquee los orificios de la caja o las band jeMplo con etigligtasyya que esto puede afectar
negativamente a la penetracion del vapor r|I|zaC|on

e Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirsc y dISpOSItI ilares

pueden ser punzantes. Observe los proc s hospital i |rectr|ces - y/o las
la elimin ecuada de o 5 punzantes.

regulaciones gubernamentales par el mangj
EFECTOS ADVERSOS Q
Los posibles efectos advérso, @
e Dolor, malestar o cionesganormales, % S nervios o jidos blandos, necrosis del
0

ometrias

hueso o del tejid rcion del hueso n madecua la presencia de un implante o
debido a un $ quirdrgico.

e Fractura d bido a una acti ag excesiva a prolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizacio Ieta o una fi cesiva e1erad@e el implante durante la insercién. Puede
producirse |la Migracion y/o el miento del i

¢ Sensibilidad al metal, rea 's ogica al ersa a un cuerpo extrano como resultado de la

implantacién de un ma
(Declaracién de sens' ili

TECNICA QUI

Acumed o varias te i
Consulte ntes cnicas q
Impo Las técnica qU|r

O

s pueden contener informacién de seguridad importante.
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Importante: Los instrumentos e implantes de este sistema estan indicados para ser utilizados por
cirujanos debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes
del tratamiento, se aconseja al cirujano que lea y comprenda completamente todas las
instrucciones y que comunique al paciente toda la informacién médica pertinente que figure en
ellas, incluidos el uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles

efectos adversos del tratamiento propuesto.
Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirdrgicas, y

estan sujetas a cambios. Pdngase en contacto con Acumed o con un agente autorizam

solicitar cualquier informacién adicional. \

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA @

Los implantes no se han sometido a pruebas de seguri

d eprel entorno de RMy Consulte nuestra
publicacion «Acumed Implants in the MR Environmepit» plaptes Acurrge torno de RM) en

www.acumed.net/ifu para obtener mas informaci *

VIDA UTIL @ @ Q
L 4
e Los instrumentos de uso multiple tw ida util qu ve afectada por e\ manipulacion y el

inspeccidn anterior

procesamiento. Evalle la ade instrumentosSide Varios usos d
a la esterilizacion.
e Los componentes estérilesspu plantarse G ha de ca& indicada en la etiqueta.

ESTERILIDAD @» A
e Los implantesseni tos pueden mim’s rarse esté 0 no estériles, segun se indique en la
etiqueta.
e Los disposi stériles deb

rilizarse antes So.
e Los dispositiv quiridos y os estériles s on a una dosis minima de radiacion gamma
de 25,0 kGy para obtener

inimo de& e esterilidad de 10°®.

) 2
MATERI 6
e Laes,implantes estan hec?& jtanio comercialmente puro segin ASTM F67 o una aleacién de titanio

segu M F136.
e Consulte nuestro do&;nto «Metal Sensitivity Statement» (Declaracidn de sensibilidad al metal) en
www.acumeg.n conocer la composicion quimica de los implantes de metal Acumed.
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UN SOLO USO

Los implantes estan destinados a un solo uso, como se indica en la etiqueta.
No reutilice los implantes de un solo uso, ya que pueden aumentar los riesgos de fracaso y de
contaminacion cruzada.

e Deshagase de cualquier implante no utilizado que esté contaminado con sangre o tejidos humanos. No
procese un implante contaminado.

IMPORTANTE

L 2
e Para un uso seguro y efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado @ te, los
I

métodos de aplicacidn, los instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada.

¢ Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tip, ano del
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir un aptacion minuciosa
y una insercion firme con un soporte adecuado.

e Los implantes no estan disefiados para soportar de un peso ¢ leto o una carga, o una
actividad excesiva.

e La seleccién o la implantacién inadecuada iSpesitivo puede au a‘posibilida e aflojamiento
0 migracion.

¢ No flexione el implante excepto del modgi en la técnic rdrgica. La flexién, repetida o
excesiva puede debilitar el implante y cau racaso en nto post!rioitase a la técnica
quirdrgica. \

e Solo se pueden combinar los
e Proteja los implantes contra &

ifpla ndo estan ados a ese fin.
afazo$ y melladuraseara‘eyitar concentracio e tensién que pueden
provocar un fallo.

Evite que se ensucien 18s.i tes no utilizado @
El color de los imp, s apodizados pued iar con el tie al procesamiento. Este cambio
de color no afec opiedades mecani e los implantes:

2

MATERIALES

Los instrumentos ge rican

n varios gr&niq acero inoxidable, aluminio, silicona y otros
polimeros. \
) Z
VARIOS N SOLOU
o instilumentos estan diséfiades para utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la

etiqueta“para un solgftso.

e Los instrumentos de olo uso deberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante un
solo procedifi

¢ No reutilice | entos de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacion cfuzada.

¢ Los instrumentos de varios usos estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
solo procedimiento antes de tener que procesarse.
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Los instrumentos de varios usos (limitados), como los taladros y escariadores, tienen una vida Util
limitada. Reemplace inmediatamente los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el
adecuado.

Los instrumentos de varios usos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
espongiforme transmisible (EET) no se procesaran para su reutilizacion.

IMPORTANTE

IMPORTANTE

PROCESAMIENTO

Proteja los instrumentos contra arafazos y melladuras para evitar concentraciones de ten
pueden resultar en un fallo del instrumento.
Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evi suciedad
se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particula% ificiles de

procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su procéSamignto lo antes
posible después de su uso.

Evite el contacto prolongado del instrumento con el yado y la solucién salina

Manipule y transporte los instrumentos sucios de era que se evite la cefitaminacion de los implantes
no utilizados.

contaminados.

Realice de i
eficacia de

) zacion.
Inspeccione e par. ectar la conta r sangre o tejido y deséchelos cuando los
encuentre. No procese l0s i contami
Evite la corrosidn de los,instrufmentos minimi 0 él"contacto con soluciones que contengan yodo,

/4

cloro y sales salinas u.o les metalicas.
Evite dafos en la capa ectora de anediz de los instrumentos de aluminio evitando el contacto

con soluciones ¢ H < 4y > 9, especiallgente si contienen carbonato de sodio o hidroxido de sodio.

. @ 0 pasos de anffento para lini | crecimiento microbiano y maximizar la
piplantes i

El procesami X ido de los les anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan, pero
esto noyaf uncion del di 0.
i x de limpi u engan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
cién).
entes enzimatico: muy adecuados para disminuir la contaminacion basada en proteinas.

- Use un detergente'enzimatico de pH neutro.
- Use una solucié ja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.

Siga atenta strucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del a po de exposicidn, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de
limpieza.

Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme transmisible
(EET) no se procesaran ni reutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son adecuadas para la
inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las pautas de practica y/o
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las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuados de los dispositivos
potencialmente contaminados con agentes de EET.

e Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua
corriente es tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para
poder utilizarse.

e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas naC|ona las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacién para el ela
instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Wa X
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPIEZA MANUAL

1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo e fria p red la contaminacion
superficial.

2. Deshagase de todo instrumento usado dgstinado &un solo uso.

3. Coloque los instrumentos contaminad a solucién en2| asta que este letamente
sumergidos para minimizar la pulverizaciéh d solucién.

que el detergen entre en co todas las

ra eliminar t&%estos visibles. No utilice

nar la superﬁ

do ester& > sumergidos para minimizar la
sideracia ecia
Jados Limpie los instrumentos
eza entre en las areas dificiles, como las

i
%lones agujeros ciegos, ranuras, dientes
d atrapada.

superficies.
5. Remoje durante un minimo ¢
6. Frote los instrumentos ¢

superficies de contactg

cortantes y partes fl

- Manipule las parte iles y girela ea necesario) mientras se frota para asegurar que
todas las ranura accesibles:

- Limpie @u%mente los compon canulados vy las zonas dificiles con un cepillo del tamaio

apropiadc\
- métalos a ult os durante 10 o 15 minutos usando una solucion de limpieza
S

%‘ de pH ne% instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
te.
ortante: @previos en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza

ultrasonica.

8. Realice un @ icial durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un rango
de tempera °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacién y
agente de limpi

- Accione todos Ios componentes mdviles.
- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.
9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.
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10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
final porque pueden interferir con la desinfeccion y la esterilizacion.

- Accione todos los componentes moviles.

- Preste especial atencion a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bisagras y juntas
entre las superficies de contacto.

- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).

11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no s
deshaga. Q

12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la & yA y
los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

* La limpieza manual fue validada con la solucién de prelavado y limpiador enzimatico I& a 2X de

STERIS. @
INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION @ Q
¢ Inspeccione visualmente todos los dispositiv&u acion norny ratasegurarse de que la
igh a to

limpieza fue efectiva. Preste mucha aten las areas prable as.
- Reprocese un instrumento que n
- Reemplace un instrumento que no

¢ Inspeccione los implantes e instru tos pard ver si hay
y grietas. Reemplace cualquier gispositi e esté af
ydecu

0.4 ~
la superﬁa\ mellas, araiazos

0.

e Evalle los instrumentos parafs ado. Manipule, todos los com €§ Yy mecanismos de
conexion. Preste atencidn.a |0 nilladores, scariadores |68 instrumentos utilizados
para cortar o insertar ifipla . Evalle el desgaste, 4a exactitud, | 5n y la corrosion.
Reemplace los instrun S que no funcio orma prevista.

e Inspeccione todo, 0Q e corte con 0.

- Reemplace mento si un porde‘edrtante esté desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformé fina manera. * K
- Pasar de algoddn de puede a%a etectar astillas y grietas.

o Verifique la [@gibilidad de tod marcas y esca e rencia. Reemplace cualquier dispositivo que
sea ilegible. @

e Repare, reemplace y/o re impieza de I&t entos segulin sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecua es de proce erilizacion.

No utilice lubsic s, aceite o grasa a ba icona, ya que interferiran con la esterilizacién por

e La lubricacién («leche instrumentos» aumentar la vida util de los instrumentos quirdrgicos.
sil
vapor. Utilice unica te un Iubz@a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos

quirdrgico terilizacion r. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use

agua €ri requiere dildci
¢ Llene cempletamente la jas del sistema y los carros.

o)
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ESTERILIZACION

¢ Realice la esterilizacion con un autoclave de extraccion de aire dinamica (prevacio).
- No se recomienda la esterilizaciéon mediante desplazamiento por gravedad.
- No se recomienda la esterilizacién de uso inmediato (flash).
e Asegurese de que no se exceda el limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios

juegos o dispositivos.

¢ No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracion del vapor e inhibir | e@n.

o Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y asegurese de que la instal m&

calibracién, el uso y el mantenimiento continuo sean adecuados. \D

¢ Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura igntedDe esta

forma, podra utilizarlos de manera segura y evitara la condensacion.

¢ Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017*. @

a

vance de la

(AAMI) (Asociacj
instrumentacion médica). Guia exhaustiva de esterilizagioft povapor y garantiande esterilidad en
instalaciones de atencion médica. (Comprehensi i eam steri@ an sterility assurance in

¢ La siguiente tabla muestra los parametros¥ninigtos validad canzar un @Qantia de

esterilidad requerido de 10 para éisistema: \
Al los disposit&%se hayan limpiado
€cos.

idos cuando lo ivos estan debidamente
'@caja de alm iento Acumed identificados en el

Importante:
- Los parametros de

- Los parametros d
alojados en '
cuadro.

minutos
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Sistema de varillas para peroné:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Nuameros de referencia .
de la caja de Base: 80-0115

- Tapa de caja: 80-0115
almacenamiento:
Estado!: Envuelto Rs
Temperatura y tiempo 132°C . :

de exposicion: 4 minutos

Temperatura y tiempo 134°C
de exposicion?: 3 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos
1 Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacion y ot i ropiados parg’los\pardimetros del ciclo recomendados en
estas instrucciones y de acuerdo con las regulaci ales. Consulte el P 8N www.acum ifu para la
esterilizacion en los contenedores rigidos de ilizacio .
2 Los dispositivos son compatibles con la exposi e 18 minuto ° .
* La esterilizacion fue validada con un ili de prevacil ERIS Amsco 30 atic y envoltorio
KimGuard KC600 One-Step. 6
INSPECCION POST-ESTERI N Q Q\
¢ No almacene ni L%z ivos estérile%s an secoS-A

- La humeda la supervivencia S microorganisimes.
’ eda en los praductos envueltos @,contenidos después de la esterilizacion

- La humee
podrid comprémeéter la barrera il
- La humedad puede corroe al y desafilar 18s*bordes afilados.
¢ Inspeccione la barrera estéril er si hay sign os. No utilice el producto si la barrera estéril

,\\'& 0
& <&
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Glosario de simbolos

Simbolo | Descripcion ) =
15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543
www.acumed.net/ifu
A Precaucién
STERILE| R | | Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

No estéril 5.2.7

Fecha de caducidad V'S 514

Numero de catédlogo 5.1.6

Cddigo de lote

5.1.2

5.7.7

5.11

513

5.2.6

5.4.2

sultar las instrucciones de uso/no utilizar si el

oducto o su embalaje estd comprometido 528

Preeaucion: La ley federa

w por orden d

U. restringe la venta de este dispositivo a la venta

U.S. 21 CFR 801.109

Marcado de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
d | nimero de identificacién del organismo notificado responsable de la evaluacién de la
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Kayttoohjeet

Intramedullaarinen Tappijarjestelma Pienille Luille, Lukittava Olkaluun
Polarus® Tappijarjestelma, Olkaluun Polarus®-Fiksaatiojarjestelma

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna

Fi oleville terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on
tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

KUVAUS x
Acumedin intramedullaariset tapit ja ruuvit on tarkoitettu olkaluun, kyynérvarren ja murtumien
fiksaatioon parantumisen aikana.

KAYTTOAIHEET

Polarus-kiinnittimet on tarkoitettu olkaluun mutUmien Ja,osteotomioi ioon. Acu varttina- ja
kyynarluukiinnittimet on tarkoitettu kyynarv urtumlen ja oste iden fiksaati cumhedin
pohjeluun kiinnittimet on tarkoitettu pohJequ en fiksaati é

VASTA-AIHEET 6\
Aktiivinen tai piileva infi K
Sepsis. 0

Luun riittamaton
. %an leikkauksen jélkeisia hoito-ohjeita.
i @ rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin

Pehmytkudos- t
Potilaat, jotkaeva

@ .

VAROITUKSET JA VARO

Varoitus
e Hoito tai |mp N/m epaonnis ak|I n epdonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:
- loysa /tai onsty

&l aan luki opimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
jtus esklttyma

sta, kuor%alknse tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.

Naita laitteita ei
(pedikkeleihin).

e Epdonnistuminen on tedennakdisempad, jos implanttiin kohdistuu lisakuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun attomuuden (nonunion) tai epataydellisen paranemisen vuoksi.
Epaonnistu denndkdisempda, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia
ohjeita.

e Leikkaustrauma tai implantin lasndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

e Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai virheellinen tai kayttdtarkoituksen
vastainen kayttd voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
vaaran.
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o Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estad anatomisten rakenteiden nakymisen réntgenkuvissa.

Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattikayttoon.

o Al3 kayta tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttématta ole puhdas. Iimoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

o Al3 kayta steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kayttopaiva,aitte
etiketista. .

o Kertakadyttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi akillisesti VX& alempien

kuormitusten vuoksi.
o Ala teroita poranteria tai kalvimia, silla niiden mitat ja geometriset muodot ovat ole& tarkeita eika

niita voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on kaytetty.
e Ala kayta kemiallisia desinfiointimenetelmig, silla kemialliset jaamat voivat vaj yrysterilointiin.
Ala peita kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi tar, illd ne voivat hai gyryn sisdanpaasya ja

sterilointia.

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainy, tit ja vastaavat laitteet voivat
olla teravia. Noudata sairaalan menettelytapoj
osien asianmukaisesta kasittelysta ja hayitta

sallisia sé@terévien
O
HAITTAVAIKUTUKSET V \
Mahdollisia haittavaikutuksia
e Implantin lasnaolo tai lei voi aiheu Kipua, epamuka oikkeavia tuntemuksia,

hermo- tai pehmytkudosv a, luun tai kudoksen Jhekroosia, luu ptiota tai implantin
puutteellista parangmista.

Liiallinen aktiivis

eseen kohdistuva nyt kuormi&étéydellinen paraneminen tai

a liiallinen voimagoivat johtaa implantin murtumiseen.

] ja/tai irtoamipen.

o Vi [ N implantointi euttaa metalli yydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai
i jgddstoon Metal Sensitivity Statement

et/ifu.

KIRURGISET ME EL

I\K.lseampia ki %netelmié, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta

. > .

Acumed tarjoaa yhdentai

kayttoa. Tut’ust%' iin menetelm osoitteessa www.acumed.net.
irGEgi

r& enetel @ altaa tarkeita turvallisuustietoja.

Tarkeaa:
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Tarkeaa: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja
patevien kirurgien kayttdon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen
kirurgin tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
ladketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

Tutustu kayttéohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiin versioihin, silld ne voivat muuttua.
Pyyda lisatietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Implanttien turvallisuus magneettikuvausymparistoissa ei ole testattu. Lisatietoja on jul
“Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit magneettikuvausympariStdissa
luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KAYTTOIKA

¢ Monikayttoisten instrumenttien kayttoika rii

L 2
puu Kéytosta ja kasittel % vioi monikdyttdisten
instrumenttien soveltuvuus sterilointia dvén tarkastuksen ai @r 3
idfmoitettuun viimegiseef ki ttép'aii\"aér@

¢ Steriilit osat voidaan implantoida etiketis
@ai epasterii e&t a tieto ilmoitetaan
ayttoa.
i ahintd 0 kGy:n gammasateilyannoksella,
o "

STERIILIYS

e Implantit ja instrumentit
tuotteen etiketissa.

o Epasteriilit laitteet on

e Steriilind hankitu

jotta steriiliyde

MATERIAALIT

e Implantit on ﬁ|@ ASTM F67:n nmesta kaupallisesti puhtaasta titaanista tai ASTM F136:n
mukaisesta ti is

esta.
o Lisatietgja metalli-im @emiallisesta koostumuksesta 16ytyy tiedostosta Metal Sensitivity
State liyliherkkyysla , joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

K\

KERTAKAYTTO EQ
e Implantit on oltettu vain kertakayttéon, kuten etiketissa ilmoitetaan.

o Al3 kéyta kertakayttoisia implantteja uudelleen, silld timé voi lisatd héairididen ja ristikontaminaation
riskia.

o Havitd kaikki kayttamattdméat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresti tai kudoksesta. Ala
kasittele kontaminoitunutta implanttia.
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TARKEAA

e Turvallinen ja tehokas kayttd edellyttaa, etta kirurgi on perehtynyt perusteellisesti implanttiin, sen
asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

e Fysiologiset mitat rajoittavat implanttikokoja. Valitse implanttityyppi ja -koko, joka parhaiten vastaa
potilaan vaatimuksia, jotta se mukautuu tiiviisti ja istuu paikalleen riittavan tukevasti.

¢ Implantteja ei ole suunniteltu kestdamaan tdyden painon, kuormituksen tai liiallisen aktiivisuuden

aiheuttamia rasituksia.

e Vaarin valittu tai implantoitu laite saattaa lisata irtoamisen tai migraation mahdollisuutta. Q

e Al taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelman edellyttamalla tavalla. Toistuva‘tai lifalinen
taivuttaminen voi heikentaa implanttia, minka seurauksena myéhemmin voi ilmeta toimin
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.

¢ Yhdistd implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

¢ Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, gll@lvat aiheuttaa
toimintahairiota.

o Esta kayttdmattdmien implanttien likaantuminen.

¢ Anodisoitujen implanttien véri voi muuttua aja 0 elyn vuo Ta arimuutos ei vaikuta
implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin. ¢

MATERIAALIT

Instrumentit on valmistettu (Usei
polymeerien laaduista.

itaanin, ruostun@an teraks 3 @7&, silikonin ja muiden

UUDELLEENKA RTAKA

e Instrumenti oitettu kayt aksi useammin E@ran ellei niiden etiketissa ole merkintaa,

etta ne ovat v ertakayttoi
o Kertakayttdiset instrumen avitettdva se
toimenpiteessa.
o Al3 kéyta kertakayttoisia
riskia.
e Useammin ku?

kun niitd on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa

mentte\ 5|IIa tdma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
avat_instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdessa

toimenpite inka jalkeen n asiteltava.
e Joi L%enkéyte aViemyi enttien, kuten porien ja kalviminten, kayttéika on rajallinen.
delleenk@ dvabinstrumentit valittémasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

mentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
tioiden (T ) taudifiaiheuttajista, sita ei saa kasitella uudelleenkadyttda varten.

TARKEAA Q
e Suojaa instr&ﬂ naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silld ne voivat aiheuttaa
en t

instrumentti intahairiota.

e Pian kdytdn jdlkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ala anna lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltavaksi mahdollisimman pian kayton jalkeen.

e Valta instrumentin pitkaaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.
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o Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattémat implantit eivat padse
kontaminoitumaan.

KASITTELY

Tarkeaa: Kasittelysta vastaavalla henkilékunnalla on oltava asianmukainen koulutus ja
asianmukaista kokemusta. Kayta asianmukaisia henkildnsuojaimia, kun kasittelet kon
laitteita.

TARKEAA

e Suorita kasittelytoimenpiteet viipymattd mikrobika
maksimoimiseksi.

e Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaatigfyaral
Al3 késittele kontaminoituneita implanttej

e Esta instrumenttien ruostuminen minimgifmalla kosketus jodi-,
metallisuoloihin.

e Esta alumiinisten instrumenttien a d|50|d ojakerro |0|tum|nenV t* kosketusta < 4
pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erityi S|saltavat na i arbonaattia | hydroksidia.

¢ Anodisoitujen metallien toist ] 0| aiheutta haalistum a tama ei vaikuta
laitteen toimintaan. &D

e Valta ia sisaltavié lusdineita, kos at denatu aguloida proteiineja

| Z
@roteumpoh] ontaminaation poistamiseen.

puhdistusainetta.
a makyvyys laitt een sailyy puhdistamisen aikana.
stusalnelde udesta, sdilytyksesta, sekoittamisesta,

‘ j ' sta, vaihta havittamisesta.
o Mikali lai isesti inoitunut art@sponglformlsten enkefalopatioiden (TSE)
I

isitelld tai ka leen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
iin. Noudata % enettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia

eittosuolali i muihin

saadoksia TSE-taudi jien ma
ja havittamis
o KayttoveS| K&' atietoja sta@?ta MI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan

ntaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta

yvesi on tavalli nnallista vetta tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa

ja Standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kdyttdmaan
rittain pitkalle kasiteltya, sen orgaaninen ja epaorgaaninen pitoisuus

edistdmisen yhdi
medical devices).

. Laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of
I TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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KASINPUHDISTUS

1.

W

ouh

11.
12.

. Huuhtele viimeiseksi krii y

Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttdveden alla, jotta runsas
pintakontaminaatio vahenee.

Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat kokonaan
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.

Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen r@
Liota vahintdan kymmenen (10) minuuttia. &
Poista kaikki ndkyvé lika hankaamalla instrumentteja pehmeélléd harjalla. Ald kayta atonta
terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat vahingoittaa pintaa.

*
ru t\
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestetta ;@ kumaan

mahdollisimman vahan.

Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityista huqifiiota:
- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuinagPuhgista instrumentit plgettuiaa, jos niiden osat on
tarkoitettu irrotettaviksi.
- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos e haastaviin paikkeit
keloihin, kanyyleihin, huomaamattopstin reikiify, uriin, leikkaayii %
niihin jaanyt lika huuhtoutuu pois: %
- Liikuttele liikkuvia osia ja kaantele eefl mukaan) niitéd la kun puhg @ jotta paaset
kasiksi kaikkiin rakoihin.
- Puhdista kanyloidut osatj aikat huolellises
- Vaihtoehtoisesti voit kas % trumenttia ultraa ¥ 10—-15 mi yttamalla tuoretta, pH-
neutraalia ultradani psta. Noudb a: nipuhdis@&n a -pesuaineen
immat pinta voivat Iisééﬂ anipuhdistuksen seurauksena.
i iagkaytt l1& puhdasta, pehmedaa 25-35 °C:n (77-95 °F:n)
miffaatio- ja p usainejaljet poistuvat.
t mekanispai %

i
nakyvia '""r@vielé jaljella.
delld 1 min&' , jotta kayttovedesta jaaneet mineraalit ja muut

kayta viimeis€e teluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata

k@ten vastinpintoihin, jousiin,
paisiin ja j iin osiin, ja

opivan ko rjalla.

Toista edelliset kasittelyvai

desinfiointia ja sterilo
- Liikuttele %Lnkkuvia osia.
- Kiinnita eftyistéhuomiota eihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
ihin ja Iiitoksim

nyylit va e kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).

%nenteista %'in n kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.

trumenttien kuivu steellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada

uivausajangjalkeenkin.

puhdistusainetiiviStet

* K'asinpuhdistus‘n kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS
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e Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silmamaaraisesti normaalissa
valaistuksessa. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.
- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole puhdas.
- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.
e Tarkista implantit ja instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien, varalta.
Vaihda laite, mikali havaitset naita.
¢ Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, etta kaikki osat ja litosmekanismit toimiyat.
Kiinnita erityistd huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvimiin sekd instrumentteihin, joita kayteta
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista ne huolellisesti kulumisen, teravyyd 0 ja
ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, jotka eivat toimi tarkoitetulla tavalla.
e Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna. N\
t

- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna on tylsa, kolhiintunut, haljennut, pyoris i muutoin

vaantynyt.

- Kolhujen ja halkeamien havaitsemisessa voi au

e Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuasteikkoj
luettavissa.

¢ Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toista in

ettd ne toimivat oikein ennen kuin aloitat

all ne eivat ole

en gnukaan varmistaaksesi,

¢ Voitelu (“instrumenttimaito”) voi pidenta Oikaa. AIa
silikonipohjaisia voiteluaineita, 6ljya tai r a i 0 ysterllomtl
vesipohjaisia voiteluaineita, ]otka a Avaksi rgisten |nst kanssa ja
soveltuvat hdyrysterilointiin. Kayta jeiden muk ta kriittista vetta,

jos laimennus on tarpeen.
e Tayta jarjestelman alustat ja

dynaamista |I®oautoklaaw j Oautoklaavia).
perustuvaa tia ei suosi

- Pikasterilointia ei suosit
 Varmista, etta sterilointilai nlmmalskuo t ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
. . . .

silla se v0| n paasyn niihin ja haitata kuivumista.
almistajan armlsta asianmukainen asennus, kalibrointi, kayttd ja
jatkuva huoIt
ah

o Steriloitujen o nnettava ]@ uoneenldampadisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen
a

STERILOINTI
o Steriloi kay

kasittel Ja osteuden ti inen.
e Noud tk|5|a al ytantdja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

fo he Advanc edical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteellisen instrumentaation
edista hdistys). K s hoyrystenlomtnn ja steriiliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa
(Comprehensive gwde team sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arli

e Seuraavassa ta kossa esitetdan validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 10°®.

Tarkeaa:
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- Sterilointiparametrit patevat vain laitteisiin, jotka on puhdistettu ndiden ohjeiden mukaisesti ja

jotka ovat taysin kuivia.
- Sterilointiparametrit patevat vain, kun laitteet on sijoitettu oikein Acumed-sailytyskoteloihin, joiden
osanumerot on maaritetty taulukossa.

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Ehto!: Kaaritty .
Altistuslampétila: 132°C
Altistusaika: 14 minuuttia
Kuivausaika: 65 minuuttia
L 2

Pohjeluun tankojarjestelma:

numerot:
Ehto!:
Altistuslampoti

ja muita lisava i soveltuvat naissa ohjeissa suositeltuihin

sten maardysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtavaa
ijasta PKGI-764jo0 atavilla osoitteessa www.acumed.net/ifu.
. . Maia

°C:ssa.

1 K&yta sterilointipakkausta/-ké
ohjelmaparametreihin ja

2 | aitteet soveltuyat a ksi 18 minuuti
*
* Sterilointi vaIidoit&éméllé STE@msc 3023 Vacamatic -esityhjiosterilaattoria ja KimGuard KC600

One-Step ;I@ ®


http://www.acumed.net/ifu
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TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN

« Al3 varastoi tai kdyts steriileja laitteita, jos ne eivét ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjaantia.
- Steriloinnin jalkeen kaarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.
- Kosteus voi sydvyttaa metallia ja tylsistaa terdvia reunoja.

e Tarkista steriili estojérjestelma vaurioiden varalta. Al kayta tuotetta, jos steriili estojérje Ir@
vaarantunut. 0\
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Symbolien selitykset

_ EN ISO
Symboli Kuvaus
\ 15223-1
Tutustu sdhkdisiin kdyttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu sateilyttamalla

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

O
Epasteriili 5.2.7
a

Viimeinen kayttopaiva V'S 514

REF Luettelonumero

5.16

LOT Erakoodi

5.1.2

5.7.7

5.11

513

5.2.6

5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

yhteydessa.

CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintdan voidaan liittaa
ati aisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.
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Mode d’emploi

Systeme De Tige Intramédullaire Pour Petits Os, Systeme De Tige
Humérale De Verrouillage Polarus®, Systéeme De Fixation Humérale
Polarus®

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant l'intervention et aux

FR professionnels de santé qui I'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux
utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION

Les tiges et vis intramédullaires Acumed sont congues payf fournir une fixation &es de I'hnumérus,

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

*

INDICATIONS D’UTILISATION

Les tiges Polarus s'appliquent a la fixation d tiges de radius

ures et des ostéc@ de I'humér
et de péroné Acumed s’appliquent a la fixation actures et s6tomies de I’r s. Les tiges de
péroné Acumed s'appliquent a la fixatiw ures du pé

2>
CoO 0\} <

¢ Infection active ou late @

e Septicémie A

¢ Quantité ou qual e insuffisante, ost rose

e Sensibilité de s ou des matériaux

e Les patients @ elllent pas ou n vent pas su% istructions de soins postopératoires
Ces dispositifs ne'sgpifPas congus pollr une fixation a e aux éléments postérieurs (pédicules) de la
colonne cervicale, thoracique owlo e.

AVERTISSEMENTS ET TIONS \®
Avertissement # \1\

o Le traitgm plant peut é@, y compris de maniére soudaine, en raison de :
iX

iOfflache et/ou
& , Y compri jons*dues a une flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération
umulation de te
ions liées aftine contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive
e Un échec est pIuIe si I'implant subit des charges accrues en raison d’une consolidation retardée,

d'une absenge d @ olidation ou d'une cicatrisation incompléete. Un échec est plus probable si le
patient ne s asles instructions de soins postopératoires.

¢ Un traumatisme“ghirurgical ou la présence d’'un implant peuvent entrainer des lésions des nerfs ou des
tissus mous.

e La casse ou I'endommagement d’un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se
produire lorsqu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une
densité osseuse élevée, en cas d'utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.
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e Les implants peuvent provoquer une distorsion d'image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.

Précaution :

e Les implants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par un médecin
agréeé.

e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dans un emballage stérile si I'emballage a été
endommagé. La stérilité peut &tre compromise et la propreté de I'implant peut ne plus étrg garaftie.
Signaler tout emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed.

Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporter a I'étiqe ISpositif
Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unique. L'instrument peut soudai l%t
présenter des dysfonctionnements du fait des tensions antérieures. &

o Ne pas réaffliter les forets ou les alésoirs car ces dispositifs ont des dimensions
critiques qui ne peuvent étre restaurées une fois I'instsument utilisé.

e Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimi les résidus chimiqueSypeuvent affecter la
stérilisation a la vapeur.

¢ Ne pas boucher les trous dans le coffret ou | atea

pourrait réduire la pénétration de la vapeupet n a la stérilisation
fils-guides, les i St de coupe ét au dispositifs
rocédures_ho res, les di liniques et/ou

métries

ar exempl C des €tiquettes, car cela

e Les vis, les clous, les broches de Kirsch
anipulation e nise au rebut appropriées des objets

similaires peuvent étre tranchants. Resp
les réglementations gouvernementales po
tranchants. %
EFFETS INDESIRABLES O CJQ &
les compren @
ons anormales, |Si es nerfs ou uS mous, nécrose osseuse ou des
®

tissus, résorptien.o ou cicatrisatign i isante d la présence d’'un implant ou a un

Les effets indésirable

traumatism al.
e Fracture de due a une 3 excessive, a rge exercée de maniére prolongée sur le
dispositif, a u catrisation i rce essive exercée sur I'implant pendant son

lete ou a une
@ descellement de I'implant.

gration e
istologi% que ou a un corps étranger résultant de

insertion. Il peut se produi
¢ Sensibilité aux métaux, #é

I'implantation d'une étrangery, C notre document « Metal Sensitivity Statement

(Déclaration cie&ibili ux métaux) esse suivante : www.acumed.net/ifu.

S

TECHNIQUE C@ ICALE @

Acumed p % ou pIuK@iques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de
e.

ce syste onsulter nos techhi chirurgicales sur www.acumed.net.

Important : les techniqués chirurgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la

sécurité. @


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Important : les instruments et les implants de ce systéme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens dliment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d'un hopital. Avant le traitement,
il est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de
communiquer au patient toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris
I'utilisation, les limites, les risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables
du traitement proposé.

Consulter les versions les plus récentes du mode d’emploi et des techniques chirurgicales es
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout e

d'information.
Q\'\

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D'UNE IRM

Les implants n‘ont pas subi de tests pour garantir leur i¥é dans un environgemént RM. Pour plus
d’informations, consulter notre publication « Acume ifi the MR €&nvironmgnt (Implants Acumed
dans un environnement RM) » sur www.acumed i *

e Les instruments a usage multiple oA une dufree de vie de leur uti‘ @e leur
manipulation et de leur traitem ‘aptitude desii ments a us iple lors de
I'inspection avant sterilization Q

piplantés jus

e Les éléments stériles pe t G e de pér@&in iquée sur |'étiquette.
STERILITE @» A
e Les implants glsle ents peuve étrg ournis stérwnon stériles, comme indiqué sur

DUREE DE VIE

e Les disposi tériles sont iRés a étre stérilis nt utilisation.
Les dispositif: eteés et rec iles ont été e ne dose minimale de 25,0 kGy de
rayonnement gamma pou tiFun nivea& ce de stérilité minimum de 10°®,

0
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IMPLANTS

MATERIAUX

e Les implants sont fabriqués en titane commercialement pur selon la norme ASTM F67 ou en alliage de
titane selon la norme ASTM F136.

o Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux)¢> a
I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des mp@

métalliques Acumed.

USAGE UNIQUE

e Les implants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur | ethuette@7
ec et de

e Ne pas réutiliser les |mplants a usage unique car ¢ eut augmenter les ri
contamination croisée.

e Mettre au rebut tout implant non utilisé et con sang ou ‘des tiss humalns Ne pas traiter
un implant contaminé. .

IMPORTANT

e Pour une utilisation sire et efflcac le ch|r
d'utilisation, les instruments et |
e Les dimensions phy5|olog|qu
correspondent le mieux aux .
assise ferme avec un s
e Les implants ne sont p

n doit étr | jarisé a\k t les méthodes

irurgicale ndée.
ta|IIe des i s. Choisir le a a|IIe d'implant qui
s liées au pa nt r garantlr adaptation et une

pour reS|st t sions d' a charge plein(e) ou d'une

e Une mauvaise se une implan atlon rrecte dlsp peut augmenter la possibilité de
descelleme tion.

e Ne pas cou . |nd|ques d n|que chirurgicale. Une flexion répétée
OU excessive aiblir I'i rovoquer ce ultérieure. Se référer a la technique
chirurgicale.

e Combiner uniquement les ts lorsqu’ |Is s a cet effet.

e Protéger les implants ¢ €s rayures e es pour éviter I'accumulation de tensions qui

peuvent entrainer le

nce.
e Protéger les i im ts non Utilisés contre Iures
e La couleur des s anodisés ha er avec le temps en raison de leur traitement. Ce

changemer% leur n'affecte proprletes mécaniques des implants.
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INSTRUMENTS

MATERIAUX

Les instruments sont fabriqués a partir de différentes qualités de titane, d’acier inoxydable, d'aluminium, de
silicone set d'autres polymeres.

USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE

SO
Les instruments sont destinés a un usage multiple, sauf s'ils sont identifiés sur I'étique w&e étant
a usage unique.
Les instruments a usage unique sont destinés a étre mis au rebut aprées utilisatiopssur eul patient
au cours d’une procédure unique. g
Ne pas réutiliser les instruments a usage unique car
contamination croisée.
Les instruments a usage multiple sont unique
procédure unique avant de nécessiter un trai
Les instruments a usage multiple (limité

ont une dureede vie limitée.
Remplacer immédiatement tout instru #'usage multiple si ormances 6 en

'‘échec et de

Ci peut augmenter I(Q
iné§ a étre utlﬁ's SLI seul patient et une

insuffisantes. .
Les instruments a usage multiple p i ent conta ardes agents alopathie

IMPORTANT

spongiforme transmissible (E pas étr@ errvue de Ieur@%ﬂon.

peuvent entrainer déf; ce.
Prés du point d’
sechent sur [j

e importante s instruments et empécher qu’elles
ement difficile aiter de maniere fiable les instruments

tion): essuyer toute so
entfTI est parti

Protéger les instrumen les rayures ?@illes pour : iterl'aécumulation de tensions qui

comportant; es important séchées. Tr. les instruments contaminés pour les
traiter le plugyrapidement possib leur utilisation®

Eviter le contact prolongé des ments avec I%' sérum physiologique.

Manipuler et transpo% ments souiK iere a éviter la contamination des implants non
utilisés. ®
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TRAITEMENT

Important : le personnel chargé du traitement doit étre qualifié et posséder une formation et une
expérience appropriées. Utiliser un équipement de protection individuelle (EPI) approprié en cas de
travail avec des dispositifs contaminés.

IMPORTANT

SO
Effectuer rapidement les étapes de traitement pour limiter la prolifération microbienne t\%ﬂser
I'efficacité de la stérilisation.

Inspecter les implants pour vérifier qu'ils ne sont pas contaminés par du sang o et les
mettre au rebut le cas échéant. Ne pas traiter les implants contaminés. Q’

Prévenir la corrosion des instruments en minimisantg€ contact avec les solu

chlore et du sérum physiologique ou d'autres sels faétalfiques.

Prévenir tout endommagement de la couche d‘@nodisati rotectrice’des instfuments en aluminium en
évitant le contact avec des solutions de pH <4 o, > 9, Surtout si el tiénnent du :rbonate de

sodium ou de I'hydroxyde de sodium.

Le traitement répété des métaux anodi t entrainer une a@tion des co ais cela
n‘affecte pas le fonctionnement du _dispos 2 b

Eviter les produits de nettoyage co ant des aldéhyd ils peuvent dé a\ coaguler les
protéines (fixation).

Les détergents enzymatiques(s adaptés a I”@m ndela cor& n a base de protéines.

enant de l'iode, du

- Utiliser un détergent g c ¢’a pH neutre?
Aussante pour voifle dispositif pen a@e oyage.
tions du fab 3 cernant la s & le stockage, le mélange, la

e, le remp ent et la mise au rebut des agents

tilisés. Ces in ns de traitement ne sont pas adaptées a

ecter les pro spitalieres, les directives cliniques et/ou les
pour la i tigh et la mise au rebut appropriées des dispositifs

4

p’ar des ag;%&éphalopathie spongiforme transmissible
()

réglementations gouvern
potentiellement contaminé
Eau potable : se référe MI TIR34*e ‘utilisation du réseau d’eau potable. L'eau potable
est généraleme icipale OUN binet, mais elle peut nécessiter un traitement
supplémentaif étre utilisable.

rer a I'’AA 4* en cas d'utilisation d’eau critique. L'eau critique est

Eau critiques:
haute nt% t a une tre neur en matiéres organiques et inorganiques, avec un taux
d x érieur 3, 10MJE/mk, Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les

p

national% rmes nationales et les protocoles hospitaliers.
* Association*for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de

l'instrumentation m . Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water for the reprocessing

of medical deviges)

R34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer les instruments contaminés a I'eau froide courante pour réduire la contamination de surface
importante.

2. Mettre au rebut tous les instruments usagés destinés a un usage unique.

3. Plonger les instruments contaminés dans une solution enzymatique* pour qu’ils soient completement
immergés afin de minimiser la vaporisation de la solution.

4. Actionner toutes les pieces mobiles pour permettre au détergent d’entrer en contact ave o@
surfaces. *

5. Laisser tremper pendant au moins dix (10) minutes. \s

6. Frotter les instruments a I'aide d’'une brosse a poils doux pour éliminer tous les débsis Visiblés. Ne pas

utiliser d'acier inoxydable ou d’autres abrasifs car ils peuvent endommager la su
- Si possible, frotter les instruments lorsqu'ils sont totalement immergés afi inimiser la

vaporisation des fluides.
7. Certains instruments peuvent nécessiter une atte rticuliére :
oyer

0
- Nettoyer les instruments en ayant desserréto leg’parties. instruments démontés
s'ils sont congus pour étre démontés.
- Utiliser un jet d’eau pour asperger
surfaces d'accouplement, les ressafkts,
cannelures, les dents coupantes et

q
s, les trous bor@mes, fes
Sliminer t@Jte présente.
- Faire fonctionner les pieces iles et1€s faire tour Scessaire) tolit n frottant pour vous
assurer que toutes les fiss@ wcessibles. 0\
@ ieS canulées @ @I’une brosse de taille

d'effectuer une s@on pendant 1 inutes en utilisant une

4
difficiles,

olutiomde nettoyag ue les

bobines, les ca

- Nettoyer soigneusemen
appropriée.

neutre. Sui structions des fabricants du

$u@ la surface t s'aggraver du fait du nettoyage par

oren u moins '%&n utilisant de I'eau potable propre et douce,
dans la plage de température mprise eqtre et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout
signe de contamination etil'agent nettoyant.

- Actionner toutes | ties mobiles.
- Rincer les canula et les mécahi

mplexes.
9. Répéter les éta% traitement précé si des résidus visibles persistent.
10. Effectuer un ri inal pendar%moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les

minergux @ impuretés pr dans I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique pour
le ri ar elles intérférer avec la désinfection et la stérilisation.
m i

er une attention i

obiles.

liere aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu‘aux charniéres et
entre les surfaces d’accouplement.
) ions au moins trois fois a l'aide d’'une seringue (volume 1-50 mL).
11. Eliminer I'eXce idité des instruments a l'aide d'un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
12. Laisser les insturments sécher completement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les

dispositifs peuvént rester humides a l'issue de la période de séchage.
* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyage enzymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X.

auX articulatio
- Rincer les
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INSPECTION AVANT STERILISATION

» Inspecter visuellement tous les dispositifs sous un éclairage normal pour s'assurer que le nettoyage a
été efficace. Etre attentif a toutes les zones difficiles.
- Retraiter tout instrument qui n‘est pas propre.
- Remplacer un instrument qui ne peut pas étre nettoyé.
o Inspecter les implants et les instruments pour détecter les éventuels dommages de surface, telsggue les
entailles, les éraflures et les fissures. Remplacer tout dispositif affecté. é
e
5&

o Evaluer les instruments pour vérifier qu'ils peuvent étre utilisés correctement. Faire foneti es

les pieces et les mécanismes de connexion. Porter une attention particuliere aux meches, et
alésoirs, ainsi qu’aux instruments utilisés pour la coupe ou l'insertion d'implants. Le§évalueride maniére
approfondie, pour vérifier leur usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosio cer tout

instrument qui ne fonctionne pas comme prévu.

o Inspecter toutes les tranchants a la loupe.
- Remplacer un instrument si un tranchant est@€maussé, ébréché, fissutg, aplati ou déformé d'une
quelconque autre maniere.
nt

- En passant un chiffon en coton sur le t , INést possible @e détetter des ébréchures et des

fissures.
o Vérifier la lisibilité de tous les marquage$ et des échelles de réf@. Remplacer %sitif qui est
illisible. * ﬁ
e Réparer, remplacer et/ou répéter |&gettoyagdé des instru ts selon les besoi arantir un
fonctionnement correct avant la stérilisati \

e La lubrification (« lait pour in
chirurgicaux. Ne pas utili

S ») peut au rfa durée de edes instruments

flants a bas ilicane, d'huile o %r sse, car ils interféreraient

iser uniquerfient @n lubrifiant a u, destiné aux instruments

chirurgicaux et a ung,stéfilisation a la vapeyf Rt le lubrifianticoffosmément aux instructions du
fabricant. Utiliserg que si une di@st nécessai

e Réapprovisio eau les boit: rangement du systeme.

ement les pl e

STERILISATIO
o Effectuer la stérilisation a (i autocla @tion dynamique de I'air (pré-vide).
- La stérilisation av lacement de [ est pas recommandée.
- La stérilisation 5

plusieurs ens& ou dispositifs.

e Ne pas empi ’\ teneurs, ¢ pourrait empécher la pénétration de la vapeur et empécher le
séchageé.
e Cons eﬁ' ruction

e Laiss articles stéyilisés refroidir a température ambiante avant de les manipuler. Cela permet une
manipulation slire et*@vite la condensation.

ation imme clair) n‘est pas recommandée.
o Veiller a ce que&arg aximale du Stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
C

igueur dans l'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.

e Suivre les direct

* Association for& cement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour |'avancement de
I'instrumentation icale). Guide complet pour la stérilisation a la vapeur et I'assurance de la stérilité
dans les établissements de soins (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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e Le tableau suivant indique les paramétres minimum validés* pour atteindre un niveau d’assurance de
stérilité minimum (NAS) de 10 requis pour le systéme.

Important :

- Les paramétres de stérilisation ne sont valables que pour les dispositifs qui ont été nettoyés
conformément a ces instructions et qui sont parfaitement secs.

- Les paramétres de stérilisation ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement
rangés dans les coffrets de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et dormfgdans
le tableau.

Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des piéces des | Base : TR-0003 L/
coffrets de stockage : Couvercle du ceffret : TR-0002
Conditionnement! : Dans un emba
Température *

, o 132°
d’exposition :
Durée d’exposition : 14 te % O

Durée de séchage : miputes

minutes
minutes
ndés dans les présentésgnstructions et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
www.acumed.net/ifu @our la stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.
ibles avec une exposition de 18 minutes a 134 °C.

2 Les dispositifs s
* La stérilisation& ée a l'aide d'un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d'une

enveloppe KimGuarg KC600 One-Step.

Francais — FR / PAGE 79
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INSPECTION APRES STERILISATION

e Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériles s'ils ne sont pas secs.
- L’humidité favorise la survie des microorganismes.
- L’humidité restant sur les produits emballés ou mis en conteneurs apreés stérilisation pourrait
compromettre la barriére stérile.

- L’humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.
o Inspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le prod@

barriére stérile a été compromise. *
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Glossaire des symboles

- EN ISO
Symbole | Description
Y P 15223-1
Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

Systeme de double barriere stérile

Non stérile 5.2.7
g Date de péremption é 'S 5.1.4

REF Numéro de catalogue 5.1.6

LOT Numéro de lot

5.1.2

5.7.7

5.11

513

5.2.6

5.4.2

agé et consulter le mode d’emploi/ne pas

stérile’du produit ou son emballage est compromis 528

lefaméricaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un

. U.S. 21 CFR 801.109
dicale.

e réticule est ungymargue déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.

Marquage de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre
cco numéro d’identification de I'organisme notifié responsable de I'évaluation de la conformité.



http://www.acumed.net/ifu

° [taliano — IT / PAGE 82

Istruzioni per l'uso

Sistema Di Aste Intramidollari Per Ossa Piccole, Sistema Di Aste Omerali
Bloccanti Polarus®, Sistema Di Fissazione Omerale Polarus®

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di

supporto. Le istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE
La aste intramidollari e viti Acumed sono progettate per fornire fissaggio di fratture (@i, ‘avambraccio

e alla fibula in corso di guarigione. Q
INDICAZIONI PER L'USO *
Le aste Polarus adempiono al fissaggio di frattufe e ostégtomie dell'o ste per ra Ina Acumed
adempiono al fissaggio di fratture e osteotorflie déll'avambraccio. Le@er fibula Acu adeémpiono al
fissaggio di fratture della fibula. . 6
CONTROINDICAZIONI V 6\

[ ] K

e Scarsa quantita o suto osseo, i

e Tessuto osseo m@l ilita ai materiali

e Pazienti non dispost on in grado 'seg e le indicazioni terapeutiche post-operatorie
Questi dispositi @ o stati progetta I'ancoraggi zione con viti agli elementi posteriori

olonita vertebrale cer e, toracica .

(peduncoli) dell @
AVVERTENZE E PRECAU @\

Infezioni in atto o latenti

Sepsi

Avvertenza: \
o 1l trattamentd’ ianto potrebbero non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto
improwviso, amca I
%Ilentata 0 nto
lleqitazioni, incIu&lle rivanti da piegatura inappropriata dell'impianto durante l'intervento
urgico

citazioni ecgessive

- Sostenimento &iso corporeo, di carichi o eccessiva attivita

e Le probabilita di % nzionamento aumentano se l'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
associati a fi ~ data, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamento aumentano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.

e Danni ai nervi o ai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.

¢ Se si sottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o
non corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.
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¢ Gli impianti possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:

¢ Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

¢ Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dellimpianto incerta. Segnalare, le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

¢ Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichett ISpositivo.

¢ Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebbe e&r un
malfunzionamento dello strumento.

¢ Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché questi dispositivi hanno e geometrie
critiche che non possono essere ripristinate una volta ghe lo strumento € sta ato.

e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poiché idui chimici potrebb€ro‘infiuenzare la
sterilizzazione a vapore.

e Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi,
influire negativamente sulla penetrazione

e Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, st
Osservare le procedure ospedaliere, le i

on le etiche pgiché questo potrebbe
i da tdglio e disp i i possono dsserevgffilati.
ida pratiche orme governati a
manipolazione e lo smaltimento CO%de : o : 0\
EFFETTI INDESIDERATI 0 @
I possibili effetti indesidératii Q Q
¢ Dolore, fastidio o i % 0 ai tess% srecrosi dell’'osso o del tessuto,

riassorbimento o guarigione inadegu uta alla pres di un impianto o a traumi chirurgici.
e Rottura dell'ipapi sa di attivit ccessiva, carico pfolungato sul dispositivo, guarigione

incompleta £ eCCEssiva eserci Il'impianto durantéylinserimento. Possono verificarsi

migrazione
¢ Sensibilita ai alli, reazione e avversa da corpo estraneo derivanti

, allergica
dallimpianto di un materi aneo. Cons tro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiarazione di sensibilitatgei metalli) all'indisi w.acumed.net/ifu.

TECNICHE CHIRU&COHE \
Acumed fornis@mu tecniche c

Fare riferig@ giche sul sito web www.acumed.net.

Impartante: Ie%ecniche chi possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.

(?!

Importante; gli ti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da
chirurghi ad te formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del
trattamento, si"gonsiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi l'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.
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Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per I'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quanto
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizzato.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

Gli impianti non sono stati sottoposti a test di sicurezza in ambiente di risonanza magnetica. Per maggiori
informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acumed Implants in the MR Environment” (Impianti Acumed
in ambienti per risonanza magnetica) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

*

DURATA \
e La durata degli strumenti riutilizzabili € influenzata dall’utilizzo, dalla manipolazione& attamento.
Valutare l'idoneita degli strumenti riutilizzabili durante I'ispezione di pre-sterilizz
e Le parti sterili possono essere impiantate fino alla data*di scadenza indicataé a.

STERILITA .
¢ Gli impianti e gli strumenti possono essergfforniti ili 0 non stegili ndicato su etta.
e I dispositivi non sterili devono essere stéilizzati prima dell’'uso.
j"esposti a u inima di 2 radiazioni
curezza di ilitahei 1076, \

o I dispositivi acquistati e ricevuti sterili son@ist

gamma per raggiungere un livello minimo di

MATERIALI . x
e Gli impianti ercialment@ condo la norma ASTM F67 o in lega di
titanio seco .

e Per la composizione chimi

pianti metallici#Aclimed, consultare il nostro documento “Metal
Sensitivity Statement” (Di i ibiltee

ne di sen etalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

MONOUSO \g \
e Gli impianti Nﬂ sivamente so, come indicato sull’etichetta.
e Nonri 'I'z%i pianti.m iché cio potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e
i rﬁ e incrodi
i\qu

iasi impian tilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare
to contaminato.

IMPORTANTE

e Perunusos Qfﬁcace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dellimpianto, dei
metodi di applicagione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.

¢ Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo e la
dimensione dell'impianto piu appropriati in base alle esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeguato.
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Gli impianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo
totale, di carichi o a eccessiva attivita.

Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentare la possibilita di
allentamento o migrazione.

Non piegare l'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o eccessive piegature
possono indebolire I'impianto e causare guasti in un secondo momento. Fare riferimento alla tecnica
chirurgica.

Combinare gli impianti solo quando sono destinati a tale scopo.

Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che posson ar
malfunzionamento. e

e Assicurarsi che gli impianti non utilizzati non si sporchino.
e Il colore degli impianti anodizzati pud cambiare nel tempo a causa del trattamento.%o

AL Q Q

Gli strumenti sono realizzati in vari tipi di titani aio inossid inio, stco

cambiamento di colore non influisce sulle proprieta meccaniche degli impianti. @

tri polimeri.

RIUTILIZZABILI e MONOUSO

IM PORTANT

Gli strumenti sono da i szablh a non siano

ti suII ‘etichetta come
MOoNOoUSO. %
Gli strumenti mo essere smalliti o l'utilizzo sw.u 0 paziente durante una singola
procedura.
Non riutilizz nti monouso, Roiché cio potreb umentare i rischi di malfunzionamento e di
contamina Gocie ta
Gli strumen utilizzati s ingolo paziente e durante una singola
procedura prim i izionati. %
Gli strumenti riutilizzabili ( imitato), come alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire

ati da agenti delle encefalopatie spongiformi

Gli strumenti riutilizz nzialme
trasmissibili (ES& €vono essere tr r il riutilizzo.

immediatamente quaI5| hstrumento nut% caso di degrado delle prestazioni.

aqsmnl per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a

si secchino. Gli strum&nti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da trattare in
modo affidabile. are gli strumenti contaminati per il trattamento il piu presto possibile dopo
I'uso.

Evitare il co 0 ungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.

Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione di eventuali
impianti non utilizzati.



° Istruzioni per l'uso ltaliano — IT / PAGE 86

RICONDIZIONAMENTO

Importante: Il personale addetto al ricondizionamento deve essere qualificato con adeguata
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositivi di protezione individuale (DPI) quando si
lavora con dispositivi contaminati.

IMPORTANTE

¢ Eseguire prontamente le fasi di ricondizionamento per limitare la crescita m|crob|ca e are
I'efficacia della sterilizzazione.

e Ispezionare gli impianti per verificare che non siano contaminati da sangue o tes aI caso,
smaltirli. Non ricondizionare un impianto contaminato.

¢ Prevenire la corrosione dello strumento riducendo inimo il contatto con contenent| iodio,
cloro e sale o altri sali metallici.

e Prevenire i danni allo strato protettivo anodizz i itando il contatto con
soluzioni con pH < 4 e > 9, soprattutto se

nato d| S0d : SIdO di sodio.

¢ Il ricondizionamento ripetuto dei metalli
influisce sul funzionamento del disposit
e Evitare di utilizzare detergenti contenenti idi in quanto enaturase @ lare le proteine
(fissazione).
e [ detergenti enzimatici sono ag ibgliere la contaminazione a base 'ne.
- Utilizzare un detergente e a pH neutro
- Utilizzare una soluzio dere il di durante la pulizia.
e Seguire attentamente | ni del produttor@ perila sicurezza I%Wazmne la miscelazione, la
qualita dell’acqua, i po di esposizione, atura, la sos e lo smaltimento dei
detergenti.
o [ dispositivi poten

e contaminatida nti delle en€efalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non

i igieondizionamento non sono adatte per

daliere, le linee guida pratiche e/o le norme
ositivi potenzialmente contaminati da agenti

governative perld corretta g
EST.

e Acqua di servizio: far rimento alla n TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
corrente o di servizi uadis nde di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richie un amento aN er essere adatta all’uso.

e Acqua pretra : fare riferimento alla Merma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare

I'acqua pret esto tipo d ¢ altamente trattato e presenta un contenuto organico e
inorganico b SSO cop u endotossme inferiore a 10 EU/ml. E inoltre possibile che le
px nali, le ionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.
ionyfor the Advance Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
ne medlc cqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of medical

devices). AAMI TIR3 6 (R)2017. Arlington, VA.

PULIZIA MANUAL

1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contaminazione
superficiale evidente.
2. Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.
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3. Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa immersione per ridurre

al minimo spruzzi accidentali.

Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in contatto con tutte le superfici.

Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti.

Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i detriti visibili. Non

utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasivi in quanto potrebbero danneggiare la superficie.
- Quando possibile, strofinare gli strumenti quando sono completamente immersi per ridurre al

minimo spruzzi di liquido.
7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere una particolare attenzione:
B

- Pulire gli strumenti con tutte le parti allentate. Pulire gli strumenti da smontati s
- Utilizzare un getto d’acqua per far penetrare la soluzione detergente in aree di difficile aceesso,
come superfici di accoppiamento, molle, bobine, cannulazioni, fori ciechi, scanafatuge, denti

taglienti e parti flessibili per eliminare lo sporco inaccessibile.
- Azionare le parti mobili e farle ruotare (se necessario) mentre si strofinano@rantire che tutte

le fessure siano accessibili.
ficili da raggiungere,cornfuno spazzolino di

- Pulire accuratamente le parti cannulate e |
dimensioni adeguate.

uffa soluzion detergente a

i i jzia e

- E possibile inoltre sonicare gli strume
precedentj 0 aumenta @della pulizia ad

ultrasuoni fresca e a pH neutro. Se
Importante: eventuali dannisuperfi
ultrasuoni. FV
8. Eseguire un primo risciacqug @ pe almen@ ilizzando a&@rvizio pulita e dolce
3 i

detersione ad ultrasuoni.
con una temperatura c Fa95 °F2 muovere tutte le tracce di

oniei mecc@?complessi. Q
ecedenti sevi s tracce visibili di sporco.
1$inuto utili cqua pretrattata per rimuovere i
cqua di ser\%on utilizzare soluzioni saline per il risciacquo
e con la disinf sterilizzazione.
Azionare tutte le parti ; %
- Prestare particolar, ne alle ca M e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle

giunzioni tra le di accoppianie
- Sciacquare, le can zioni almeno¥re con una siringa (volume 1-50 ml).
e

owuhk

11. Rimuovere |1& nsa in eccesso dagli menti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.

12. Lasciare a%r completa%.@trumenti. L'umidita puo influire sulla sterilizzazione e i dispositivi
0

poss N e bagnati"dop eriodo di asciugatura.
* La pulizia manuale e stata & ta utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS stica 2X. K
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ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

STERILIZZAZIONE

Ispezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia
stata efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso.

- Ritrattare uno strumento non pulito.

- Sostituire uno strumento che non puo essere pulito.
Ispezionare gli impianti e gli strumenti per verificare che non vi siano danni superficiali, come ingisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato. 6
Valutare che gli strumenti funzionino correttamente. Azionare tutte le parti e i meccanismi
collegamento. Prestare particolare attenzione agli avvitatori, alle punte di trapano e a i

nonché agli strumenti utilizzati per il taglio o I'inserimento degli impianti. Valutarli
verificare che siano affilati, diritti € non siano usurati o corrosi. Sostituire qualsias
funzioni come previsto. @
Ispezionare tutte le superfici taglienti con lente di in ndimento.
- Sostituire uno strumento qualora le lame sia ssate, scheggiate@te, arrotolate o in
altro modo deformate.
- Strofinando un panno di cotone sulle | e rilevare U facilita scheggiature e
incrinature.
Verificare la leggibilita di tutte le marca e scale di rlferlm ostituire qualsiasidispositivo su
cui queste non siano leggibili. g
Riparare, sostituire e/o ripetere la pulizia de strumenti ne ssario per g corretto

funzionamento prima di proce izzazione.

La lubrificazione (con soluzione Iu ile) puo a la durata strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrificanti : cone, olio 0|che interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo i e a base d’ quafdestinato all’u& menti chirurgici e con
sterilizzazione a vapere. Utilizzare il Iubrific |nd|cato da ore. Utilizzare acqua
pretrattata in ca

Rifornire com ' vassoi e i ¢ tenlt deI S|ste

Eseguire la sterilizzazi izzando on rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).

- Si sconsiglia la sterilizzazione a s o d| gravita.

- Si sconag%‘erlllzzazmne imm a (flash).
Assicurarsi di rare il limi ssimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set o
dlsp05|uw @

i ten|t0r| [ 0 potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare

calibrazione, un uso€una manutenzione corretti.
Gli art|c0I| st rili déyono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere

Seguire le attuali [iff€e guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle
strutture sanitarie (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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¢ La seguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto di 10 per il sistema.

Importante:

- I parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati puliti secondo queste
istruzioni e che sono completamente asciutti.
- I parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttamente aIIoggia@do i

codici custodia Acumed identificati nella tabella.
. 2

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Condizione!: Imbustato

Temperatura di
esposizione:

Tempo di esposizione:

Tempo di asciugatura:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

L : 8-0; N

1 Utilizgre C ne/imballaggio rilizzazione e altri accessori appropriati per i parametri di ciclo raccomandati in
. i :
cumed.net/ifu.

quegte in confornii ive nazionali. Per la sterilizzazione in contenitori rigidi Aesculap® fare
en GI-76 all'indigi

itivi sono compatibili posizione per 18 minuti a 134 °C.

* La sterilizzazione ¢ stat@convalidata utilizzando lo sterilizzatore pre-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic

e il panno Kim ar@ One-Step.
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ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE

¢ Non conservare o utilizzare dispositivi sterili se hon sono asciutti.
- L'umidita favorisce la sopravvivenza dei microrganismi.
- L'umidita che rimane sui prodotti confezionati o contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere la barriera sterile.

- L'umidita puo corrodere il metallo e smussare le parti taglienti.
e Ispezionare la barriera sterile per verificare che non vi siano segni di danneggiamento. N ilizzake il
prodotto se la barriera sterile & stata compromessa. *

\
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Glossario dei simboli

. .. EN ISO
Simbolo Descrizione
15223-1
Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all'indirizzo www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

Sistema a doppia barriera sterile

O
Non sterile 5.2.7
=

Data di scadenza V'S 514

REF Numero di catalogo 5.16
LOT Codice lotto 5.1.5
EC [REP | | Rappresentante auto @ la Comunita Eurepea/Upione Europea 5.1.2
M D Dispositivo - 577
u 511
&l 513
5.2.6
® 542
& lata e consultare le istruzioni per 'uso / non
@ a a sterilé del prodotto o la sua confezione & 528
Rx On dicin Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un US. 21 CER 801109

registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

- Il reticolo égan marc
& conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE puo essere accompagnata
] di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning

Intramedullzert Stangsystem For Sma Bein, Polarus® Ldsestangsystem For
Humerus, Polarus® Fikseringssystem For Humerus

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatgr og assisterende helsepersonell. NB-

instruksjoner er beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE \

Acumed intramargstenger og -skruer er laget for fiksering av frakturer i humerus, u @r, 0g skinneben
mens de heles. Q

INDIKASJONER FOR BRUK @

Polarus stenger er beregnet pa frakturfikserin g ost mier i hum ed steng Ina og
radius er beregnet pa frakturfiksering og os eri underarmen e stenger ne ner

beregnet pa frakturfiksering i skinnebenet.
KONTRAINDIKASJONER OV @

aktiv eller latent infe
sepsis 9
utilstrekkelig bengde er -kvalitet

blgtvev eller glsomhet
pasienter sem.i

m, ikke vileller kan frzlg mst& sjoner fo stoperatlv behandling
i @ ke ment & s ller ﬁksere |or elementer (pedikler) pa cervikal,
thorakal- eller lumb ggrad.

Disse anordning

;q,

ADVARSLER OG FORHOL

Advarsel \
e Resultatet av lingen eller |@tat kan bli mislykket. Dette inkluderer ogséd plutselig svikt pd

grunn av:
@ og/eller
f.eks. runnet feil bgying av implantatet under operasjon
S

t gskonsent
tning gru %vek tor kraft eller for hgy aktivitet

e Det er mer sannsynl t svikt vil oppsta hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning p& grunn av
forsinket ell sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppsta hvis pasieaten |kke fglger angitte instruksjoner etter operasjonen.

e Det kan oppst rveskader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

e Det kan oppstd vevsskader eller brudd eller skader pd instrumentet ndr det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.

e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa
rgntgenbilder.
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Forsiktig:

¢ Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

e Etimplantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten kan
veere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader pd emballasje
kan rapporteres til distributgren eller til Acumed.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Les pa produktetiketten.

¢ Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig svikte

kan gjenopprettes ndr instrumentet er slitt.
o Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kan pavirke teriliseringen.
e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksempel med etiketter, da dett@ negative

falge av tidligere belastning.
e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og geo ar'\‘o ikke

pavirkning p& dampfunksjoner og sterilisering.

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kutteinstfimenter og lignende n vaere skarpe.
Fglg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/el onalt regelverk forgiktighdndtering og
kassering av skarpe gjenstander. &

*

BIVIRKNINGER @ Q
Mulige bivirkninger inkluderer: * < >
e

e Smerter, ubehag eller unormal fele - eller blg e, bein- ellgMve rose,
beinresorpsjon eller utilstrekk; Neling pga. implan r kirurgisk %

o Implantatbrudd pa grunn_ay hg itet, langvaci ing, ufuIIste%n eling eller for stor kraft
som utgves pd implantatet setting. Migrasj g/eller Igs plantatet kan forekomme.

iske eller allergi joner eller er pa fremmedlegeme pga.
riale. Se do t «Metal SensitiVity Statement» (Erklaering om
metallfglsomhet acumed.netéifu. \
2
OPERASIJONS
Acumed kan vise til flere oper ikker somisi @trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikker pd www.adumee.net.

S nsteknii@olde viktig sikkerhetsinformasjon.

Viktig: Beskrivelsene av
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Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som
har gjennomfart opplaering, og skal skje p& sykehusets operasjonsstue. Fgr behandlingen starter
bgr operatgren lese og forstd alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk
informasjon til pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon)
og mulige bivirkninger av den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
endret. Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon.

MR - SIKKERHETSINFORMASJION @
Implantatene er ikke testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet <<Acu® nts in the MR

Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu.

LEVETID

¢ Instrumenter til flergangsbruk har en leveti
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekl
e Sterile deler kan implanteres frem til utl

2 2
som pavirkes av bruk w

3ring og beh ing.
dig far steriliseri d'Sikre brukseviign.

angitt[:)é&' e .

usterile. Dette er‘angitt'pa produktetiketten.
e Enheter som kjgpes.og sterile, har for en min pd 25,0 kGy gammastraling for
4 oppnd en mins @ grad for steri 10°C,

XN

STERILITET

e Implantater og instrume

IMPLANTATER

MATERIALER @
o Implantateneserdaget av kommersielt rentiitan iht. ASTM F67 eller titanlegering iht. ASTM F136.

e lLes dokumentex | Sensitivi ement» (Erklaering om metallfglsomhet) pd www.acumed.net/ifu
for infoma@ den kjemiske ensetningen av metallimplantater fra Acumed.
}

e Implantater er kun @angsbruk, slik det er angitt pa etiketten.

e Implantater til e uk skal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskonta

e Kast ubrukte implantater som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat
skal ikke behandlés.
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VIKTIG

e Operatgren ma veaere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

¢ De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatstgrrelsene. Velg den implantattypen og -stgrrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stotte.

o Implantatene er ikke utformet for & tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven

aktivitet.

¢ Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet Igsn % er.

o Implantatet skal ikke bgyes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. H tatet
bgyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere%itispunk®svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.

e Kun implantater som er beregnet for & kombineres, skal brukes sammen.

o Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for a faghindre stresskonsentra Qe som kan fgre til
implantatsvikt.

e Pass pd at ubrukte implantater ikke blir tilsmussét.
e Fargen pa anodiserte implantater kan endre tid pa'grunn av b

fargeendringen pavirker ikke de mekaniské egenskapene til im

dlifgen de utsettes for. Denne

MATERIALER

Instrumentene er laget Ike niyger av titan,%glél, aluminiu!i@n og andre polymerer.
ANGSBR * \
bl flergangsbr mindre det er itt p& produktetiketten at de kun er til

| Kastes ettebr 2n enkelt pasient under én prosedyre.
skal ikke gje k a dette kan gke risikoen for svikt og

e Instrumente
engangsbruk.

e Instrumenter til engangsb

e Instrumenter til engan
krysskontaminering.

e Instrumenter til*flergang
de ma behan

e Instrumentertil ngsbruk (b et bruk), for eksempel bor og reamere, har en begrenset levetid.

lergangshru es ut umiddelbart hvis ytelsen ikke er god nok.
& lergan somypotensielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme
atier (TSE), skaltkkehehandles for gjenbruk.
VIKTIG

e Instrument es mot riper og hakk for 3 hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fgre til

instruments

e Neer bruksstedet®Tark bort overflgdig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
4 behandle pa en sikker méte. Sgrg for at kontaminerte instrumenter behandles sd snart som mulig
etter bruk.

e Unngad at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.

uk er kun N or bruk pa én enkelt pasient og én enkelt prosedyre far
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Kontaminerte instrumenter m3 hndteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, m& ha gjennomgétt eg
opplaering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter. \’

VIKTIG &\
@ effekten av

Behandlingstrinnene bgr utfgres umiddelbart for 3 begrense mikrobevekst o
sterilisering.
skal kastes ved slik

Kontroller at implantater ikke er kontaminert m llepvev. Implantate
kontaminering. Kontaminerte implantater sk e be es.

Instrumentkorrosjon kan begrenses ved d giniméekg kontakten med @pplds
klor og saltvann eller andre metallsalter.

inger som jageholder jod,
Skader pd det beskyttende anodiserings strument @inium kan Q/ed d unngd
kontakt med opplgsninger pd < 4 pH og > , spesielt hyis de.inneholder f r@bonat eller
natriumhydroksid. M x
Gjentatt behandling av anodise 2taller kan fgre ti ene falmer r@ e pavirker ikke
enhetens funksjonsevne. &
der aldehyder, ike kan d og koagulere proteiner

Unnga rengjgringsmid|
dt egnet til & | proteinbasext k@ntaminering.

*

(fiksering).
Enzymatiske vasksg

zymatisk vaskemid
- Bruk en epide Igsning, slikiat emheten er sywer rengjgringen.
Fglg produ anvisninger ngye et gjelder si etpoppbevaring, blandingsforhold,
vannkvalite sering av rengjgringsmidler.

poneringstid, temperatur, utskiftni
Enheter som potensielt er kon ert med er@ spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbruke behandlingsifst nene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
prosedyrer trimgslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig

handtering og kasse heter s e kontaminert med TSE-smittestoffer.
Nyttevann: §ma51 n i AAMI TIR d bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt

vann / vann fr n, men ka ve ytterligere behandling f@r bruk.

Kritisk vanfi: ormasjon i R34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig

beha et sveert: og uorganisk innhold med et endotoksinnivad under 10 EU/m.
ale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

Egnet Vian 0gsd an&zj
* Associdtignifor the Advapcem f Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for @ fremme
utvikling og sikker og e%v bruk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr

(Water for the r pr@

of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGI@RING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for d redusere grov
overflatekontaminering.

Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplgsning* til de er helt dekket, for 3

W

La delene ligge i minst ti (10) minutter. *
Skrubb instrumentene med en myk bgrste for & fijerne alle synlige restmaterialer. Ru rN
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.

- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes ndr de er helt nedsenket i o%' n, for &

ouh

minimere sprut.
Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overfla 0
eller

minimere sprut.
7. Noen instrumenter md handteres pa en spesiell matg”
- Alle deler pa instrumentene skal veere lgsnetdindgf rengjaring. Instrimenténe skal rengjares

demontert hvis de har en slik utforming.

- Sprut rengjgringslgsning inn i vanskeli ngelige omrader ntaktflater, fjeerer, spoler,
rar, blindhull, riller, skjeereflater og sible deler, for a sk SS som Si

- Betjen og roter bevegelige deler (¥ed ov) under skrub@ or & sikre til alle
kriker og kroker. .

- Rengjgr rgrformede og vansKelig tilgjengelige deler gi@ye hjelp av e passende

stgrrelse.
Bruk eventuelt ultralyd |5 minutter. Bruk get rengj ing for ultralyd med
. i pneng for produs tralydmaski og vaskemiddelet.

skader kan forvegres)ved rengjari ultralyd.
ed rent og evann i e%:raturomréde pa 25 °C til 35 °C (77
j@ring

8. 2
lle tegn pa konta ring og j idler.
ge deler. L4
mer.

9. D et fortsa ynlige rester av smuss.

10. Skyll til slutt i minst 1 min ritisk va ort mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. Saltvannslgsni al ikke brukésiil skyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
og steriliseringen.

- Lgs ut alle bevegeh eler.
- Veer spesi ppmerksom pa rgr og hull i tillegg til hengsler og sammenfgyninger mellom
tilstﬂtend%
- Rgrogli e skal skyIIes% tre ganger ved hjelp av en sprgyte (1-50 ml).
11. Fjer ig'fuktighe | entene ved 3 bruke en ren, absorberende, lofri kiut.
12. La instu tene tgrke twventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere
r tarkeperioden.

* Manuell rengjgring bleﬁert ved bruk av rengjgringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av

enzymatisk middel @ ging 0g rengjaring.
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KONTROLL F@R STERILISERING

¢ Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for 3 sikre en effektiv rengjering. Sjekk ngye alle
vanskelig tilgjengelige omréder.
- Etinstrument som ikke er rent, m& reprosesseres.
- Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjgres.
¢ Kontroller implantatene og instrumentene ngye for overflateskader som hakk, riper og sprekkerqBytt ut
alle enheter som er bergrt. g
¢ Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Vaer spesi ed
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetting av implait gye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fungerer & skal, ma

byttes ut.
e Bruk forstgrrelsesglass for a kontrollere alle kuttflater. @

- Bytt ut et instrument hvis kuttflaten er slgv, halKete, sprukket, avrun@ deformert pa

andre mater.
- Fgr en bomullsklut over kanten for letter akk og spsekker.
¢ Kontroller at alle markeringer og referanseskala ige. Bytt u tef der dette ikke kan leses.

o Instrumenter ma repareres, byttes ut og/gller vas pa nytt ett r a sikre ungerer som
de skal, far steriliseringen kan fortsette

e Smgring («instrumentmelk») kan gke lev kirurgisk

nter. Ikke ikbnbaserte
smgremidler, olje eller fett, da slikéil ha infWirkning pa sterilisering. Br nnbaserte
smgremidler som er beregnet fof rurgiske instfameniter og med ilisering. Bruk
smgremiddelet etter anvisninger fra produsenten. Bruk%gitisk vann hvi hov for fortynning.
o Etterfyll systembrettene choldere. 0 @
oG
med dynar% ing av luft (forvakuum).
e
¢ Kontroller at sterilisator

ngning a ikke.
bar bruk % ikke.
male fyllin & ikke overskrides ved sterilisering av flere sett

eller enheter.
e Beholderne ma jkke st . Dette kan i damp fra 3 trenge gjennom og kan pavirke tarkingen.
e Se instruksjone%terilisatorprodusen , 0g sgrg for riktig installering, kalibrering, bruk og

regelmessig ex d.
o De sterilis jenstandene b @ed til romtemperatur fgr handtering. Dette lar deg handtere

dem rygg méte o % ondens.

r

Fglg gjelde retningsli beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.
* Associa or the Advqme of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for d fremme

- Flash-sterilisering (fo

utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering og
sterilitetssikringgpd ' itusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facg AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

o Fglgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for & oppnd et ngdvendig
sterilitetssikringsnivd pa 10 for systemet.
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Viktig:

- Steriliseringsparametere er kun gyldige for enheter som er rengjort i henhold til disse
instruksjonene og er helt tgrre.

Steriliseringsparameterne gjelder kun hvis enhetene er riktig plassert i Acumed-beholderen i
henhold til numrene angitt i tabellen.

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Tilstand': Innpakket
Eksponeringstemperatur: | 132°C
Eksponeringstid: 14 minutter
Torketid: 65 minutter
L 2
Fibulastangsystem:

Delenumre
oppbevaringskasse:

Tilstand?:

Eksponeringst

2 Enhetene er kompatible

* Steriliseringen bl jent ved bruk ay STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC&% - ep-innpakn@
L 2
N crer

KONTROLLETTER STERILK!
e Sterile eter skal i brukes eller oppbevares fgr de er helt tarre.
- Fukt bidrar ti kroorganismer overlever.
- Fukt pdfin ke
- Fukt ka
e Kontroller den s
er brutt.

eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
orrosjon og slgve kanter.

ile barrieren for tegn pd skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse 15223-1
Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A

Forsiktig

STERILE|R

Sterilisert ved bruk av straling

Dobbelt sterilt barrieresystem

Usteril

Utlgpsdato

514

Katalognummer

Partikode

Autorisert EF-/EU-refd

5.16

5.1.2

5.7.7

5.11

513

5.2.6

5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

navnet.

CE-merki or samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan folges av ID-nummeret til organet

m ig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Intramedullair Stangsysteem Voor Kleine Botten, Polarus® Vergrendelend
Humeraal Stangsysteem, Polarus® Humeraal Fixatiesysteem

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies ziin

bedoeld voor gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJIVING x
De Acumed intramedullaire stangen en schroeven zijn ontworpen ter fixatie van hu derarm- en
fibulafracturen tijdens de genezing.

INDICATIES VOOR GEBRUIK ¢

Polarus-stangen zijn bestemd voor fractuurfixatfe en osteotomieén van.d @ erus. Acu dius- en

ulnastangen zijn bestemd voor fractuurfixati€ engsteotomieén van ¢ erarm. Acumedtibulastangen zijn
L 4 < >

bestemd voor fractuurfixatie van de fibula.
CONTRA-INDICATIES V @ 6\
o Actieve of latente infecti K
Q" @
Onvoldoende botkwantiteit of skwaliteit, os@
Patiénten die_piet bel in sta zijn‘o de instrmoor postoperatieve zorg op te volgen
Deze hulpmidd iet bedoeld efbevestigi ie aan de posterieure elementen

(pedikels) van d

- e, tho$ bale rugg@
WAARSCHUWINGEN EN RGSMA &EN
Waarschuwing: \
im

o De behandelifi mislukken of E implantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:

- Onjui stiging en/of | end implantaat
él s%aaronde b | ordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
& oncentr, %
stifig van het géwichtyan de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit

e Heti rschijnlijkef{t h plantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,

afwezige consolidati onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de
patiént de instr @ r postoperatieve zorg niet opvolgt.

e Chirurgisch a8 of 'de aanwezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de
weke delen.

¢ Het instrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het instrument
wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of
onbedoeld gebruik.
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¢ Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.

Let op:

¢ De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde arts.
e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk niet schoon.
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.
ument.
% in

ing

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van_h
¢ Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrume

falen als gevolg van eerdere belasting
e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afmetinge& rmen hebben
die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebruikt.

e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdat ghemische resten de st erilisatie kunnen
beinvloeden.
o Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvo meb etiketten), omdat dit een nadelige invioed
L 4
soortgelijke middelen
tlijnen vandde praktijk en/of
rte kunne@ en en
0\
NADELIGE GEVOLGEN @

Mogelijke nadelige gevo i der ander
e Pijn, ongemak of male aarwordi de aan zenu eke delen, bot- of
weefselnecrose tie of onvoldoen ezing door de ezigheid van een implantaat of

door een chi

de overheidsvoorschriften om scherpe Vv
afvoeren.

e Fractuur va taat aIs gev n overmatlg , langdurige belasting van het
implantaat, lige genezin rmatige krach% dens het aanbrengen van het implantaat is
uitgeoefend. F plantaat

¢ Metaalgevoeligheid, histol

rschuiven en/
actie, aII% ctie of reactie op lichaamsvreemd materiaal als

gevolg van de implanta aamsvre riaal. Raadpleeg het document *‘Metal Sensitivity
Statement’ (Verklari gevoelighei w.acumed.net/ifu.
. \
OPERATIETEC N Q
Acumed bie8 eer opegati ieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevordereny Bekijk®onze operatietechnieken op www.acumed.net.
Belangrijk: peratietecl@e nen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.

<O
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Véor de behandeling
wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen,
de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde
behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, ’a @
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegd\\

vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen. \

»
MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE @

De implantaten zijn niet getest op veiligheid in een M ing. Raadpleeg onze licatie ‘Acumed
Implants in the MR Environment’ (Acumed-implanta en MR-omgevipg) op Wyww.acumed.net/ifu voor
L 2

meer informatie.

. O

¢ Instrumenten voor meervoudig gebhuik hebben een leve i or het gebruik en

ur die wordt befn&
d aan de jsatie of de instr% voor meervoudig
die o

%‘ eimplante Qde vewal@&

STERILITEIT a
4
¢ Implantate S n@el steriel als '&ﬂ'el worden geleverd. Dit wordt

o Niet-steriele ir voor gebruik steriliseerd.
e Instrumenten die steriel zij chaft en , Zijn blootgesteld aan een minimale dosis van
25,0 kGy gammastralin

de verwerking ervan. Controle
gebruik geschikt zijn voor get

¢ Steriele onderdelen kun
vermeld.

p het etiket wordt

IMPLANTATEN
L4
MATERIA m Q
e Dei taten zijn aaktWan commercieel zuiver titanium per ASTM F67 of titaniumlegering per
ASTM F136. <
e Raadpleeg document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op

oor de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.
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IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

e Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.
e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en

e Combineer implantaten allee
e Bescherm de implanta ge

kruisbesmetting kan verhogen.
Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde

implantaten mogen niet worden herverwerkt.
BELANGRIJK @
e

L 2
Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het implan aN
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.

De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van het implantaat. Gebruij antaat van
het juiste type en de juiste grootte dat het best overegnkomt met de fysiologisc%nschappen van
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aa

stevig worden bevestigd door middel van adequ

past aan het lichaam tiént en kan het

lanteerd, ig\de kans mogelijk
groter dat het implantaat loskomt of ve

Buig het implantaat niet, behalve zpa i i i r@echnieken. Door
het implantaat herhaaldelijk of overmatig uigen, kanhetimplantaat ver Mx in de toekomst
defect raken. Houd u aan de ¢ C . %
% aarvoor bed%
en en inkepifg spannir@ traties te voorkomen,

rgen dat het j ntaat defect r
e loop van d&eranderen als gevolg van de

ntaten vuil o
verandering feeft,geen invioe de mechanische eigenschappen van de

aangezien die ervoor k
Voorkom dat ong ikte i
De kleur van ge

herverwerki
implantate

e implantaten ka

!

andere po

MATERIALEN x
De instrumente'%x aakt van ve@nde kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en

MEERV G GEBRUI e&MALIG GEBRUIK

bedoeld voofee ebruik.

Instrumentenyoomeénmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden weggégooid.

Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

Instrumenten zij Id voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
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Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.
Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK

BELANGRIJK

HERVERWERKING

Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.
In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumeﬁn n

voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het e | e
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk@ aar de

herverwerkingsruimte.
Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplo%

Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten opgen manier waarop on
verontreinigd kunnen raken.

implantaten niet

N

Belangrijk: het herverwerkingsg oet goed ziji o
Gebruik de juiste persoonlijke @ gsmiddel@

instrumenten werkt.

Voer de herverwe appen snel ui om’ robiéle gfeei te bepgrken en de doeltreffendheid van de

ed of weef voer ze af wanneer dit het geval is.

worden h W,
Voorkom dat de instrumen eren do %inig mogelijk in contact te laten komen met
oplossingen die jodium, chlgo zoutoplos & ere metaalzouten bevatten.
Voorkom dat de besche e anodisati luminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten nigt in coftagt te laten k oplossingen met een pH-waarde van < 4 en > 9, met

name als ze nat carbonaat of natriumfydroxide bevatten.
Door geanodi etalen her lijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
é’ : i

echter gee op de werkin het instrument.

& igingsmi e Idehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
che reinigin srn& zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- Gebrulk een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik een o die niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.

d
d

Volg de instfugti de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de Waliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddel

Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies
zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis,
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de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om instrumenten die mogelijk zijn besmet
met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en afvoeren.

¢ Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

¢ Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is
sterk gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte
van minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocol
kunnen mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

<
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor d ang van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (\Wate (&1
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

HANDMATIGE REINIGING 2

1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stro ater om stlg rvwlmg op het

oppervlak te verminderen.

Voer gebruikte instrumenten voor eenm

3. Doe de vervuilde instrumenten in een
om verneveling van de oplossing tot ee

4. Beweeg alle beweegbare onderd om h

komen.

Laat minimaal tien (10) min

A

gebr
tische oplossmg t ze volledig zi @gedompeld
ippm te bepe Q

einigings t aIIe opper contact te laten

6. zichtbare vu |]deren. Gebruik geen
oppervlak eschadigen
i e volledig gedompeld om verneveling
inimum te
7. moet um eI|J enlng h n met Speciale aandachtspunten:
llfonderdele kaar te halen. Reinig de instrumenten in
orpen om gedemonteerd.
inigingsv stige plaatsen te laten komen, zoals
afdlchtlngsoppervlak , Spoele %blinde gaten, groeven, snijoppervilakken en
flexibele onderdelen, al het vastzi il weg te spoelen.
- Beweeg alle bewe onderdele e (indien nodig) tijdens het schrobben om, om
ervoor te zorgen lle spleten jK zijn.
- Reinig de %ﬁ)nderdelen en lasti aatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de
juiste af heeft
- U&u% umenten ev eel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een
one reinigi Ing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
f Xt van de ulx\r/el iger en het reinigingsmiddel.
ngrijk: alsgnet op lak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.
8. Spoel het i @ eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temper 25 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.

- Beweeg all®beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.
9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.
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10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.

- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsoppervlakken.

- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).

11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend d

12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrume
na het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcx\:N

week- en reinigingsmiddel.

INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISAT
¢ Bekijk alle instrumenten onder normale verlichti trolere ze g schoon zijn. Let goed

op de lastige gebieden.

zymatisch

- Herverwerk instrumenten die niet schion zij
- Vervang instrumenten die niet kunfienVorden gerelnlgd 9
e Controleer de implantaten en instrument ade aan lak, zogls i , krassen en
scheuren. Vervang instrumenten d |]n be adigd.
e Beoordeel of de instrumenten ge oor gebr k&alle ond n
verbindingsmechanismen. Le k op de inbr en, boortj rs en instrumenten die
o antaten | ngen. Controlee wkeurlg op slijtage,

worden gebruikt om te sni
scherpte, rechtheid en rvang instru ent ie niet wer bedoeld

¢ Bekijk alle snijranden.o vergrootg
- Vervang h Is de snuka ebarsten of op een andere manier vervormd
oenen doelg g&de rand g te kijken of de rand beschadigd of

o arkeringe ntleschal r zijn. Vervang het instrument als dit niet
het geval is.

e Repareer, vervang en/of reini mstrument odlg opnieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voordat.u rgaat met d s e.

e U kunt smeermiddel g iken om de van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik

geen smeermid n op basis van 5|I|con e of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.

Gebruik alleen x iddel op w. asis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij
stoomsteriligatie, Gebruik het sm ifldel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch

water(alsthet smeermidde e en verdund.
o Vul de'Syst@emtrays en -Ristenyvolledig bij.

O
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STERILISATIE

Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuiim)autoclaaf met dynamische
luchtverwijdering.

- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.

- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen.
Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wan er u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert.
Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in de ins
binnendringen en het drogen kan worden verhinderd. \
Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het sterilisatieapparaat en zorg dat t op de
juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt en onderhouden.
De gesteriliseerde items moeten alvorens deze te hanteren op kamertemperatu en gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarborgd ordt condensatie vo
Volg de huidige optimale werkmethoden van de s

17*.

* Association for the Advancement of Medical Ins AAMI) (Verenigi oor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gids vo terilisatie en ste garanties in
gezondheidszorginstellingen (Comprehensiv€ guide to Steam sterili and sterility a in health
care facilities). AAMI ST79:2017. ArIington

In de volgende tabel vindt u d
steriliteitsgarantieniveau van

ters elden aIIe rumenten s deze instructies zijn
droogd
> dein

nva passm umenten op de juiste manier
@enfnet de ond Inummers die in de tabel worden

\@

rameters ' valldeerd* X
er ken

Belangrijk:
De sterilisatiepa

14 minuten

jd: i 65minuten
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Staafsysteem fibula:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers Basis: 80-0115

opbergkist: Kistdeksel: 80-0115

Conditie: Verpakt

Blootstellingstemperatuur | 270°F (132°C) N

en -tijd: 4 minuten

Blootstellingstemperatuur | 273°F (134°C)

en -tijd* 3 minuten c E|

Droogtijd: 30 minuten
1 Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere a schikt zijnor de cy@lusparameters die in deze
instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in overe iften. Raadpleeg PKGI-76 op

2 De instrumenten zijn compatibel als ze ged aan 134 °C. Q

* De sterilisatie is gevalideerd met behulp van ERIS Ams camatie-
prevaculimsterilisatieapparaat en eenw C600 On -sterilisatiewikk
INSPECTIE NA DE STERI 0 &
e Bewaar of gebruik de steri strumenten pi t@ nog niet d @
- Vocht zorgt rd cro-organis@nnen overIe%

- De steriele an worden aange als er na de ste tie vocht achterblijft op de verpakte
produd] ¢ xe
- Vocht DOf zorgen da corrodeert randen bot worden.

e Controleer d e barriére oft en van schﬁe@uik het product niet als de steriele barriere

is aangetast. \

&

9

N
LN
2
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Verklaring van symbolen

- EN ISO
Symbool | Beschrijvin
Y jving 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Let op

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

O
Niet-steriel 527
=

Uiterste gebruiksdatum V'S 51.4

REF Catalogusnummer 5.16
LOT Partijnummer 515
- v
EC |REP/| | Gemachtigd vertege @ in de EuropesegGema 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.1.1
&l 5.1.3
5.2.6
® 5.4.2
ruiken als de verpakking is Beschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.
. . - M 5.2.8
roduct niet al steriel€ barriere of de verpakking is aangetast
selfederale wetgeving mag dit instrument alleen worden US. 21 CER 801109
een arts.

naam Acumed.

binatie met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor

c € CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
eitsbeoordeling.
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Instrucoes de utilizacao
Sistema De Hastes Intramedulares Para Pequenos Ossos, Sistema De
Hastes Umerais De Bloqueio Polarus®, Sistema De Fixacao Umeral
Polarus®

PT Estas Instrucoes destinam-se ao cirurgiao e aos profissionais de satde de apoio. As

instrucoes PT destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO

As hastes intramedulares e parafusos da Acumed foram géhcebidos para propor cao em fracturas
umerais, do antebraco e do perdnio durante o processafde gitatrizacao das me

INDICACOES PARA UTILIZACAO & b ’Q
e

As Hastes Polarus visam a fixacao de fractu steotomias do U s Hastes pa cubito da
Acumed visam a fixagao de fracturas e steot 0 antebra es paraype @ a Acumed visam
a fixacdo de fracturas do peronio.

CONTRAINDICACOES @
Infecgao ativa ou latent @

Sépsis A

Quantidade ou qta insuficiente de oss teopor:

Sensibilidade C moles ou senSibilidade aos maot&g

Pacientes q @ Jam disposto ejam incapa €%equir as instrucdes de cuidados pds-

operatdrios
ra ligaca @JSOS ou fixacao dos elementos posteriores
na lombar.
Adverténcia: \

@,incluindo falha subita, em resultado de:
sao, incluindo te

- entragoes de tensa
- Tensao resultante de peso, carga ou atividade excessiva
e Afalhaé m 2| Se 0 implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, nao uniao

Estes aparelhos nao estao desti
(pediculos) da cervical, toracic

ADVERTENCIAS,EQAU OES

ou cicatrizag pipleta. A falha é mais provavel se o paciente ndao seguir as instrugdes de cuidados
poOs-operatarios.

e Em consequéncia de trauma cirirgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos nervos
ou nos tecidos moles.
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e Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacdo inadequada ou utilizacdo nao prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.

e Os implantes podem causar distorcao e/ou bloguear a visao de estruturas anatdmicas em imagens
radiograficas.

Atencao:

e Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico
¢ Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalag
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante ndo esta ga .
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed. \&
mente em

Nao utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositi
Nao reutilize instrumentos cirdrgicos de utilizacdo Unica. O instrumento pode fal
consequéncia de tensdes anteriores.
¢ Nao afie brocas ou mandris, uma vez que estes di €
nao podem ser restauradas apds o instrumento
o Nao utilize métodos de desinfecdo quimica, vez i imicgs podem afetar a

esterilizacao a vapor.
is0s, por exemplo, gonmpetiqlietas, pois afetar
iva esterilizaca QE

trias criticas que

e Nao bloqueie os furos na caixa ou nos

negativamente a penetragao do vapor e

e Parafusos, tachas, fios Kirschner, figs- gwa dISpOSItI antes podem ser
afiados. Respeite os procedimento entos
governamentais para 0 manu

EFEITOS ADVERSOS
Os possiveis efeito

d 0S nos ner Ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou

a equada resenga de um implante ou devido a
3 longada sobre o dispositivo, C|catr|zagao

incompleta ou forga exce d ante a insercao. Pode ocorrer migracao do
implante e/ou afrouxa

z

e Sensibilidade ao met histologica a ou adversa a corpos estranhos resultante da
implantacao de materal estranho. S 0 nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaragao n5|b|I|dade ao getal) www.acumed.net/ifu.

TI'ECNICA
A Ac ere uma ou ma cas Cirdrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
sistema. Ite as nos e s Cirurgicas em www.acumed.net.

Irgicas podem conter informacgdes de seguranca importantes.

Importante: As ecO
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por
cirurgides devidamente treinados e qualificados numa sala de operagdes hospitalar. Antes do
tratamento, o cirurgidao devera ler e compreender completamente todas as instrugdes e comunicar
ao paciente todas as informagOes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizagao,
limitagdes, riscos (informagdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrucdes de Utilizacdo e Técnicas Cirlrgicas, uma,vez
estas estdo sujeitas a alteragdes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solic
qualquer informagao adicional.

\
INFORMAGCOES SOBRE SEGURANCA EM IRM @\\

Os implantes nao foram submetidos a testes de segurancg®no ambiente de RM. nossa publicagao
«Acumed Implants in the MR Environment» (ImplantesdAcupred no Ambiente de R

www.acumed.net/ifu para obter mais informagoes.

VIDA UTIL Q Q
e Os instrumentos de utilizagdo mdltipla té ida atil qu a pela ytiliz @ nuseamento e
processamento. Avalie a aptiddo dog,i tos de utili#Zagao multipla dura nspecao pré-
esterilizacao.
e As pecas estéreis podem ser @ das até a data de de indica& otulo.

ESTERILIDADE 0 ! @
u

e Os implantes e i oS podem ser for s estéreis 0 stéreis, conforme indicado no
rétulo.

e Qs dispositi¥os na@estereis devem

e Qs dispositivies adguiridos e rec
25,0 kGy para‘@bter um nivel tai

a

*

. e
terilizados a ilizacao.
stéreis foram 0s a uma dose minima de radiacao gama de
I

o de garantia dade de 10°®,

MATERIAIS Q @

e Osim feitos nio'gomercialmente puro em conformidade com a norma ASTM F67 ou
li e titanié em confor om a norma ASTM F136.
e Cons nosso docgment etal Sensitivity Statement» (Declaragao sobre sensibilidade ao metal)

em www.acumed.netlifu para a composicao quimica dos implantes metdlicos da Acumed.

/("
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UTILIZACAO UNICA

e Os implantes destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo, conforme indicado no rétulo.

¢ Nao reutilize implantes de utilizagdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacao
cruzada.

e Elimine qualquer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao

processe um implante contaminado.
IMPORTANTE . @
¢ Para uma utilizagao segura e eficaz, o cirurgiao deve estar completamente familiariEac\c\

implante, os métodos de aplicacao, os instrumentos e a técnica cirdrgica recomen

e As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o do implante
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptac a base estavel
com o suporte adequado.

¢ Os implantes nao foram concebidos para suport ao o peso Qu cargaytotal ou atividade
excessiva.
¢ A selecao inadequada ou a implantagao in ispositivo p @

afrouxamento ou migragao.

¢ Nao dobre o implante exceto conforme dopa técnica cirﬂ@& flexao repetida ‘Qu excessiva
ar falh teriores. C técnica tirL'l

e Apenas utilize implantes em conjunt@guangdo estes se dgstinarem a esse fi \

e Proteja os implantes contra ri 'ﬁw S para evits entracoes de %, que pode resultar

pode enfraquecer o implante e ca
em falhas.
e Evite que os implantes § figuem suj
do tempo e@) processamento. Esta
as dos implantes.

e A cor dos implantes an@di pode mudar ao%lon
mudanca de cor na@"afeta opriedades@
¢

u‘mentar a sibilidade de

MATERIAIS
Os instrumentos sao fabri

artir d 'té@ inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios graus médigo
UTILIZACAO @LA e UTI UNICA

s destina utifizacao multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
utilizacdo Unica.
¢ Os instriimentos de %agéo unica destinam-se a eliminacao ap0s a utilizacdo num Unico paciente

durante um Unic imento.

e Nao reutiliz @n ntos de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacgao
cruzada.

¢ Os instrumento utilizacdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.

¢ Os instrumentos de utilizacao multipla (limitada), como brocas e mandris, tém uma vida util limitada.
Substitua imediatamente qualquer instrumento de utilizagao multipla se o respetivo desempenho se

tornar inadequado.
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¢ Os instrumentos de utilizacdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacdo.

IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensao, o que pode levar a
falha do instrumento.

e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacao dos instrumentos e evite que a sujidade
seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sao particularmente dificeis de ;o essar de

forma fiavel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais rapgd

¢ Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminagao de s implantes

n3o utilizados. @

PROCESSAMENTO

possivel apds a utilizacao.
¢ Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucao salina. \
&s

a

Importante: Todos os responsaveis pe

far devidameriteng
ter formacao e experiéncia adequ . Uti de‘protecao indivi @ .
quando trabalhar com dispositi i . g.
IMPORTANTE C K
0S'Passas de proces@ ra limitar o'erésciptento microbiano e maximizar a
@ ara verificar ge esta® contami

uado (EPI)

e Execute prontamen

o i 4 S com Sangue ou tecido e elimine-os em
; ; i cofftaminados %‘
o lo instrume ando o cor@ solugdes que contenham iodo, cloro,
0 {0 outros sai : :

e Previna danos na camada acao pro @instrumentos de aluminio evitando o contacto
com solugoes <4 pH e >9 ecialment& tiverem carbonato de sddio ou hidroxido de
sadio.

¢ O processamento repe e metais ang @ pode fazer com que as cores se desvanegam, mas tal
nao afeta o fmmento do dispositivo.

e Evite os age e& impeza que m aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas
(fixagaq).

0 ados para diminuir a contaminacado a base de proteinas.

% nzimatico
u etergente&tic de pH neutro.

uma solucao_pou umosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.

¢ Siga rigorosamente a8 instrucdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
qualidade da &g empo de exposicao, temperatura, substituicao e eliminagao de agentes de limpeza.

e Qs dispositi aImente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) naod processados ou reutilizados. Estas instrugdes de processamento ndo sao
adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes
clinicas e/ou os regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacdo de dispositivos
potencialmente contaminados com agentes EET.
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 Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de 4gua da rede
publica. A agua da rede publica é normalmente agua municipal ou da torneira, mas podera ser
r)ecessa'rio um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizagao.

e Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizagao de agua de
elevada pureza. A agua de elevada pureza € sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water fo;t

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \\

LIMPEZA MANUAL

1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua frj
elevada da superficie.
Elimine os instrumentos utilizados destinados

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associagao para o AvaKda

da rede publica par@@contaminagéo

2. unica utilizacao

3. Coloque os instrumentos contaminados em a atica* até empcompletamente submersos
para minimizar a pulverizacao da soluga

4. Acione todas as partes mdveis para p i contacto do det@ com todas as Swuperficies.

5. Deixe impregnar durante, no minimo, d inutos. . @

6. Esfregue os instrumentos utilizandg,uma e S para rem 0s detritos
visiveis. Nao utilize aco inoxida , iv@s, pois pode 0&car a superficie.

- Sempre que possivel, esfregueps hstrumentas estes estiy, almente submersos

7. Alguns instrumentos um cuidado(esp
Limpe os instrun

S. Limp% entos desmontados se forem
ifi como superficies de contacto, molas,
rénhuras, deg ortantes e partes flexiveis para eliminar

de{8e necessariohen to esfrega para assegurar que todas as

reentrancias sao limpas.

- Limpe cuidadosamen artes canulaK areas dificeis utilizando uma escova de tamanho
apropriado.

- Opcionalmente, com ultras te 10 a 15 minutos utilizando uma solucao nova de
Iimpezacn%zsons com pH neu Iga as instrugdes do fabricante de produtos de limpeza
por ultra o deterge

mgnt%e. A limpez msons podera agravar danos anteriores na superficie.

rante pelo menos 3 minutos utilizando agua limpa e macia da rede
icatno intervalo de te uras de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
inacao e de agente de limpeza.

- Acione tod as moveis.
- Subm ua abundante as canulas e mecanismos complexos.

9. Repitaos p rocessamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na agua da rede publica. Nao utilize solugdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecao e a esterilizagao.

- Acione todas as partes moveis.
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- Preste especial atencgdo as canulages e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulagdes pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).

11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizagao e os

dispositivos poderdo continuar molhados apds o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS

Prolystica 2X concentrado.
. &
INSPECAO PRE-ESTERILIZACAO \
¢ Inspecione visualmente todos os dispositivos sob iluminagcao normal para se asse ue a limpeza

foi eficaz. Preste especial atencdo a todas as areas dificeis.
- Reprocesse todos os instrumentos que nao estiyérem limpos.
- Substitua os instrumentos que nao puderem i . Q
Inspecione os implantes e os instrumentos paragver : na supelficie, como mossas,
riscos e fissuras. Substitua todos os dispositi eta

Avalie se os instrumentos funcionam nor K e ligacao.
Preste muita atengao aos transportador€s, ntos utilizados Para cortar ou

menteNAcione todas 2
cas, mandris e in@
para inserir o implante. Avalie de forma estao gas S ou cqroi@u titua todos os
instrumentos cujo desempenho na@yseja a do.
Inspecione todas as arestas cq mpliagéo. @ \
@ aresta cortante estive mbotada,lg@‘issurada ou tiver

- Substitua um instrume

qualquer outra deformagao
- Passar um pano d€ al obre a arest@ judar a deteg é s e fissuras.
Verifique a legibilid 0das as marcacd as de refer: 3. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis. % §
Repare, substitua os IAstrumento forme’necessario para assegurar o bom

n
funcioname iliZ&c3o. &
A lubrificaca pode aume%v a util dos instrumentos cirdrgicos. Ndo
utilize lubrifice i leo ou ma isfestes interferem com a esterilizacao a vapor.
Utilize apenas um lubrifica de aqu % a utilizacao em instrumentos cirdrgicos e com
esterilizacao a vapor. Utili rificante de& m as instrucdes do fabricante. Utilize dgua de

2 i3 dilicSo.
Reponha totalw uleiros e b@sistema.
L 2

ESTERILIZ‘ACN

Efetu %' izacao co a alitoclave de remocdo de ar dindmica (pré-vacuo).

A'esterilizacao por désloéamento de gravidade ndo é recomendada.
- terilizagao de utili o imediata (flash) ndo é recomendada.

Certifique-se de que‘@,limite maximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao esterilizar varios

conjuntos ou,dispOsitivos.

Nao empilh % s, pois tal pode impedir a penetracao do vapor e inibir a secagem.

Consulte as instgucoes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalagao, calibracao,

utilizacdo e manutengdo continua sdo adequadas.

Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem

manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formagao de condensacao.

Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacao para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Guia completo sobre a esterilizacdo a vapor e a garantia de esterilidade em
instalacOes de cuidados de saude (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

¢ A tabela seguinte indica os parametros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de

Esterilidade de 10 exigido para o sistema.
Importante: Q
- Os parametros de esterilizacdo sé sdo validos para dispositivos que tenham sid i oS\de acordo

com estas instrucdes e que estejam completamente secos. n\
- Os parametros de esterilizacao sé sao validos quando os dispositivos estdo co&en e
colocados nas referéncias da caixa Acumed identificadas na tabela. @

Parametros do esterilizador o v2por com pré-vacuc

Condigao!: Acongditionadc

Temperatura de

A 132
exposicio:

Tempo de exposicao:

mifiutos

Tempo de secagem: 5 minutos

Sistema de hast do,per io: ‘

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo
“. - ‘- -
Refe E da caixa; gsc: 80-0115
A S

Condigao:

Temperatura
exposicap:

minutos

mbalagens/invélucro erilizagdo e outros acessdrios adequados aos parémetros de ciclo recomendados nestas
inst s e de acordogéom as nermas nacionais. Consulte PKGI-76 em www.acumed.net/ifu para esterilizagdo em
recipientes de esterilizagdo rigidos Aesculap®.

s $ao compativeis com a exposicao durante 18 minutos a 134 °C.

alid@da com um esterilizador de pré-vacuo STERIS Amsco 3023 Vacamatic e um
C600 One-Step.

* A esterilizagao
involucro KimGuar

INSPECAO POS-ESTERILIZACAO
¢ Nao guarde nem utilize dispositivos estéreis se estes ndo estiverem secos.
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- A humidade promove a sobrevivéncia dos microrganismos.
- A humidade remanescente em produtos envolvidos ou contidos apds a esterilizacdo pode
comprometer a barreira estéril.
- A humidade pode corroer o metal e embotar as arestas afiadas.
¢ Inspecione a barreira estéril para verificar se ha sinais de danos. Nao utilize o produto se a barreira
estéril tiver sido comprometida.
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Glossario de simbolos

, - EN ISO
Simbolo Descrigao
< 15223-1
Consulte as instrugcdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Atencao

STERILE| R | | Esterilizado usando radiacéo

Sistema de barreira dupla estéril

O
N&o estéril 5.2.7
=

Data de validade V'S 514

REF Numero de catdlogo 5.1.6
LOT Cédigo do lote 515
EC |REP/| | Representante autor 5.1.2
M D 577
d 511
&l 513
5.2.6
® 542
ize se a embalagem estiver ada e consultar instru¢des de utilizagdo/ndo
@ o,sistema de barggia estéril'do produto ou a embalagem estiverem 528
etidos @
Rx On do: A lei doSEUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
- O reticulo éguma m registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
& conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcacdo CE pode ser acompanhada

le identificagdo do organismo notificado responséavel pela avaliagdo de conformidade.
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Bruksanvisning

Intramedullart Stangsystem For Smadben, Polarus® Stadngldassystem For
Humerus, Polarus® Fixeringssystem For Humerus

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal. SV-
anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING x
Acumeds intramedulldra stavar och skruvar ar utformade for att ge fixering av hum arm, och
fibulasfrakturer medan de laker.

ANVANDNINGSINDIKATIONER ‘
Polarus stavar anvands for frakturfixering och teoto r av humer s stavar f§ ius och ulna
anvands for frakturfixering och osteotomier 4 armen. Acumeds or fibula anva
frakturfixering av fibula. é

KONTRAINDIKATIONER 6\
o Aktiv eller latent infekti K
Sepsis @
Ier -kyalitet, osteo I !

Otillracklig benmang
nslighet

Mjukvavnads- eI
Patienter somnte Vil ka folja v anx ingar eﬁw

ausedda for skr ring eller fi als-, brost- eller landryggradens bakre

VARNINGAR OCH FORSI H sATGAI%.&

Varning:

Dessa enheter
element (pedikl

o Behandllngen’ lantatet kan_misslyckas, inklusive plotsligt intraffat fel, som ett resultat av:
- Los f och/eller Io
inklusiv frén olamplig béjning av implantatet under ingrepp
x ion av p
Bélast ngspéfrest og belastning eller for stor aktivitet

lakning, utebliven |akKAing eller ofullstédndig lakning. Det &r mer sannolikt att fel intraffar om patienten
inte foljer varda r efter ingrepp.

e Nerv- eller sskada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett
implantat.

e Brott eller skada pa instrument och vavnadsskada kan intréffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hdg hastighet, tat benstruktur, oléamplig anvandning eller oavsedd anvandning.

o Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.

e Deta r sannolikt ﬁel infaffar om implantatet utsatts for 6kad belastning pd grund av fordrojd
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Forsiktighet:

e Implantat och instrument ar endast avsedda foér yrkesmassig anvandning av en legitimerad |akare.
¢ Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril férpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha @ventyrats och implantatets renhet kan vara osaker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributér eller Acumed.
e Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmarkningen.
o Ateranvand inte kirurgiska instrument fér eng&ngsbruk. Det kan intréffa ett plétsligt fel p& instiﬁtet
ri

x

¢ Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt och
penetrering

inte kan aterstallas nar instrumentet har forbrukats.

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kan paverka 3dngst
e Blockera inte hdl i 1&dan eller pa brickor, t.ex. med etiketter, eftersom det kan p

och sterilisering negativt. @

V.

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, ledare, skarverk#yg och liknande instru ara vassa.
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinj€r och/eller nationella bestammelser for Iamplig

hantering och kassering av vassa féremal. &

BIVERKNINGAR < OQ

Madjliga biverkningar omfattar:
, ben- eller %nekros,
en av ett ller pa grund av

i
(Fd av for stor@t , Okad bela K enheten, ofullstandig
implantatet v% Migrerinﬁ 0sgoring av implantat kan

e Smarta, obehag, onormal kan
benresorption eller otillracklig
kirurgiskt trauma.

e Implantatbrott kan intrdffa
lakning eller for stor

intraffa.

e Kanslighet mot m mt histologiskg aller eller an negatiV reaktion mot frammande kropp kan
intraffa efte ation av en fra de®kropp. Se v. okument “Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande otallkénsligh .acumed. j

KIRURGISK TEKNIK $ @
Acumed erbjuder en eller fle rgiska i ) stodja saker och effektiv anvandning av detta

system. Se vara kirurgiska iker pd www? .net.
Viktigt: Kirurgiskg%r kan inneh@ktig akerhetsinformation.

.\gﬁ\?
s\O
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade
och kvalificerade kirurger i operationsmilj6. Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att forstd
alla anvisningar fére behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk
information som tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sékerhetsinformation)
och eventuella biverkningar av den féreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET %\

Implantaten har inte genomgatt testning for sékerhet i MR-miljon. Se var puinkatio;@
f

Implants in

the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljo) pd www.acumed.net/ifu for m mation.

HALLBARHETSTID

¢ Instrument for flera anvandningar har en

i . vandning, #vaptering och

bearbetning. Beddém instrument for flerafdanvandningar for lam Ufider inspektion, foraésterilisering.
e Sterila delar kan implanteras fram till utg@a@sdattimet som érknir‘gero

STERILITET V & %\
e Implantat och instrumentkan j sterila eller icli:-%a nligt vad som anges pa

ahdllas an
markningen. i R
e Icke-sterila enheter dda att sterilise ( vandning.
e Enheter som kops s sterila uts%r en minimi 25,0 kGy gammastralning for att
ing pa s, \
2

‘.. .

erhdlla en miniminivé sterilitetssakring

MATERIAL
Implantaten é’t%le av kommersiellt titan per ASTM F67 eller titanlegering per ASTM F136.

[ ]
e Se vart doku \‘ | Sensitivi ement” (Meddelande om metallkdnslighet) pd
WWW.achm ife for informatige o den kemiska sammanséattningen av metallimplantat fran
Acuméd. \! % \%

ENGANGSBRUK gd
e Implantat aren da for engdngsbruk enligt vad som anges pd markningen.
e Ateranvind tat for engdngsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och korskontamination.
e Kassera oanva implantat som har kontaminerats med humanblod eller véavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.

VIKTIGT
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For saker och effektiv anvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

Fysiologiska matt begransar implantatstorlekar. Vélj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa nara anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

Implantat &r inte utformade for att téla pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.
Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan dka risken for 16sgoring eller migrering.

e BOGj inte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eller fGr stor

b6jning kan férsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

e Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet. .
¢ Skydda implantat frén repor och skaror for att férhindra pafrestningskoncentrationer amyesultera i
fel.
e Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade. x
gférandring

e Fargen pa anodiserade implantat kan andras 6ver tid p& grund av bearbetning.
paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper. Q

MATERIAL

VI

. Q
Os instrumentos sao fabricados a p 'W, aco inoxidavel\aluminio, sili \u ros polimeros de
varios graus médicos. 0

FLERGANGSBRUK och E

gangsbruk s e annat an markningen.
att‘ eras eft%ndn ng pa en enda patient under ett

sbruk efterson'@

ast avse nVandas pa en enda patient och ett enda ingrepp

X\
- ol R\

Oka riskerna for fel och

Instrument for flergdngsbr
innan de kraver bearbetni
Instrument for flergd (begransat), och brotschar, har en begransad livslangd. Byt
omedelbart ut ett instr t for flerg m prestandan blir otillrécklig.

Instrument f&%gsbruk som potenti ontaminerats med smittdmnen for dverférbar spongiform

encefalopati inte bearb@jr dteranvandning.

*
KTIG \
da‘instriment frén m& skdror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instr

tfel.
Ndra anvandningssta
torkar in. Instru
ett tillforlitli
anvandning.
Undvik I&ngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.
Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontamination av eventuellt
oanvanda implantat.

et: Torka av kontamination fran instrument och férhindra att eventuell smuts
&d avsevard kontamination eller intorkad smuts &r sarskilt svara att bearbeta pa
nsportera kontaminerade instrument for bearbetning sa snart som majligt efter
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BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter

VIKTIGT

* Associati

medicinsk instrumenteri
of medical devi

Utfor bearbetningsstegen snabbt fér att begransa mikrobiell tillvéaxt och maximera & ens
effektivitet.

Undersok implantat for tecken pa kontamination av blod eller vévnad och kasse om de ar
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade |mpIa

Forhindra instrumentkorrosion genom att minim kt med Iosnlngar eh ande jod, klor och
koksaltlésning eller andra metallsalter.

Forhindra skada pa det skyddande anodiseri aluminiu &nt genom ftt undvika

kontakt med Iésningar < 4 i pH och > 9 i sarskilf om de |nn riumkarbo
natriumhydroxid.
Upprepad bearbetning av anodlserade me
enhetens funktion.

Undvik rengdringsmedel som j ehyder efters kan denat koagulera proteiner
(fixering).
Enzymatiska rengérings et lampliga=fio vlagsna serad kontamination.

P
- Anvand ett enzymatigkt oringsmedel med nedtralt pH. ﬁ

an orsaka ; forsvagas dverkar inte

- Anvand en lags de l@sning som enhetens syn nder rengdring.

Folj tillverkarens &l ingar noga for sake rvaring, bla , vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur, byte o€l kasseri Orin .

Enheter sonf potenti i d smittdmnepsfor@yerforbar spongiform encefalopati (TSE)
ska inte beakbetas a Dessa bearbet%yvisningar ar inte lampliga for inaktivering
av TSE-smittc a vandningsriktlinjer och/eller nationella

bestammelser for [amplig
smittamnen.

a ]ukhuspro

och kass heter som kan vara kontaminerade med TSE-
Offentligt vatten:
vanligtvis kom alt v

id ing att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
eller kran& kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda. ’
Kritiskt v @ MI TIR34 nvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart

behandiat ycket 13 iskt och oorganiskt innehall med en endotoxinnivd under 10 EU/ml.
an ave ificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och

rot oII N
or the Advﬁme of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen fér avancemang inom

. Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
R 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGORING

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pé ytan.

2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engdngsbruk.

3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de ar helt nedsankta i 16sningen
for att minimera I6sningsstank.

4. Ror pé alla rorliga delar for att 13ta rengoringsmedlet f& kontakt med alla ytor. 0

5. BIl6tldgg under minst tio (10) minuter. * &

6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avlidgsna allt synligt skrap. Anvand oSifritt stal

\

ank.

eller andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.
- Skrubba instrumenten om majligt nar de ar helt nedsankta for att minimer@

7. Vissa instrument kan krdva sérskilt beaktande.
- Rengdr instrumenten med alla delar |6sa. Reng@r instrumenten demo de ar utformade
ind’in i svartiligangliga,.omraden, t.ex.
€@ hal, skarblad, och rorliga

for att demonteras.
s@é a att alla h3 m%tkomliga.
hjdlp av e plig borste.

- Anvand en vattenstrdle for att floda rengg
ingslésning ralt pH i 10 till

G och ultraljudsbadet.

engoringsl
und av ultralj engoring.

- ROor pd alla g
- Spola ur ka
9. Upprepa tid

8. Utfor en inledande skaljningsi t 3 minuter @r och mjuk en i temperaturintervallet
25 °Ctill 35 °C (77.° °F) for att av% tecken Q ation och rengoéringsmedel.
och komplexa m

ismer.
arbetningssteg nliga kontami srester férekommer.
jning i mins ed kritiskt% r att avldgsna mineraler och andra

10. Utfor en sl
orenheter s@ s i kranvattery Anvénd inte ko gar for slutlig skéljning eftersom de kan
stora desinfektion och sterilis
- ROor pd alla rorliga delar.
- Beakta sarskilt ka gar och blin gangjarn och leder mellan ihoppressade ytor.
- Skélj kanyleringa st tre gdng spruta (volym 1 till 50 ml).
11. Avlagsna bvcrbkukt frdn instrumen ed hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.
12. L3t instrumen a ordentlig ntuell fukt kan pdverka sterilisering och enheter kan forbli vata

den.

* Manuell nN alidera ed Rjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cle
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UNDERSOKNING FORE STERILISERING

sjukvérdsanlaggningar

STERILISERIN
Utfor sterili @'
- Angsterilise

g med sja ommend
- Sterilisering for ome andning a@@mmenderas inte.
o Sakerstall att sterilisatorns ala lastgra e rskrids nar flera satser och enheter steriliseras.

Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sakerstalla att rengéringen var effektiv.
Var uppmarksam pé alla svartillgangliga omraden.

- Bearbeta ett instrument p& nytt om det inte &r rent.

- Byt ut ett instrument om det inte kan rengéras.
Undersok implantat och instrument for tecken pd ytskada, t.ex. skéror, repor och sprickor. Byt ut.en
enhet som &r skadad. é
Beddm instrumenten for lamplig anvandning. Ror pa alla delar och anslutande mekani amgarskilt
uppmarksam pa paforare, borr och brotschar samt instrument som anvands for skarni
implantat. Beddm dem noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett in&n

fungerar som avsett.
Undersok alla skarande kanter med férstoring. @
- Byt ut ett instrument om en skdrande kant int vass, om kanten ha | . skdror, veck eller
pd annat satt ar deformerad. Q
- Det kan underlatta att upptacka sprickor er en Bomullsduk dver kanten.
Bekrafta lasbarheten for alla markdrer och r s@m inte ar lasbar.

Reparation, byte och/eller upprepad ren ékerstélla¢c drift fore
instrumen inte

sterilisering.

kiselbaserade smdrjmedel, oljor ellégfetter eftersom de efatt stora ang ering. Anvand
endast ett vattenbaserat smorjmede| 76 andning i ka instrum

Anvand smorjmedlet enligt til € nvisningar, Anya iti

ed angsterilisering.
Fyll p& systemets brickor,

oring av
om inte

adning kravs.

”~

ed en autoklaWaft amiskt avla av luft (férvakuum).

Se sterilisatortillyerkar nvisningar tall lamplig installation, kalibrering, anvandning och

fortgdende und

Il.
De sterilisera eg len bor till valna till rumstemperatur innan hantering. Detta mdéjliggor saker
hanterigg arebygger kondensering.
lifljer ktuell basta'in praxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

for the Advanc t'of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen for avancemang inom

ra
dra efte on@ forhindra penetration av dnga och hamma torkning.
s@kers

mprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care

medicinskS trumenter@O ande guide for dngsterilisering och steriliseringsgaranti i

facilities). AAMLST

Arlington, VA.

e Foljande tabell visar minimiparametrar som &r validerade* for att uppnd en nddvandig

sterilitetssakringsnivd pa 10 for systemet.

Viktigt:
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- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar
och ar ordentligt torra.

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nar enheterna ar korrekt placerade i forvaringslador frén
Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.

Angsteriliseringsparametrar for férvakuum

Tillstand!: Inlindat .
Exponeringstemperatur: | 132°C
Exponeringstid: 14 minuter
Torktid: 65 minuter
Stangsystem for fibula: @

Forvaringsvaskans
artikelnummer:

Tillstdnd!:

Exponeringstem
och -tid:

Exponerin
och -tid?:

mpliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
dessa anvisninga i a 4 GI-76 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i

TER ST

inte“eller anvan e ‘Sterila enheter om de inte ar torra.

underléttf@kro anismers overlevnad.

- Kvarbliven fuk inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan aventyra den sterila

barridren.
- Fukt k x@ ra metall och géra vassa kanter trubbiga.
rilab

¢ Undersok den arriaren for tecken pd skada. Anvand inte produkten om den sterila barridaren har
aventyrats.
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Symbollista
L EN ISO
Symbol Beskrivnin
y 9 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med strélning

Dubbelt sterilt barridrsystem

O
Icke-steril 527
=

Utgangsdatum V'S 5.1.4

REF Katalognummer

5.16

LOT Satskod

5.1.2

5.7.7

5.11

513

5.2.6

5.4.2

ad och se bruksanvisningarna/anvéand inte om

ess forpackning ar aventyrad 528

gransar att denna enhet endast far saljas av eller pa US. 21 CER 801109

_

arkorssymbolema egistrerat varumarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet
Acumed.

CE-markning for foljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-mérkning kan atfoljas av identifikationsnumret
for d

alda organ som ar ansvarigt fér bedomning av foljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Kiiciik Kemik Intramediiler Civi Sistemi, Polarus® Kilitli Humerus Civi
Sistemi, Polarus® Humerus Fiksasyon Sistemi

Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye
IRY  yéneliktir.

TR talimatlan, Tiirkce dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA
Acumed intramediiler civiler ve vidalar; humerus, énkol ve fibula kiriklarinin iyilesme
sabitlenmesini saglayacak sekilde tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI @
Polarus Civileri, humerustaki kirik sabitleme vegsteoto sorunlarlna

Civileri, 6nkoldaki kirik sabitleme ve osteotosfll sgitinlarina ¢dzim g
kirik sabitleme sorunlarina ¢ézim getirir.

KONTRAENDIKASYONLAR OV

o Aktif veya gizli enfeksiy
Sepsis

Yetersiz miktarda
Yumusak doku ve

ka itede kemik, ost
hassasiyeti
Ameliyat sonrasibak imatlanini takip etm istemeyw edemeyen hastalar
% asik veya lo rganin pos
\ iniimasi amaglan |§t|r
UYARILAR VE ONLEMLE

Uyan: \
e Tedavi veya ﬁ%asagldakller ucunda basarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):

- Gevs ve/veya ge

\/

Bu cihazlarin se
veya fiksasyon i

anlarina (pedikiiller) vida ile tutturma

- t? S [ 5|ra5|n ygun olmayan bir sekilde blikiilmesi nedeniyle olusan stres dahil
- re ntrasy
I|k aldirma, y a veya asir aktivite nedeniyle stres

e Kayn a gecikme ayna ma veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yiikler arttiginda
basarisizlik olasilig yuksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik

olasihgi dah %
e Cerrahi trav @ya_implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.

¢ Bir enstriman I yliklere, asir hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz birakildidinda enstriimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

 Implantlar radyografik gériintiilerde anatomik yapilarin gériiniimiinii engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol acabilir.
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Dikkat:

 Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansh bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoéneliktir.

¢ Ambalaji hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distribitériintize veya Acumed’e bildirin.

¢ Son kullanma tarihi gegmis steril Grtnleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimlik cerrahi enstriimanlari yeniden kullanmayin. Enstriiman, 6nceki stres faktorleri ne@deniyle
aniden bozulabilir. ﬁ

e Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriiman kullarulé geri

alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir. \

¢ Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar sterilizasy@fiunu etkileyebilir.

e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamayin; bu, buharin niifuz etmesini rilizasyonu
olumsuz etkileyebilir. z

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, kesm strimanlar ve benzefei kesici olabilir.
Kesici Uriinlerin dogru kullanimi ve atiimasi icin hastanefprosediirlerine, uygulamapbkilavuzlarina ve/veya

devlet diizenlemelerine bakin. &

YAN ETKILER @ Q
Olasi yan etkiler arasinda sunlar yer alir: 2 Q
er adri, r N |

oktida nekroz, kemi

0 surgh yUk yikleme,
. Implant ye@a'; ebilir ve/ve Q evseyebilir.
syonu nede hassasiyeé ‘ jik, alerjik veya advers yabanci

*

o Implantin varligi veya cerrahi
yumusak doku hasari, kemik

o Asini aktivite, cihaz Gizering
implanta ¢ok fazla glic

e Yabanci bir materyali
materyal reaksiy

Bildirimi) adli dok a basvurabilirsiniz: \
CERRAHI TEK@

Acumed, bu sistemin givenli v
www.acumed.net adresinde

hisler, sinir veya
ersiz iyilesme.

zorbsiyonu

timed.net/ifulad nden “Metal

Onemli: Cerrahi teknikle
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima ydnelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden dnce cerrahin tiim talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve 6nerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylasmasi dnerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak igin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.

L 2
MRG GUVENLILIK BILGILERI \
Implantlar, MR ortaminda giivenlilik agisindan test edilmemistir. Daha fazla bilgi icin wwwhaclmed.net/ifu

adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed impl@ | yazimiza

bagvurun. Q

4
@ islemden yeNglemeden
etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesi incele KtManilabilen eAstrimanlarin
saglamhgini degerlendirin. O

o Steril parcalar, etikette belirtilen sog, kullan arihine kadar i nte edilebm\

@j eril veya st &n sekilde temin edilebilir.
stefili melidir.

% minimum ilite glivence dlizeyini elde etmek lzere
a |$rg rakllmlst\

KULLANIM OMRU

¢ Birden fazla kez kullanilabilen enstrimanl omrthkullanimdan, uyg

STERILITE

 Implantlar ve enstriim

¢ Steril olmayan cihazla

e Steril olarak sati
minimum 25,0

IMPLANTLAR

4

MATERYALLER . x«
o Implantlar, AS e gore saf umdan veya ASTM F136'ya gdre titanyum alagimindan
yapilmaktadir
e Acum plantlari I bilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
Statement™{Metal HassasigethBildirimi) adli dokiimanimiza bagvurabilirsiniz.

TEK KULLANIM

o Implantlar, &t glirtildigi tizere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tek kullanimlikSgnplantlar yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve gapraz bulagma riskini artirabilir.
¢ Insan kani veya dokusu bulasan hentiz kullanilmamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.
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ONEMLI

e Glvenli ve etkili kullanim igin cerrahin implant, uygulama yéntemleri, enstriimanlar ve 6nerilen cerrahi
teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tiiriini ve boyutunu segin.

o Implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asin aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak

sekilde tasarlanmamistir.

¢ Yanlis cihaz secimi veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma ola ”0
artirabilir. .

¢ Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti bilkmeyin. Tekrarl bir sekilde veya a %
uygulayarak biikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizlida yol acabilir. Cé&fahi\tekrige bakin.

 Implantlar, yalnizca ilgili amag icin tasarlanmiglarsa bir arada kullanin. @

e Basarisizlida yol acabilecek stres konsantrasyonlarini 6nlemek igin implantlar giz ve kesiklere karsi

koruyun.

¢ Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini dnleyin. Q

e Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle@amah,icinle degisebilic. Bu rénk degisimi, implantlarin
mekanik ozelliklerini etkilemez. .

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER ‘

Enstriimanlar; cesitli dizeyl
kullanilarak Uretilmektedi

@xyum, paslanma@, aIUminyum,@&e diger polimerler

: ve TEK NiM \
‘ nimlik oldug %medi(ji siirece birden fazla kez
ekilde tasarl Ir. é

e Tek kullanimlik enstriima bir hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.

Ir islem sirasin
e Tek kullanimlik enstri yeniden kull% »bu, basarisizlik ve gapraz bulagma riskini artirabilir.

e Birden fazla kullanim bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde

In yetersiz k urumunda birden fazla kullanimli enstriimanlarn derhal

anlar, I
kullaniimak Uze asarlanmistir.
e Matkaplar ve rN r gibi birden f% kez (sinirh) kullanilabilen enstriimanlarin sinirl bir kullanim émrt

nlar yeniden ku U

vardir. Performa
degisti %
e Bulasit\s Si ense ti E) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli
( & Uzere islenmemelidir.

ONEMLI

e Enstriimand a@llga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek igin enstriimanlari gizilmeye
ve kesiklere | yun.

¢ Kullanim noktasifin yaninda: Enstrimanlarin tzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini énleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek cok
zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstriimanlari mimkiin olan en kisa siirede isleme asamasina
aktarin.

e Enstriimanin iyot ve salin ile uzun sireli temasindan kaginin.
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Kirli enstriimanlan kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulasmasini 6nlemeye dikkat
edin.

ISLEME

ONEMLI

* Association for the 2
Tibbi cihazlarin
AAMI TIR34:20

Onemli: Islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Ki
cihazlarla galisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin. \’

inin etkililigini makiié@eye gikarmak igin

eyin ve smigsa bu implantlari

Mikrobiyal biyumeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon ig
isleme adimlarini hizli bir bicimde gergeklestirin.
Implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip u

atin. Kirli implantlari igleme almayin. P

Iyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzla olusyonlarla tema aza indirer strimanda
asinmayi 6nleyin. @

Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum i igerenler o} e pH diiz ve >9
araliginda olan sollisyonlarla temastan kagi aliminy umanlar uz% ruyucu
anotlama katmaninda hasari 6 &

Anotlanmis metallerin tekrarlif lenmesi ren olmasina n | ir; ancak bu cihazin

islevini etkilemez.
Proteinlerin dogasini deg §t|rabllece rn flksasyon er |<;eren temizlik

maddelerini kuIIanmak c v
s : : @ek icin IdeaQ

in az kopuren bi Iusyon kullanin.

aI|te5| maruziyet siiresi, sicakligi,
ir sekilde takip edin.
T@o ma olasiligi bulunan cihazlar islenmemeli veya
nlarinin etkisizlestirilmesi igin uygun degildir.
n dogru kullanimi ve atilmasi igin hastane
prosedirlerine, uygu ilavuzlarin devlet diizenlemelerine bakin.

Kullanma suy ullanma suyu kullan tendlglnde AAMI TIR34'e* bakin. Kullanma suyu, tipik
olarak sebeke X sluk suyud ncak kullanima uygun olabilmesi icin ilave islemden gegirilmesi

gerekeblllr
u kuIIan%1 dinde AAMI TIR34'e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim |§Iem|nden
I

Bulasic siingerimsi ensefal
yeniden kullaniimamalidir.

dotoksin diizeyi ile birlikte, cok diisiik organik ve inorganik igerige
usal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su

slenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
017. Arlington, VA.
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MANUEL TEMIiZLEME

1. Yizeyde yogun kirlenmeyi azaltmak igin kirli enstriimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstriimanlardan kullanilmig olanlar atin.

Soliisyonun puskirmesini en aza indirmek igin tamamen batana kadar, kirli enstriimanlari enzimatik
sollisyonun* igine yerlegtirin.

Deterjanin tim yuzeylere temas edebilmesi igin buttin hareketli parcalari calistirin.
En az on (10) dakika boyunca islak bekletin. TS
W )

W

ouh

Gorinen tim birikintileri gidermek igin yumusak killi bir firga yardimiyla enstriimanlari
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar yiizeye zarar verebilir:
- Sivinin plskirmesini en aza indirmek icin, miimkiinse enstrimanlari taman@ atinlmig

durumdayken firgalayin.
ir:
eyin. Ayrilabilir s@sarlanmlssa,

7. Baz enstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektir
- Enstrimanlar tiim pargalari gevsetilmis haldelte
enstrimanlar demonte halde temizleyin.

- Sikismis kirleri gidermek igin conta yliz b, yaylaF, bobinler, syén, kor delikler, yivler,
kesme digleri ve esnek parcalar gibi Z0rlu alanlara temizle unu su pd e pompasi
yardimiyla uygulayin. @

- Tum girintilere erisilebilmesi icin hareketligbarcalari cal Ircalama si erekirse)

dondiridn.
- Kandl bulunan pargalari r, uygun tta'bir firca yar ikkatli bir sekilde
temizleyin.
Temiz, pH bakimin Itrasonik temi ollisyonu arak 10 ila 15 dakikaligina
. Ultrasonik terr@i ve deterjan isifiin talimatlarini takip edin.
0 an hasar, UI% mizleme nedeniyle artabilir.
temiz, usak kuflanma suyu kullanarak en az 3
ceklestirin ve E; ir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.

I n.
[ krarlayin.
afrsizliklari gidermek icin kritik su kullanarak en az 1

urulama igin salin sollisyonlari kullanmayin; bunlar

Hala goérlnilrde kalinti var;
10. Kullanma suyunda bulu
dakika boyunca son du

dezenfeksiyona ve st syona engelgl
- Bltdn ha%argalarl calistirin.
a

- Kanilas %e kor delikle irlikte, menteselere ve conta ylizeyleri arasindaki baglanti
noktalar llikle dikkat .

ari bir sl lyla (1-50 ml hacim) en az (i¢ kez durulayin.

11. Temizpemiei, dokilme bifybez kullanarak enstriimanlarin tzerindeki fazla nemi giderin.
rmanlarin tamamen asini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
slrecinden sonra | kalabilir.

* Manuel temizlegne, rolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmigtir. QK
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STERILIZASYON ONCESI INCELEME

e Temizligin etkili oldugundan emin olmak igin normal igik altinda tiim cihazlari gorsel olarak inceleyin.
Tum zorlu alanlari daha yakindan inceleyin.
- Temizlenmemis enstriimanlari yeniden isleme alin.
- Temizlenemeyen enstriimanlari dedistirin.
 Implantlarda ve enstriimanlarda kesik, cizik ve catlak gibi yiizey hasari olup olmadigini inceleyin
Etkilenen cihazlar degistirin. Q
e Enstriimanlarin diizglin galisip calismadigini kontrol edin. Tim pargalar ve baglanti m
calistirin. Sirlculer, matkap uglari ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme |c_;|n
enstrimanlara 6zellikle dikkat edin. Bunlarn aginma, keskinlik, diizlik ve korozyon a katI| bir
sekilde degerlendirin. Olmasi gerektidi gibi calismayan enstriimanlari deglstlrln
e Tum kesici kenarlar blylteg yardimiyla inceleyin.

- Kesici kenar kérlesmis, yontulmus, catlamis, rlatiimis veya bagkaQ deforme olmussa

enstriimani dedistirin.
- Kenarin lizerinden pamuk bir bezle gegmek, y

e Tum isaretlerin ve referans dlgeklerin okund
e Sterilizasyon islemine gegmeden 6nce en

| tespibetmeye yardimci olabilir.
urfamadidi cihazlan degistirin.
emin olm gerekirse

enstriimanlari onarin, degistirin ve/vey iZlik islemini tekrarl

¢ Yaglama, cerrahi enstriimanlarinin kullanifi,ometini uzatabilj bazli yagla ,’yag veya gres
kullanmayin; bunlar buhar sterilizaSyonuna efigel olabilir. cerrahi ens Inda ve buhar
sterilizasyonu ile kullanima y6 arIanmls In. Yaglayici yadi
Uretici tarafindan belirtilen se u kullanin

anin. Seyreltme |
amapien doldur

¢ Sistem tepsilerini ve kut

STERILIZASYO . \V
e Dinamik ha > a (6n vaku teknigi ile % on islemini gerceklestirin.
- Yercek eplasman stegili tavsiye
Hizh (flash) sterilizas e edilme
o Blrden fazla seti veya cihazistenlize ederke ili riin maksimum yik sinirinin asilmadigindan emin
olun.

uz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.

e Konteynerleri U uste ; rl
o Sterilizator umt in talimatlarina bakin ogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve stirekli bakim

uygulandigin a qun
o SteriIizQed r kullani e oda sicakligina sogutulmalidir. Bu da givenli kullanimi ve
J lenme: |ﬂ? ;N
T79 2017*& vcut durumda endistrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.
* Associa or the Ademe of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlar Gelistirme Birligi).

Saglik tesislerinde buhaHa sterilizasyon ve sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide to
steam sterilizatjen ity assurance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Asadidaki tabloda} sistem igin gerekli Sterilite Glivence Dizeyi (SAL) olan 10 diizeyine erismek icin
dogrulanan* minimum parametreler gosterilmektedir.

Onemli:



@ Kullanim talimatlari Turkce — TR/ PAGE 137

- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlar igin gegerlidir.

- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca
numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar igin gegerlidir.

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Durum?: Sargih

Ekspoziir Sicakhg: 132°C

Ekspoziir Siiresi: 14 dakika

Kurutma Siiresi: 65 dakika
Fibula Cubuk Sistemi: @
Saklama kutusu parca
numaralari:

Durum:

Maruziyet Sicak
Siiresi:

Maruziyet
SiiresiZ:

1 Bu talimatlakda ilen déngli parame i Uzenle
kullanin. Aesculap® sert steriliza nteynerlerinde s
2 Cihazlar, 134°C'de 18 dakikalbo maruziyete u du
* Sterilizasyon, STERIS 3 Vacamati m sterilizatdri ve KimGuard KC600 One-Step sargl
kullanilarak dogrul istir.
L 2
’\9\ \\Q

erg'uygun sterilizasyon ambalaji/6rtusi ve aksesuarlar
igin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76'ya bakin.



http://www.acumed.net/ifu
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STERILIZASYON SONRASI INCELEME

¢ Kuru olmayan steril cihazlar depolamayin veya kullanmayin.
- Nem, mikroorganizmalarin yasamasini destekler.
- Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan Urtinler izerinde kalan nem, steril bariyere zarar

verebilir.
- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari agindirabilir.
e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gormisse Uri UQ
kullanmayin. OK

\\’\
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Semboller Sozliigii

EN ISO
Sembol Acgiklama
s 15223-1
Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

weww.acumed.net/ifu

A Dikkat

STERILE| R | | irradyasyon ile sterilize edilmistir

ikili steril bariyer sistemi

Steril degildir 527
g Son kullanma tarihi é V'S 514

Katalog numarasi 5.1.6
REF g

LOT Seri kodu

5.1.2

5.7.7

5.11

513

5.2.6

5.4.2

talimatlarina bakin/trunin steril bariyer

- 5.2.8
tsse Kullanmayin

u Bihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya

rak sinirlandirmaktadir. U.S. 21 CFR 801109

Reticle, Acumed i bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte goriilebilir.

CE uygunluk isareti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
ru ili umu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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