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@ ACUMED® POLARUS® 3 SOLUTION PLATES AND NAILS

*

surgeon to be familiar with relevant lo &ﬂg, or excessive activity. Device

publications and consult with experienced akade or damage can occur when the
o]

DESCRIPTION: The Polarus® 3 Solution of associates regarding the p@e before tis subjected to increased loading

bone plates, intramedullary nails, screws use. ciated with delayed union, nonunion,
and accessories is designed to provide INDICATIONS: TheACu Polaruse 3 Qor inco Realing. Improper insertion
fixation for fractures of the humerus while Solution includes late®, nails, screw, o Of thegdgWige during implantation can
they heal. accessories design addres S, " : Tehpossti‘biliiy of I?gsenin? or d
INFORMATION FOR USE: Physiological fusions, ang W'es of th rus. %ra%l, in fvﬁsnlz‘na&uust thi Ei:,lone ’
dimensions limit the sizes of implant CONTRA @ ATIONS: indication imitations, and possible adverse effects
appliances. The surgeon must select the for th€ systémare active ent infecti r@ of this implant. These cautions include
type and size that best meets the patient’s S » OSJEOPOrosiSyi &f ient quar'ﬂ& the possibility of the device or treatment
requirements for close adaptation and firm of bone oRsoff tissue a’\y failing as a result of loose fixation and/
seating with adequate support. al sensiti aterial sgASitiVigy is or loosening, stress, excessive activity, or
Although the physician is the leamed spected | Stsp ould be aprior weight bearing or load bearing, particularly
. : o implantqiy; Fatients unwilling if the implant experiences increased
intermediary between the company orinca of followi perative

loads due to delayed union, nonunion,
or incomplete healing, and the possibility

and the patient, the important medical car ctions a\ indicated for
A of nerve or soft tissue damage related to

information given in this document should
be conveyed to the patient.

NINGS: F@fe effective use of the either surgical trauma or the presence of
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical o \ implant @ on must be thoroughly the implant. The patient must be warned
techniques are available describing th \ familiar With%he implant, the methods that failure to follow postoperative care
uses of this system. It is the respog8ipth of application, instruments, and the instructions can cause the implant and/
of the surgeon to be familiar W% r ended surgical technique for the or treatment to fail. The components of
procedure before use of these p cts. . The device is not designed to these systems have not been tested
In addition, it is the responsibility of the ithstand the stress of weight bearing, for safety, heating, or migration in the
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MRI environment. The implants may

cause distortion and/or block the view

of anatomic structures on radiographic
images. Similar products have been tested
and described in terms of how they may
be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

PRECAUTIONS: An implant shall never
be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead

to a device failure. Instruments shall be
inspected for wear or damage prior to
usage. Protect implants against scratching
and nicking. Such stress concentrations
can lead to failure.

Mixing implant components from different
manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional
reasons.

The benefits from implant surgery may mt\

meet the patient’s expectations or may, \
> @
3

deteriorate with time, necessitatin
surgery to replace the implant.or t
out alternative procedures. Revi

surgeries with implants are not uncommon.

Ca
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ogbone res &ecrosiso
rinadeq EQ)ingmay ult

%

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse
effects are pain, discomfort, or abnormal
sensations and nerve or soft tissue damage
due to the presence of an implant or due
to surgical trauma. Fracture of the implant

Warnings & Precautions
- Decontamjnation of reusable instruments
ora orfes should occur immediately
akeRC etion of the surgical
eE‘we. Do not allow contaminated
i ments to dry prior to cleaning/
r@processing. Excess blood or debris

should ipgd off to prevent it from

drying %e surface.

A should be qualified personnel
itrhgdocumented evidence of training
K competency. Training should be

@ inclusive of current applicable guidelines

and standards and hospital policies.

prolonged loading upon
incomplete healing, or:

N

« Do not use metal brushes or scouring
pads during manual cleaning process.

} © presen n implan © - Use cleaning agents with low foaming
rgical traufpa. o
* @ surfactants for manual cleaning in order to
CLEA x see instruments in the cleaning solution.
Impl leaningaJ uctis Cleaning agents must be easily rinsed
pr sterile, an Id not be re- from instruments to prevent residue.
ed. ACU”’@SQS not recommend «Mineral oil or silicone lubricants should
réfcleanipg ssterilization of sterile- not be used on Acumed instruments.
packag oduct. - Neutral pH enzymatic and cleaning agents
Instrement”Cleaning: Acumed are recommended for cleaning reusable

| ents and Accessories must be
ghly cleaned before reuse, following
guidelines below:

instruments. It is very important that
alkaline cleaning agents are thoroughly
neutralized and rinsed from instruments.
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- Surgical instruments must be dried

« All instruments must be inspected for

minimum of twenty (20) minutes. Use a
nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible debris is
removed. Pay special attention to hard
to reach areas. Pay special attermon

to any cannulated instrum€nts an

thoroughly to prevent rust formation,
even if manufactured from high grade
stainless steel.

cleanliness of surfaces, joints, and

lumens, proper function, and wear and clean with an appropri tt erSh
tear prior to sterilization. For exposed sprin ils, OF flexible
) ) features: Flood s with ¢
« Anodized aluminum must not come )
amounts of clea ution to fl

in contact with certain cleaning or
disinfectant solutions. Avoid strong
alkaline cleaners and disinfectants or
solutions containing iodine, chlorine or
certain metal salts. Also, in solutions with

any soil. Sc

e ﬂe><|b|e

pH values above 11, the anodization layer LS
may dissolve re that all are cle
Manual Cleaning/Disinfection move the i en‘ts andG
Instructions thorou neer run |n% ora
1. Prepare enzymatic and cleaning agents ini e@d) mir& y special
n to canmuldli and use a

at the use-dilution and temperature
recommended by the manufacturer.
Fresh solutions should be prepared

when existing solutions become grosgly\

ents, fully submerged,
nit with cleaning

contaminated. solutfgn.Actuate all moveable parts to
.Place instruments in enzymatic & @ allgw devergent to contact all surfaces.
until completely submerged, Ac (.J& icate the instruments for a minimum
(10) minutes

all moveable parts to allow de

nt :
to contact all surfaces. Soak for a &Remove the instruments and rinse in

ENGLISH - US / PAGE 5

'ou§

ith a scr
scrubb|

to reach areas.

deionized water for a minimum of three
(3) minutes or until all signs of blood or
Qnt in the rinse stream. Pay
attention to cannulations, and
%?syrmge to flush any hard to reach

nspect instruments under normal
lighti He removal of visible soil.

7. va il is seen, repeat the

on and rinse steps above.

%move excess moisture from the
K nstruments with a clean, absorbent,

nonshedding wipe.

Comblnatlon Manual/Automated

Cleaning and Disinfecting Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution
until completely submerged. Actuate
all moveable parts to allow detergent
to contact all surfaces. Soak for a
minimum of ten (10) minutes. Use a
nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible debris is

PKGI67-A EFFECTIVE12/2013 == acumed



removed. Pay special attention to hard to
reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and clean with
an appropriate bottle brush.

Note: Use of a sonicator will aid in
thorough cleaning of instruments. Using a
syringe or water jet will improve flushing
of difficult to reach areas and any closely
mated surface.

3. Remove instruments from enzyme
solution and rinse in deionized water for
a minimum of one (1) minute.

4. Place instruments in a suitable washer/
disinfector basket and process through
a standard washer/disinfector cycle.
The following minimum parameters are
essential for thorough cleaning and
disinfection.

ENGLISH - US / PAGE 6

o

Step

Description

Two (2) minute prewash with cold tap water

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

3 | One (1) minute enzyme soak

4 | Fifteen (15) second cold tap wat

5 | Two (2) minute deterge% water
(64-66°C/146-150°F)

6 | Fifteen (15) second f weh'inse

7 | Ten (10) second pu

lubricant (64466°C/146~

4

m N .
tions x
mated wa@ryer syst@
trecomrfiended as the ning
metho rgical ins
ated syste eusedas a
up process ual cleaning.

Syst

O

STE L&
s

ng.

uments s d be thoroughly
pect% terilization to ensure
N

components may be provided
r nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was

exposed t@ga minimum dose of 25.0-kGy
gam jon. Resterilization of a
deyc Ged sterile should be handled

to hospital protocol. Acumed

ot recommend resterilization of
tSrile-packaged product.

Non-StefileRr8duct: Unless clearly
label terile and provided in an
un sterile package provided by

d, all implants and instruments must
besfonsidered nonsterile, and sterilized by
e hospital prior to use. Nonsterile devices
have been validated using the sterilization
parameters listed below, in fully-loaded
trays with all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

- Consult your equipment manufacturer’s
written instructions for specific sterilizer
and load configuration instructions.

- Follow current AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings” and ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

- Flash sterilization is not recommended,
but if used, should only be performed
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according to requirements of ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities.

80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933
These trays have been validated to the parameters
below:

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

SYMBOL LEGEND

[13]

Consult instructions for use

A Caution
Sterilized usi

Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132° C)
Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

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

t re-use

Upper limit of temperature

APPLICABILITY: These materials contain
informatiom@bout products that may or
may %ﬁilable in any particular

coyh ay be available under different

masks in different countries. The
ts may be approved or cleared by

p 4
@/emmental regulatory organizations
\ or sale e with different indications

o)
or restri@n different countries.
Prod y not be approved for use
tries. Nothing contained on
aterials should be construed as a

i
%Emotion or solicitation for any product

r for the use of any product in a particular
way which is not authorized under the laws
and regulations of the country where the
reader is located.

FURTHER INFORMATION: To request
further material, please see the contact
information listed on this document.

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.

ENGLISH — US / PAGE 7
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@ ACUMED® POLARUS® 3 LOSNINGSSYSTEM MED PLARER OG SOM

kirurgens ansvar at vaere bekendt med
relevante publikationer samt at konsultere
erfarne kolleger vedrorendégpreceduren
inden anvendelse.

BESKRIVELSE: Polarus® 3
losningssystemet med knogleplader,

intramedulleere som, skruer og tilbehor er INDIKATIONER: Acemed®olarus®
udformet mhp. at serge for fiksering ifm. losningssystemetdkltierer plader, *
frakturer af humerus, mens disse heler. r udfor

skruer og tilbehor, s

INFORMATION OM ANVENDELSEN:
Fysiologiske mal begraenser
implantatproduktets sterrelse. Kirurgen skal
veelge den type og sterrelse, som bedst
passer til patientens behov for at opna

nejagtig tilpasning og korrekt fastgerelse

med tilstraekkelig understottelse.

Selvom leegen er den uddannede formidler
mellem virksomheden og patienten, skal

de vigtige medicinske oplysninger i dette
dokument altid videregives til patienten.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er * \ errkontr
kirurgiske teknikker til rddighed, som \ kompo

beskriver brugen af dette system. ADVARSL
er kirurgens ansvar at veere beken K Sj

med proceduren inden anvende f
disse produkter. Derudover er det ogsa

9
%e af

, skal der
ation. Patienter
e i stand til at

r efter operation udger
for anvendelse af disse

é

: For at garantere
g effektiv anvendelse af
ed’s implantater, skal kirurgen
re fuldt fortrolig med implantatet,

DANSK — DA / PAGE 8

R\%

*
ap ix&;smetoden, og de anbefalede
|

%s teknikker. Komponenten er
@ onstrueret til at kunne modsta

gtbelastning, belastning ved loft,
eller ov eh fysisk aktivitet.
Prod kage eller skade kan opsta,

i tatet udseettes for oget
&wmg i forbindelse med forsinket

n&
@g, ingen heling, eller utilstreekkelig

eling. Forkert indsaetning af komponenten
under implantation kan ege risikoen for
losnelse eller migrering. Patienten skal
veere advaret, helst pa skrift, om indikeret
anvendelse, begraensninger og mulige
negative falgevirkninger forarsaget af dette
implantat. Disse advarsler skal inkludere
muligheden for, at produktet kan svigte
som et resultat af los fiksering og/eller
losnelse, belastning, overdreven aktivitet,
vaegtbelastning, isaer hvis implantatet
udseettes for oget belastning pga. forsinket
heling, ingen heling eller utilstraekkelig
heling, inklusive evt. beskadigelse af
nerver eller bledveey, enten i forbindelse
med kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen
af implantatet. Patienten skal advares

PKGI67-A EFFECTIVET2203 =} acumed



om at behandlingen kan mislykkes, hvis
vedkommende ikke folger plejeinstrukser
efter operationen. Systemet er ikke blevet
testet for sikkerhed, opvarmning eller
vandring i MRI-miljget. Implantaterne

kan eventuelt skabe forstyrrelse og/eller
blokere udsynet til anatomiske strukturer
pa radiografiske billeder. Lignende
produkter er blevet testet og beskrevet
med hensyn til, hvordan de kan anvendes
sikkert under post-operative, kliniske
undersegelser, der anvender MRI-udstyr'.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research

, ufuldstaeidigiheling el
% planta K
deer indsaattels planta i
gleller -| s&kan fo .

Publishing Group, 2011.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER:
Et implantat ma aldrig genbruges.
Tidligere belastning kan have frembragt
skrobeligheder, som kan fore til at
implantatet svigter. Instrumenter skal
underseges for slidtage og skader for de
tages i brug. Beskyt implantaterne mod
rids- og revnedannelser, da sadanne

belastningspunkter kan fare til produktfe’j \

Det anbefales ikke at blande \¢
implantationskomponenter fra fors N
producenter af metallurgiske, m jske
og funktionelle &rsager.

DANSK — DA / PAGE 9

Fordelene ved implantationsoperationer
lever maske ikke op til patientens
forventninger eller kan forringes med tiden,
hvilket kan nedvendiggere revisionskirurgi
for at udskifte implantatet eller udfere

et alternativt indgreb. Revisj@gnskirurgi af
implantater er ikke ualmj

KOMPLIKATIONE ulide negativ
folgevirkninger e te, ubehag e%’

unormale sangeindt amt nery
bledveevsskad - implant,

tilstedevag eller kirurgighitraime.

ell isk reak ugunstig

Metalo omhed e%%ologisk

eme, der skyldes

tiof pa fremmed
i ntation ammedmateriale kan

forekom
blodvae
vaevgmekr
eli an opsta ved et implantats
t % evaerelse eller pa grund af kirurgisk
uma.

ddigelse pa nerve eller
lenekrose eller -resorption,
eller utilstraekkelig

RENGORINGSVEJLEDNING:
Rengeringskrav til implantatet: Dette
prod %s sterilt og skal ikke

n. Acumed anbefaler ikke

re i
Xg igen eller resterilisering af sterilt
erede produkter.

ngeringskrav til instrumentet Acumed
instrumé@gtilbehmr skal rengores

omh for genanvendelse iht.
r& i jerne angivet herunder.

@ sler og forholdsregler
kontaminering af genanvendelige

instrumenter eller tilbeher skal foretages
straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede
instrumenter ma ikke fa lov til at terre ind
for rengering/genforarbejdning. Overflodigt
blod eller vaevsrester ber torres af for at
forhindre dem i at indterre pa overfladen.

- Alle brugere bor veere kvalificeret
personale med dokumenteret bevis
pa uddannelse og kompetence.
Uddannelsen bor inkludere aktuelt
geeldende retningslinjer, standarder og
hospitalspolitikker.

- Anvend ikke metalbearster eller

skuresvampe under den manuelle
rengeringsprocedure.

PKGI67-A EFFECTIVET2203 =} acumed



- Anvend rengeringsmidler med lavt
skummende, overfladeaktive stoffer
til manuel rengering for at kunne se
instrumenterne i rengeringsoplesningen.
Rengeringsmidlet skal nemt kunne skylles
af instrumenterne for at forhindre rester.

- Der bor ikke anvendes mineralolie
eller silikonesmerelse pa Acumed
instrumenter.

-Det anbefales at anvende pH-neutrale
enzymatiske og rensende midler
til rengering af genanvendelige
instrumenter. Det er meget vigtigt, at
basiske rengeringsmidler neutraliseres
omhyggeligt og skylles af instrumenterne.

«Kirurgiske instrumenter skal torres
omhyggeligt for at forhindre rustdannelse
selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af
hoj kvalitet.

- Alle instrumenter skal kontrolleres for

renlighed af overflader, led og lumen,
korrekt funktion og normalt slid for

sterilisation. * \ instr

« Anodiseret aluminium ma ikke komm@\ pass& askerenser. For blotlagte
n !

AN

dukter

kontakt med visse rengeringsmi
desinficerende oplesninger. Und
bruge staerkt basiske rengering

og desinfektionsmidler eller oplasninger,

DANSK — DA / PAGE 10

skureberste for at fijerne alle synlige
seerlige metalsalte. Tilmed kan brug af rester frayoverfladen og sprackkerne.
oplesninger med en pH-veerdi pa over 11 Boj eYecgelige omrade, og skrub
) < .
oplese det anodiserede lag. vx enh med en skurebeorste. Drej
erws

Manuel rengerings-/ amtidigt med at der skrubbes
desinficeringsvejledning en for at sikre, at alle spreekker er

1. Forbered enzymatisk nsgnde engjorte.
midler iht. brugsko ratiofl og
temperatur anbefélet af ppoducent

03. Tagi efiterne op, og skyl dem
*
Der ber forbere

) 0 igt under rindende vand i
nye oplosnin ‘i re (3) minutter. Vaer seerligt

nar de eksidieren plesnin

steerkt ede.

@ r %“ aerksom pé kanyleringer, og
g en sprojte til at skylle alle sveert
2. Leeg, terne i deg eMgymatiske @
ORg ,Sadeer ket af 4. Leeg instrumenterne - helt
8 en. Akti

tilgeengelige omrader.
J beveegelig nedsaenkede - i en ultralydsenhed
let kom i
erflader. % od

der indeholder jod, klorin eller

sa reng
e beveaegelige dele, s rengaringsmidlet
i mindst tyle (20) minutte n bled

nylon il at skru% umenterne

fgr “Indtil alle ester er minutter

IQ
N med rengeringsoplesning. Aktiver alle
Rehtakt med
kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenterne i mindst ti (10)
Weer saerlg' aerksom pé ' '
rader. der er sv tilgeengelige. Veer 5. Tag m'strumenterr?e Qp, og skyl de'm i
m pa alle kanylerede de|or'1|se'ret vand i mlest tre (3) minutter,
renger dem med en eller indtil alle tegn pa blod eller rester
ikke laengere kan ses i skyllevandet. Vaer
seerligt opmaerksom pa kanyleringer, og
brug en sprojte til at skylle alle sveert
tilgaengelige omrader.

i

tre, spOler eller fleksible egenskaber:

praekkerne med rigelige meengder

@ goringsoplesning for at skylle alle
rester ud. Skrub overfladen med en

6. Kontroller instrumenterne under normal
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belysning for at se, om alle synlige rester
er blevet fiernet.

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

8. Tor overskydende fugtighed
af instrumenterne med en ren,
absorberende, fnugfri serviet.
Vejledning i kombineret manuel/
automatisk rengering og desinficering
1. Forbered enzymatiske og rensende
midler iht. brugskoncentration og
temperatur anbefalet af producenten.
Der bor forberedes nye oplasninger,

nar de eksisterende oplasninger bliver (
steerkt kontaminerede. O

omhyg If rmgerm& nektlon

2.Leeg instrumenterne i den enzymatiske
oplesning, sa de er helt daekket af
oplgsningen. Aktiver alle beveegelige
dele, sa rengeringsmidlet kommer i
kontakt med alle overflader. Laeg i bled
i mindst ti (10) minutter. Brug en bled 0
nylonberste til at skrubbe instrumen
forsigtigt, indtil alle synlige rest %
fiernet. Veer seerligt opmaerkso
omrader, der er sveert tilgaengetige. Veer
seerligt opmaerksom pa alle kanylerede

DANSK — DA / PAGE 11

instrumenter, og renger dem med en
passende flaskerenser.

Bemaerk: Brug af et ultralydsapparat

vil hjcelpe under omhyggelig rengering
af instrumenter. Brug af en sprajte eller
vandstrdle vil forbedre skylping,af svaert
tilgaengelige omrade

afpassede overﬂoc/er

3. Tag instrument p af

enzymople nmg skyl de
delonlseri indst et (1 @

4. Placer e terne ie

nimumspara e er esse

\\

xO‘

Trin | Beskrivelse

T) (ZIm ters forvask med koldt vand fra hanen
b K inutters enzymspray med varmt vand fra
t (Wminuts ibledlaegning i enzymatisk oplesning

J Femten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen
x2)

VN
5| Tof Nrs vask i rengeringsmiddel med varmt
N anen (64-66 °C/146-150 °F)

6\ WH (15) sekunders skylning med varmt vand fra
\nen

&

Ti (10) sekunders skylning med renset vand med
b valgfri smerelse (64-66 °C/146-150 °F)

8 | Syv (7) minutters torring med varm luft (116 °C/240 °F)

Bemcerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af

vaskemaskinens/desinficeringsapparatets producent

Vejledning i automatisk rengering/

desinfektion

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

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

- Instrumenter ber kontrolleres omhyggeligt
for sterilisering for at sikre effektiv
rengering.
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STERILITET:
Systemkomponenterne kan leveres sterile
eller usterile.

Sterilt produkt: Det sterile produkt er
blevet eksponeret for en minimal dosis pa
25,0 kGy gammastraling. Resterilisering
af en anordning, der leveres steril, bor
handteres iht. hospitalets protokol.
Acumed anbefaler ikke at resterilisere
produkter, der er sterilt emballerede.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er
tydeligt maerket som sterilt og leveret i en
uabnet, steril pakning leveret af Acumed, skal
alle implantater og instrumenter anses for at
veere usterile. Usterile anordninger er blevet
godkendt iht. steriliseringsparametrene

angivet herunder i fuldt pakkede bakker meO
alle dele placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder

- Lees udstyrets fabrikants brugsvejledning
til det anvendte steriliseringsapparat samt
konfigurationsvejledning.

- Folg anbefalingerne i AORN
“Recommended Practices for Sterlllz

in Perioperative Practice Settinggl
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Co Xve
guide to steam sterilization an

assurance in health care facilities.

DANSK — DA / PAGE 12

- Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis
den anvendes, ber den kun udferes i

folge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:

2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

VS

80-1927/80-1928; 80-1932 93
Disse bakker er blevet ggtdken t. parametrgne

angivet herunder:

SYMBOLFORKLARING

e brugsanvisningen

Forsigtig

o
ERILE |E

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

o Na
teriliseret ved brug af straling

ol

Holdbarhedsdato

Katalognummer

Partikode

Autoriseret repraesentant i det
Europaeiske Feellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

Q@vre temperaturbegraensning

PKGI-67-A
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ANVENDELIGHED: Dette materiale
indeholder oplysninger om produkter,

der eventuelt er eller ikke er tilgeengelige 0
i et specifikt land, eller eventuelt er ¢
tilgaengelige under forskellige varemaerker \

i forskellige lande. Produkterne kan \,

vaere godkendt eller tilladt af statslige

regulerende myndigheder til salg eller

anvendelse med forskellige indikationer

eller begraensninger i forskellige lande.

Produkter er eventuelt ikke godkendt til

anvendelse i alle lande. Ingen oplysninger V
i dette materiale bor fortolkes som en O
markedsfering eller opfordring til keb

af ethvert produkt eller til anvendelse %

af et produkt pa en bestemt made, der C)
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller O @ 6\

forskrifterne i laeserens land.

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede
om at fa udleveret yderligere materiale

henvises du til kontaktoplysningerne $ \%
angivet i dette dokument. $ @

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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@ ACUMED® POLARUS® 3 SOLUTION PLATES AND NAILS

*

surgeon to be familiar with relevant lo &ﬂg, or excessive activity. Device

publications and consult with experienced akade or damage can occur when the
o]

DESCRIPTION: The Polarus® 3 Solution of associates regarding the p@e before tis subjected to increased loading

bone plates, intramedullary nails, screws use. ciated with delayed union, nonunion,
and accessories is designed to provide INDICATIONS: TheACu Polaruse 3 Qor inco Realing. Improper insertion
fixation for fractures of the humerus while Solution includes late®, nails, screw, o Of thegdgWige during implantation can
they heal. accessories design addres S, " : Tehpossti‘biliiy of I?gsenin? or d
INFORMATION FOR USE: Physiological fusions, ang W'es of th rus. %ra%l, in fvﬁsnlz‘na&uust thi Ei:,lone ’
dimensions limit the sizes of implant CONTRA @ ATIONS: indication imitations, and possible adverse effects
appliances. The surgeon must select the for th€ systémare active ent infecti r@ of this implant. These cautions include
type and size that best meets the patient’s S » OSJEOPOrosiSyi &f ient quar'ﬂ& the possibility of the device or treatment
requirements for close adaptation and firm of bone oRsoff tissue a’\y failing as a result of loose fixation and/
seating with adequate support. al sensiti aterial sgASitiVigy is or loosening, stress, excessive activity, or
Although the physician is the leamed spected | Stsp ould be aprior weight bearing or load bearing, particularly
. : o implantqiy; Fatients unwilling if the implant experiences increased
intermediary between the company orinca of followi perative

loads due to delayed union, nonunion,
or incomplete healing, and the possibility

and the patient, the important medical car ctions a\ indicated for
A of nerve or soft tissue damage related to

information given in this document should
be conveyed to the patient.

NINGS: F@fe effective use of the either surgical trauma or the presence of
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical o \ implant @ on must be thoroughly the implant. The patient must be warned
techniques are available describing th \ familiar With%he implant, the methods that failure to follow postoperative care
uses of this system. It is the respog8ipth of application, instruments, and the instructions can cause the implant and/
of the surgeon to be familiar W% r ended surgical technique for the or treatment to fail. The components of
procedure before use of these p cts. . The device is not designed to these systems have not been tested
In addition, it is the responsibility of the ithstand the stress of weight bearing, for safety, heating, or migration in the
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MRI environment. The implants may

cause distortion and/or block the view

of anatomic structures on radiographic
images. Similar products have been tested
and described in terms of how they may
be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

PRECAUTIONS: An implant shall never
be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead

to a device failure. Instruments shall be
inspected for wear or damage prior to
usage. Protect implants against scratching
and nicking. Such stress concentrations
can lead to failure.

Mixing implant components from different
manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional
reasons.

The benefits from implant surgery may mt\

meet the patient’s expectations or may, \
> @
3

deteriorate with time, necessitatin
surgery to replace the implant.or t
out alternative procedures. Revi

surgeries with implants are not uncommon.

Ca

ENGLISH — EN / PAGE 15

ogbone res &ecrosiso
rinadeq EQ)ingmay ult

%

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse
effects are pain, discomfort, or abnormal
sensations and nerve or soft tissue damage
due to the presence of an implant or due
to surgical trauma. Fracture of the implant

Warnings & Precautions
- Decontamjnation of reusable instruments
ora orfes should occur immediately
akeRC etion of the surgical
eE‘we. Do not allow contaminated
i ments to dry prior to cleaning/
r@processing. Excess blood or debris

should ipgd off to prevent it from

drying %e surface.

A should be qualified personnel
itrhgdocumented evidence of training
K competency. Training should be

@ inclusive of current applicable guidelines

and standards and hospital policies.

prolonged loading upon
incomplete healing, or:

N

« Do not use metal brushes or scouring
pads during manual cleaning process.

} © presen n implan © - Use cleaning agents with low foaming
rgical traufpa. o
* @ surfactants for manual cleaning in order to
CLEA x see instruments in the cleaning solution.
Impl leaningaJ uctis Cleaning agents must be easily rinsed
pr sterile, an Id not be re- from instruments to prevent residue.
ed. ACU”’@SQS not recommend «Mineral oil or silicone lubricants should
réfcleanipg ssterilization of sterile- not be used on Acumed instruments.
packag oduct. - Neutral pH enzymatic and cleaning agents
Instrement”Cleaning: Acumed are recommended for cleaning reusable

| ents and Accessories must be
ghly cleaned before reuse, following
guidelines below:

instruments. It is very important that
alkaline cleaning agents are thoroughly
neutralized and rinsed from instruments.

PKGI67-A EFFECTIVET2203 =} acumed



- Surgical instruments must be dried

« All instruments must be inspected for

minimum of twenty (20) minutes. Use a
nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible debris is
removed. Pay special attention to hard
to reach areas. Pay special attentlon

to any cannulated instrump€nts an

thoroughly to prevent rust formation, even
if manufactured from high grade stainless
steel.

cleanliness of surfaces, joints, and

lumens, proper function, and wear and clean with an approprj it erSh
tear prior to sterilization. For exposed sprin ils, OF flexible
) ) features: Flood s with ¢
« Anodized aluminum must not come
amounts of clea

in contact with certain cleaning or
disinfectant solutions. Avoid strong
alkaline cleaners and disinfectants or
solutions containing iodine, chlorine or
certain metal salts. Also, in solutions with

any soil. Sc rub

ith a scr

pH values above 11, the anodization layer LS scrubb|

may dissolve re that all are cle
Manual Cleaning/Disinfection O move the i ents andW
Instructions

1.

®

Prepare enzymatic and cleaning agents
at the use-dilution and temperature
recommended by the manufacturer.
Fresh solutions should be prepared

when existing solutions become grosgly\

thorou neler run ing@ ora
ini 3) mir:& y special
n to canpuldli nd use a

ents, fully submerged,
nit with cleaning

contaminated. solutfgn.Actuate all moveable parts to
.Place instruments in enzymatic & @ allgw devergent to contact all surfaces.
until completely submerged, Ac z& icate the instruments for a minimum
(10) minutes

all moveable parts to allow de

nt :
to contact all surfaces. Soak for a &Remove the instruments and rinse in
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OU%

to reach areas.

deionized water for a minimum of three
(3) minutes or until all signs of blood or
Qnt in the rinse stream. Pay
attention to cannulations, and
%&yrmge to flush any hard to reach

nspect instruments under normal

lighti He removal of visible soil.
7.’If Vi il is seen, repeat the
on and rinse steps above.

move excess moisture from the

o fle><|b|e K Instruments with a clean, absorbent,

nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated

Cleaning and Disinfecting Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution
until completely submerged. Actuate
all moveable parts to allow detergent
to contact all surfaces. Soak for a
minimum of ten (10) minutes. Use a
nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible debris is

PKGI67-A EFFECTIVET2203 =} acumed



removed. Pay special attention to hard to
reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and clean with
an appropriate bottle brush.

Note: Use of a sonicator will aid in
thorough cleaning of instruments. Using a
syringe or water jet will improve flushing
of difficult to reach areas and any closely
mated surface.

3. Remove instruments from enzyme
solution and rinse in deionized water for
a minimum of one (1) minute.

4. Place instruments in a suitable washer/
disinfector basket and process through
a standard washer/disinfector cycle.
The following minimum parameters are
essential for thorough cleaning and
disinfection.

4\%
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Step| Description

Two (2) minute prewash with cold tap water

Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

One (1) minute enzyme soak

gl B W N
-
I
®
@
=)
kS
w
@
(=]
o
>
(o
o
=3
o
o
Qo
°
=
Q
=3

Two (2) minute detergent wash
(64-66°C/146-150°F) &

6 | Fifteen (15) second h6

. \
\ effechx
STERILIT

tions &
omated was syst% re
naed as the aning

rgical inst
be used as a

p process t ual cleaning.

ng.

uments s@i be thoroughly
inspect% sterilization to ensure
an

components may be provided

&‘ or nonsterile.

Q

Sterile Product: Sterile product was
exposed t@ga minimum dose of 25.0-kGy
gam jon. Resterilization of a
ded sterile should be handled
to hospital protocol. Acumed
ot recommend resterilization of
tSrile-packaged product.

Non-StefileRr8duct: Unless clearly
label terile and provided in an
un sterile package provided by
d, all implants and instruments must

besfonsidered nonsterile, and sterilized by

e hospital prior to use. Nonsterile devices
have been validated using the sterilization
parameters listed below, in fully-loaded
trays with all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

- Consult your equipment manufacturer’s
written instructions for specific sterilizer
and load configuration instructions.

- Follow current AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings” and ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

- Flash sterilization is not recommended,
but if used, should only be performed
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according to requirements of ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities.

80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933
These trays have been validated to the parameters
below:

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED
Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped

Exposure Temperature: 270° F (132° C)
Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

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

N
N
\2

[13]

SYMBOL LEGEND

Consult instructions for use

A

Caution

y 4
Sterilized d ethylene oxide
A a
[STERLE[R] Stegflized u girradla o
__ *
Use-fyfdate

=

" Batch
= Authorized represehtative in the
@’EE: @A"' Com it
a o a
Manufactur:
@
cture
esterilize

7>
Wnot re-use

Upper limit of temperature

Cautions:

APPLICABILITY: These materials contain
informatiom@bout products that may or
may %ﬁilable in any particular
coyh ay be available under different
masks in different countries. The
P ts may be approved or cleared by
gdvernmental regulatory organizations
or sale o wlth different indications
or restn in different countries.
y not be approved for use
tries. Nothing contained on
aterials should be construed as a
t|on or solicitation for any product
or forthe use of any product in a particular
way which is not authorized under the laws
and regulations of the country where the
reader is located.

FURTHER INFORMATION: To request
further material, please see the contact
information listed on this document.
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Professional Use Only.
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& ACUMED® POLARUS® 3-LOSUNG FUR PLATTEN UND NAGEL

BESCHREIBUNG: Die Polarus® 3-Losung
von Knochenplatten, Marknageln,
Schrauben und Zubehor wurde zur
Fixation von Humerusfrakturen im
Heilungsprozess entwickelt.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN:
Physiologische Dimensionen schranken
die Mafse von Implantatgeraten ein.
Der Chirurg muss den Typ und die
Groke wahlen, die den BedUurfnissen
des Patienten im Hinblick auf exakte
Adaptation und festen Sitz mit
angemessenem Halt entsprechen.

Obwohl der Arzt der geschulte Mittler
zwischen Unternehmen und Patient ist,
mussen die wichtigen medizinischen

Patienten mitgeteilt werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Eg* %
sind chirurgische Techniken und e A

Beschreibung flr die Verwendu
dieses Systems verfligbar. Es liegt in der

Informationen in diesem Dokument dem
0§' Gewebe

DEUTSCH — DE / PAGE 19

Verantwortung des Chirurgen, sich vor

der Verwendung dieser Produkte mit
dem Verfahren vertraut zu gfachen. Des
Weiteren liegt es in der Yeragdtwoftung
des Chirurgen, die r I&n
Veroffentlichunge serfund sicb’
mit erfahrenen Kol
Anwendung higsichtli S

auszutau ﬁ
INDI IONEN: Di
3-L6 fasst Pla
@ und ZubEhs

kturen,
ereich des H

ONTRAI KTIONE@n

Kontrgingdikationen de, S s gehoren

akti r latente fgfe en, Sepsis,
oporose, unzureiGhende Quantitét

ochens oder

erialempfindlichkeit.

Bei Em hkeitsverdacht sollten

r Impfantation entsprechende
rchgeflhrt werden. Patienten,

den folgenden postoperativen

egemalbnahmen nicht bereit oder nicht

el Qualitat

vor
T

indiziert.

SA)
in XX% sind, sind flur diese Gerate

NUNGEN: Flr einen sicheren und
ektiven Einsatz des Implantats gilt, dass
der Chir@t’dem Instrument selbst,
dgn chenden Arbeitsmethoden
un Verbindung damit empfohlenen

ischen Technik grindlich vertraut
i muss. Das Gerat ist nicht dafur

5
@\ntwickelt, Gewichtsbelastung, Traglast

oder Ubermalkige Aktivitaten auszuhalten.
Ein Bruch oder andere Beschadigungen
des Gerats kénnen auftreten, wenn

das Implantat einer erhohten Last im
Zusammenhang mit einer verzogerten,
fehlenden oder unzureichenden

Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt
durchgefiihrtes Einsetzen des Geréates
wahrend der Implantation kann die
Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und
Migration erh6hen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, dber den Einsatz,
die Einschrankungen und moglichen
Komplikationen dieses Implantats informiert
werden. Diese Warnhinweise schliefsen die
Moglichkeit des Versagens der Therapie
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bzw. einer Fehlfunktion dieses Geréts
aufgrund unzureichender Fixierung und/
oder Lockerung, Belastung, Uberméafkiger
Aktivitat oder Gewichtsbelastung

oder Traglast ein, besonders, wenn

das Implantat aufgrund verzogerter,
fehlender oder unzureichender Heilung
erhohten Belastungen ausgesetzt ist wie
u. a. einem potenziellen Nerven- oder
Gewebeschaden im Zusammenhang mit
entweder chirurgischem Trauma oder
dem Vorhandensein des Implantats. Der
Patient muss davor gewarnt werden,
dass eine Nichtbefolgung postoperativer
Pflegeanweisungen zu einem Versagen
von Implantat und/oder Therapie flihren
kann. Die Bestandteile des systems

wurden im MRT-Umfeld nicht auf Sicherheit

Erhitzung oder Migration gepruft. Das

Implantat kann zu einer Verformung fiihren

und/oder die Sicht auf die anatomischen

Strukturen auf Rontgenbildern blockieren.

N

Verwendung des MRT Geréts' uberpn@

Ahnliche Produkte wurden in Bezug
auf die sichere Verwendung bei der
postoperativen klinischen Bewertung un

und beschrieben.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magne 0 nce
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedic
Publishing Group, 2011.
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esearch

VORSICHTSHINWEISE: Ein Implantat
darf nie wiederverwendet werden.
Vorangegangene Belastungen kdénnen zu
Beschadigungen geflihrt haben, die ein
Versagen des Geréats herbeiftihren kdnnen.

auf Verschleif und Beschadi
hin Uberprift werden. Utz
Implantate vor Kratz€rn un

Solche Belastung
Zu einer Fehlfw ( .
Aus meta mech

Grund

|eh|t

enten @
i vermjscherts

n sein, d% utzen \
plantatchigurgi@gie Erwar es

etfillt o r Zeit

Was eine Rewisi eration
um das | Zu ersetzen,
Durchfihru ernativer

hren. Revj soperationen sind bei
Implanta gewodhnlich.

KOMPI&ONEN: Mégliche
Nebghwirktingen sind Schmerzen,
gen oder anomale Empfindungen
Nerven- oder Gewebeschaden

&fgrund des Vorhandenseins des

Implantats oder eines chirurgischen
Traumas. Eip Bruch des Implantats
U ariger Aktivitat,
nter Belastung des Gerétes,
Ist&ndiger Heilung oder wahrend der
ung auf das Implantat ausgetbten
rmafsigen Drucks ist moglich. Migration
karung des Implantats
treten. Metallempfindlichkeit
histologische oder allergische
a n bzw. eine Fremdkd&rperreaktion
und der Implantation eines
remdmaterials konnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose
oder Knochenresorption, Gewebenekrose
oder unzureichende Heilung kdnnen
aufgrund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN:
Reinigung des Implantats: Dieses
Produkt wird steril geliefert und sollte
nicht erneut gereinigt werden. Acumed
empfiehlt nicht die erneute Reinigung
oder Resterilisation von steril verpackten
Produkten.

Reinigung der Instrumente: Die
Instrumente und das Zubehor von Acumed
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missen vor jeder Wiederverwendung
gemaf den nachstehenden Richtlinien
grundlich gereinigt werden.

Die Reinigungsmittel missen leicht von
den Instrumenten abzuspltlen sein, um
Rlckstande zu vermeiden.

« Schmiermittel auf Mineral- oder

Silikonbasis drfen fur Acu
Instrumente nicht verwen rden
- FUr die Reinigung wie dbarer

Instrumente werde

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

- Wiederverwendbare Instrumente und
Zubehorteile missen sofort nach
Abschluss des chirurgischen Eingriffs
dekontaminiert werden. Lassen Sie
kontaminierte Instrumente vor der
Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst
trocknen. Uberschiissiges Blut oder
Rickstande sollten abgewischt werden,
um ein Antrocknen auf der Oberflache zu
verhindern.

enzymatische LG
Reinigungsmittel e

H- utrale

n und

len. Es |
wichtig, al W einigun 8l
grundhc@D alisiere

n den

@4@

zusp

ussen
- Alle Anwender missen qualifiziertes den u
Personal mit einem Schulungs- und hmder
Kompetenznachweis in dokumentierter ertige hl

Form sein. In Schulungen sollten die
aktuellen Richtlinien und Normen sowie
Krankenhausvorschriften vorgestellt
werden.

xder

Do
i , %und Lumen,
ine ordn@gemé&e Funktion
sowie % nd Beschadigungen
e

- Verwenden Sie keine Metallbirsten oder

scheuernden Pads bei der manuellen o \
Reinigung. \

unters& den.

«Verwenden Sie bei der manuelleg” % - Elogertes Aluminium darf nicht
Reinigung Reinigungsmittel mit g mr prigDestimmten Reinigungs- und
Schaumbildung, um die Instrum in % fektionslosungen in Kontakt

der Reinigungslosung sehen zu kdnnen. ommen. Vermeiden Sie starke,
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alkalihaltige Reinigungs- und
Desinfektignsmittel oder -I6sungen, die

er bestimmte Metallsalze

~“Aukerdem kann sich die

iefschicht in Losungen mit pH-Werten
ber 11 auflésen.

weisungen fiir die manuelle Reinigung/

Desmfek

d|e enzymatische Losung

Berg
ngungslosung mit der vom
cller empfohlenen Verdinnung

d Temperatur vor. Wenn bestehende
Losungen bereits grob kontaminiert sind,
mussen frische Losungen zubereitet
werden.

2.Legen Sie die Instrumente in eine

enzymatische Losung, so dass sie
vollstandig untergetaucht sind. Bewegen
Sie alle beweglichen Teile, damit alle
Oberflachen mit dem Reinigungsmittel
in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zwanzig (20)
Minuten lang einweichen. Schrubben
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Burste mit weichen Nylonborsten, bis
alle sichtbaren Ablagerungen entfernt
sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche.
Lassen Sie kandlierten Instrumenten
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besondere Aufmerksamkeit zukommen Minuten lang mit Ultraschall.

und reinigen Sie sie mit einer geeigneten 5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem
Flaschenbdrste. Fur expomer‘ge Fed'ern,' Ultraschallreiniger und spiilen Sie sie mit
Spulen oder flexible Teile: Spulen Sie die entionisiertem Wasser, bis alle Spuren

Spalten mit reichlich Reinigungslésung, von Blut oder Ablagerungep unter dem
um Ablagerungen zu entfernen. laufenden Strom entfer

Schrubbe? Sie die Oberfléche mit einer mindestens drei (3)
Scheuerblrste, um alle sichtbaren Sie dabei besond
Ablagerungen von den Oberflachen und
aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den
biegbaren Bereich und schrubben Sie
die Oberflache mit einer Scheuerblrste.
Drehen Sie das Teil wéhrend des
Schrubbens, um sicherzustellen, dass alle
Spalten sauber sind. 7.

ie gie Instru
LIcht auf si

.Nehmen Sie die Instrumente aus der
L6sung und spilen Sie sie mindestens
drei (3) Minuten lang grtindlich unter Q
laufendem Leitungswasser. Achten Sie .
dabei besonders auf Kandlierungen und

verwenden Sie eine Spritze zum Spulen
schwer zuganglicher Bereiche.

Chibaren Sc @ksténde
aschallbeflandjung und&
. @ nbesch%

*

Ubersd@

it mit ein eren,
renden, Wi selnden Tuch.

' kontbinierten
. Legen Sie die Instrumente vollstandig nuellen/au@tischen Reinigung und
untergetaucht in einen UItraschaIIrein@% DesinfeKtj

mit Reinigungslosung. Bewegen Sie 1. Berei Q die enzymatische Losung
u%ein ungslosung mit der vom

alle beweglichen Teile, damit al 3
Oberflachen mit dem Reinigungsiittel eller empfohlenen Verdlnnung
in Kontakt kommen. Behande Temperatur vor. Wenn bestehende

die Instrumente mindestens zehn (10)
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Losungen bereits grob kontaminiert sind,

mussen frische Losungen zubereitet
werden.

2.Lg ic flie Instrumente in eine
ische Losung, so dass sie
standig untergetaucht sind. Bewegen
alle beweglichen Teile, damit alle
berflachen mit dem Reinigungsmittel
in Ko ofmmen. Lassen Sie die
Ins

ie Instrumente vorsichtig mit einer

te mindestens zehn (10)
E;@ lang einweichen. Schrubben

rste mit weichen Nylonborsten, bis

sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche.
Lassen Sie kandilierten Instrumenten
besondere Aufmerksamkeit zukommen
und reinigen Sie sie mit einer
geeigneten Flaschenbiirste.

é alle sichtbaren Ablagerungen entfernt

Hinweis: Die Verwendung eines
Ultraschallreinigers ist flr eine grtindliche
Reinigung der Instrumente hilfreich. Die
Verwendung einer Spritze oder eines
Wasserstrahls erleichtert das Sptilen
schwierig zu erreichender und nahe
beieinander liegender OberflGchen.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der
enzymatischen Losung und spilen Sie
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sie mindestens eine (1) Minute lang mit
entionisiertem Wasser.

. Legen Sie die Instrumente in

einen geeigneten Wasch-/
Desinfektionsgeratekorb und bereiten
Sie sie mit einem Standard-Wasch-/
Desinfektionsgeratezyklus auf. Die

folgenden Mindestparameter sind fur die

grundliche Reinigung und Desinfektion
entscheidend.

Schritt

Beschreibung

1

Zwei (2) Minuten Vorwdsche mit kaltem

Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem
Leitungswasser

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung

4 Fiinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit kaltem
Leitungswasser (X2)

5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel
und heiRem Leitungswasser (64-66 °C/146-150 °F)

6 Fiinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heiRem
Leitungswasser

7

8

Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wags empfiehldj

und optional mit Schmiermittel (64-66 °C/146-150 verpac odukte nicht.
V3

Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiRer #uft @I‘ :

°C1240 °F) \\ Nichgsteri

hd
Hinweis: Die Anweisungen des Herste//erMh-/

Desinfektionsgeriits sorgfltig befolgen
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Anweijsungen fir die automatische

Reinigung/Desinfektion

- Automatische Wasch-/Trocknungssysteme
werden nicht als einzige
Reinigungsmethode flr chirurgische
Instrumente empfohlen.

- Ein automatisiertes Sys
Anschluss an die ma e
verwendet werdeyf.

- Die Instrumente s
Sterilisation ghindli inspiziert@
werden, #im € fektive R€I ¢]
sicherzu 0.

STE@:

kompongn nd st
eril erh‘al%

i uktadas steril

<
e@\o'aa\

enhausv@riﬁen erfolgen. Acumed
te Sterilisation steriler

s Produkt: Es sei denn

s
@ als steril gekennzeichnet und in
ungeoffneten sterilen Verpackung

e [
&n Acumed geliefert, gelten alle

’

Implantate und Instrumente als nicht
steril und mlssen vom Krankenhaus
vor d \%ﬂdung sterilisiert werden.
Fu i terile Produkte sind die

&onsparameter validiert wie
voll beladenen Schalen mit

@nungsgemé& platzierten Teilen.

Sterilisi?methoden
- Bitt ten Sie die schriftlichen

K gen des Herstellers der
jerungsausristung fur das
reffende Sterilisationsgerat und die

Kvervvendete Ladekonfiguration.

-Befolgen Sie die Empfehlungen im
aktuellen AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings” und in ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

« Die Verwendung von Flash-Sterilisierung
wird nicht empfohlen, doch falls
sie verwendet wird, sollte sie nur
entsprechend den Vorschriften von
ANSI/AAMI ST79 durchgefuhrt werden:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933
Diese Schalen wurden gemafR den nachstehenden
Parametern validiert:

Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN

Vorvakuumautoklav:

Bedingung: Eingewickelt
Expositionstemperatur: 132°C(270°F)
Expositionsdauer: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem
kuhlen, trockenen Ort aufbewahren

und vor direkter Sonneineinstrahlung
schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von
Beschadigung oder Wasserverunreinigung
hin gepruft werden. Verwenden Sie die
altesten Liefermengen zuerst.

[l
AN

Gebrauchsanleitung beachten

Achtung

Mit Ethylen

der

ut sterilisieren

iederverwenden

Obere Temperaturgrenze

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente
ormationen uber Produkte,

imfwten Landern verfligbar oder

ar sind oder in verschiedenen

unter unterschiedlichen

Isbezeichnungen verfligbar

iMd. Es kann sein, dass die Produkte

von behg, 'chgn Organisationen in

verschiegn& Landern zum Verkauf oder

z4r V| ndung mit unterschiedlichen

en oder Einschrankungen

|
%migt oder zugelassen werden. Es
% n sein, dass die Produkte nicht in allen

andern fur die Verwendung zugelassen
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten
enthalten ist, sollte gedeutet werden als
Werbung fur oder Anpreisung irgendeines
Produkts oder der Verwendung eines
Produkts in einer bestimmten Weise
gedeutet werden, die in dem Land, in dem
sich der Leser befindet, gesetzlich oder
behordlich verboten ist.

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres
Material konnen Sie unter den in
diesem Dokument angegebenen
Kontaktinformationen anfordern.
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Vorsicht: Nur fiir professionellen Einsatz.
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@ ACUMED® H AYZH TOY POLARUS® 3, NAAKEX KAl HAOI

€VBLVN TOU XElPOUPYOUL N EEOIKEIWOT TOU
HE TNV EMEURacn mpwv amod T xpnon AUTWV

MEPIFPA®H: H A\von tou Polarus® 3 pe Tig Twv MEOIOVTWV. Emimiéoy, v VW Tovu
OOTIKEG TINGKEC, TOUG EVOOUUENKOUE IAOUC, XElPOUPYOU va glval EEO‘K
OXETIKEC 6np001500ac A u)\suerm

TOUG KOYAEG Kal TO 0uvoOd eE0TAIGHO, EXEL
oxedlaoTel yla va mapéxel aTaBepormoinon
yla Katdypata Tou Bpayioviou kabwe
EMOLAWVOVTAL.

MAHPO®OPIEXZ XPHXHZ: Ot puCIONOYIKEG
S100TACEIC TIEPIOPICOLY Ta EYEDN TwV
OUOKEVWV ePPUTELATOC. O XEIPOUPYOG
TIPETEL VAl ETAEEEL TOV TUTTO Kall TO péyefog
TTOU QVTATIOKP{VETAL KATA TO KOAUTEPO
SuvaToOV OTIC ATAITHOEIC TOU aoBevoUg yia
OTEVI TIPOCAPOYN KAl OTABEPH EQAPLIOYN UE
EMAPKN LTTOCTAPIEN.

M
Mapd to yeyovdg OTL 0 1aTpOC Eival O €V YVWOEL -
evOIAPETOC HETAEL TNC ETALPE(OG KAl TOU

a06evoUc, Ol ONUAVTIKES IATPIKES n%npocpog[& A

IOV TTAPEXOVTAl OE AUTO TO €yypapo Ba npsx
va peTagepBouv atov acBevr). °

XEIPOYPFIKES TEXNIKES: YridpxQuv %pec L
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TIEPLYPCQ (e
XPNOEIC AUTOU TOU CUCTAPATOG. ATTOTENET

HE EUTElPOUC OuVERYAT oxe A HE TNV
eméuBaon mpv anod

r]o[ot O€ LAIKA.
nolag, Ba mpémet

%

L TpdBLLOL 1 IKavoi va
08NYIEC HETEYXEIPNTIKAG
VOEIKVLVTAL I TIC CUCKEVEC

IAOMOIHZEIZ: a TNV ac(paAr Kal
OTENECUATIKY XPr0N TOU EUPUTEVUATOC,
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oV ano TNV ueUTELON.

SO
&o’c mpénel va eival anoAuta

IKEIWPEVOG HE TO ELPUTEUUA, TIC PEBGOOUG
OYNG, TA EPYAAE(D KAl TN CLVIOTWEVN
oupler’] TEXVIKN Yla TN ouokeur). H
OUOKsun £ @b OxESIAOTEL YIa VA AVTENEL
mv 0 W POPTIONG PAPOUE, POPTIONG
uEPBOAIKAG SpaaTnEIOTNTAG.

% VaTov va cupBel Bpavon 1) (nuid Tng

€UNC OTAV TO EUPUTEVUA UTTOBAMETAL

&e avénuévn edpTion, n omoia oxeTiCeTal pe

KaBuoTtepnuévn évwan, KN évwon r atenrd
enmouAwon. H ecpaluévn elcaywyr TG
OUOKEUNAG KaTé TN SIAPKEIQ TNG EUPUTEUONS
eivat Suvatdy va avénoel Ty mbavotnta
XaAdpwong n petavaoteuonc. Mpémel va
EQIOTATAL N TIPOCOKH TOU A0OEVOUG, KATA
TIPOTIMNON YPATTTWG, OXETIKA [E TN XPeron,
TOUC TTEPLOPICHIOUC Kall TIC TTIOaVEC SUCUEVE(C
EMMTWOELG AUTOU TOU EMPUTEVHATOG. Ta
OnLEia TPOCOXAC CLLTEPINAUBAVOUV

NV mMBavotnTa aoToyiag TNG CUCKEVAC I
¢ Bepameiag wg amotéheopa Xahaprg
kaBriAwong ri/kat xahdpwong, Téong,
uePPOAIKAC SpaocTNPIOTNTAS, POPTIONG
Bdpoug n popTtioy, 1GlaiTepa dv OTO
eUEUTELUA TTapouoialovTal auénuéva eopTia
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AOyw kaBuoTepnUEVNG évwong, Un évwong n
aTeNOUG EMOUAWONG, CUUTTEPINABAVOUEVNG
G mBavnc BAARNG oe vevpa ry pahakd
HOPLa OE OXEON EITE PE XEIPOUPYIKO TPaLHa
lte pe TV mapouoia Tov EPPUTEVUATOG,

O aoBevri¢ mpémel va TPOeIOOTOLETAL OTI

N 1N TENON TWV 0ONYIWV LETEYXEIPNTIKAG
@POVTISAG UTOPE! VA TIPOKAAETEL TNV AoToX(a
TOU EPQUTEVHATOC F)/Kal TG Bepareiac.

Ta e€QPTAPATA TOU CUOTHKATOC BEV €XOUV
OOKILAOTE! yla TNV ao@Aela, T B€puavon

N TN HetavaoTeuon o€ mepIBaiov MRI. Ta
EUPUTEVLATA LTTOPOVV VA TIPOKAANETOLV
TIAPapdPPWan i/kat va epmodicouy Tnv
TIPOROAN TWV AVATOUIKWY OOUWY OTIG
PABIOYPAPIKEC EIKOVEC. Mapduola poldvia

TUXOV ©BoPA 1y (NI TPV ard T XEron.
[pootatevete Ta eRPUTELATA QMO
eKOOPEC KAl EYKOTTEG, ETTEION TETOLOU €IHOUC
OUYKEVTPWOELG TAoN ival Suvatd va
odnyricouv og amotuyia.

Ta o@éNn amd

UTTOPEL var g MOUV ¢
Tou aoBe @ nopeiva e

e ToPBvONe lT(,UVTCICCl

€yoLv SOKIUAOTEL Kal TIEPLYPAPOVTAl OE OXEaN CKTIKWV T Otav lKéq
IE TO TTWE UIMopPOoLV va XenatomoinBoly ue leOUDYIKEC TEMRLOEIC e EH TO Bev
ao@AAELa LE TN xprion ouokeunc MRI otn vat GO%C’

HETEYXELPNTIKA KAWVIKK aglohdynonT. TEX EN Hleovsc

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

mmwoex( iovog, N

) Onotec kal B)\an o€ veupa
NPO®YAAZEIE: Ta epgutetpata Sev o \ eugurel

TIPETIEL TIOTE VA ETTAVAXPNOUOTIOIOVVTAL.

MponyoUUEVEC TATEIG EVOEKETAL VA € 3 va oypRei \&Yw umtepBoAIKC SpaoTnEIOTNTAG,
ONHIOUPYNOEL ATENELEG, OL OTIO(EC EIVA &TO QUEVNG POPTIONG TTOU OOKE(Tal 0TN
va o8nyAoouv Ge amoTuyia TnG ou Un, aTeNOUC EMOVAWONG i AoKNONG

Ta epyaleia mpémel va emBewpouvtal YlCI spBo)\lKnc SUVAUNG OTO EPPUTELUA
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X 0obEY ki) enéuBac VTlKGTGOQ 2
Q’ FeOLaTOC A %oyuaw
/

KaTd TN SIAPKELD TNG El0aywYNGS. Mmopel
VA UTTAPEEL fETAVAOTEVON 1/Kal XaAGpWon
o¢. Mmopei va eppavioTel
€ LETANNA 1) LOTONOYIKA 1)
), N avermBupntn avtidépaon mou
Tel amd TNV EPEUTELON EEVOU UAIKOU.
opei va npomneei BAAPN ot vevpa iy
HOAOKA W va<pwor] | emavappodenon
ooToy, TOU LOTOU 1| QVETIOPKNAG
@)\oyw NG Tapouciag Tou

aTto¢ f AOyw TOU XEIPOLPYIKOU

& CITOC
AHFIEZ KAGAPIZMOY:

ATQITAOEIG KAOAPIOHOU EUPUTEVHATOG:
AUTO TO TIPOTOV TTAPEXETAL OTE(PO Kal Sev

Ba mpémel va kabaplotel Eava. H Acumed
Sev OLVIOTA TOV €K VEOU KaBaploud ry TNV K
VEOU ATOOTEIPWON TOU OUOKEVAOUEVOU Kal
QAMOOTEIPWHIEVOU TTPOIOVTOC,

Anaitioelg KaOapiopov epyaleiwv:
Ta epyaleia kat 0 ouvodEC eEOTTAICLOC TNG
Acumed mpénel va kabapiCovtal mpiv and
KG&Be xprion, akoAoubwVTAG TIC TAPAKATW
odnylec.

Mpogidomotrjoeic kat MpopuAaéeig

« H amoAUpavon Twv emavayenoliomololpwy
€pYaAEiwV 1} Tou cLVOSoU EEOTTAIGUOU TTPETTEL
Va TPAYUOTOTOLETal AUEOWG PETA TNV
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OAOKAPWON TNG XEIPOUPYIKAG EMTEURACNG.
Mnv a@rVeTe Ta HONUCUEVA EpYaAEia

Va OTEYVWOOLV TPV TOV KaBaplopd/
enaveneepyaoia. H mepiooeia aipatoc ny
UTTOAEIUUATWY TTPETTEL VA okouTTieTal, WOoTE
Va QMOTPEMETAL TO OTEYVWHA TOUG TTAVW OTNV
EMPAVELQ.

- D)ol ol xprioTec Ba mpémet va eival Katdhnha
EKTTAISEVUEVO TTPOOWTTIKO HIE TEKUNPIWHEVA
OTOIKEIO KATAPTIONG Kal IKAVOTATWY. H
exmaidevon Ba mpémnel va mephapBavel
TIG TOEXOUOEC I0XVUOUOEC KATEUBUVTHPLEG
YPAUUEG KAl TIPOTUTTIA KAl TIC TTONTIKEG TOU
VOOOKOE(OU.

+ Minv XpNOILOTTOIEITE HETANIKES BOVPTOEC 1
opoLyydpla KaBaplopou Katd 61061K0010
KaBapIopoU Ue To XEPL.

+ Xpnolpomolote kKaBaploTikd pe
ETMPAVEIOOPACTIKEC OUOIEC XANAOU
aAPEICHOU YIa TOV KABAPIOHO JE TO XEPL yia
va BAETETE Ta epyaleia péoa oTo SiédAuua
kaBapiopou. Ot mapdyovteg Kabapiopou
TIPEMEL va EeMAévovTal e eUKOAa armod Ta ,
€PYaAeia yla va amotparei n 6nploupyla
KOTaAOmWV.

+ OpUKTENAIO 1) \TTAVTIKG OlNKov )
TIPETIEL VA XPNOLOTIOI0UVTAL nav
epyaheia Tnc Acumed.

EAAHNIKA — EL / PAGE 27

« EvQuuatikoi kat kaBaploTikol mapdyovTeg

oudeTépou pH cuvioTtdtal yia Tov KaBaplopod
TWV ETAVAXPNOIUOTIOIOIUWY EQYANEIWV.
Eivat moAb onpavtikd va e€oudetepwvoval

TIAPWG Ot AAKAAIKOI TTAPAyOVTEG KABapIoHoU

OXNUATIoUOC OKO OUN Kal eav ,Q
napoor@uo{ovml Anq NO@

Ka va Eemévovtal anod Ta efolsia.
- Ta XelpOUPYIKA epYOEl
OTEYVWVOUV KNG yl €lo

avoEstéwTo

Olata & sna va al we

PO 1oTNTa PAVELDY,

w PBOEWY Kal TWYHALREDY, TN OWOIH
Kat Yl(] 0 p 0PAC FRIV ATt

00TElpW

o avoSiwi pivio &¢e a
€pxeta @ ' @\opata
KaBa, | o noq)ezoyeTe
lo®m)\lm o lopoU Kalt

avtiké iy (Sl

TA TTOU T[EplE)(OUV

, xhwplo péva AAaTA HETEANWV.
monc, us TIpéC pH
syot% aro 11, n otoiéda avodiwong

evOgxeTal Ve OIaNUOEL
kaBapiouol/amoAvuaveong ue o xépi
ETOILAOTE TOUG EVCUUATIKOUG KAl

KaeoplorlKouc TIAPAYOVTEG OTNV Apaiwon

XProng kal otn Beppokpacia mou
ouwom’) al and Tov KAtaokevaoTr. Oa
alovtal @péoka Slahupata
pxovta SlaAuuata éxouv
ch OALVOEL.
PetrioTe evtehwg Pubiopéva ta epyaleia
¢oa og ev(UHIKO Slahupa. Evepyororjote
o\aTa QLAY UEQN YA VA ETIITPEPETE OTO
ar %Ké va €PBOeL O ETTAQ UE ONEC
€leC. Eppartioete yia Touldyotov
1(20) Aertdl. XpnOILOTTOINOTE Jia
AoV pahakr) BoupTtoa yia va Tpipete
0710)\(1 Ta £pYAAEi €W OTOU GAa TA OpaTA
UTMTOAE{UpaTa VA amopakpuvBoLv. AwoTe
1Blaitepn MPoooxr oTIC SUCTTPOOITES TIEPIOKES.
AwoTte 1Slaftepn mMpoooxr] G TUXOV AUAOPOPA
epyaeia kal kaBapioTe UE ia KATAMNAN
PrKTEA YO LImOUKANL [a Ta exTeBeiuéva
ENATNPIQ, OTIEIPEG 1y EVKAUITTA EEQPTHUATAL
lepioTe TIC KONOTNTEC pe ApOovo Siihupa
kaBaplopou yia va kaBapioeTe omoladrmote
UTOAelUpaTaL TRIPTE TNV EMPAVELD LIE HIa
BolpToa yia TEIPIO YIA va apaIPETETE OAA
T 0PATA UTIOAEIUATA artd TNV EMPAVELD Kall
TIG KONGTNTEG, AUYIOTE TNV EUKAUTTTN TTEQIOXN
Kl TIYTE TNV EM@AVELD HE pia foupToa yia
TolPIuo. MNePIoTPEPTE TO £€APTNA KATA TO
Tpiiuo yia va e€aopalioTel 0Tl kaBapilovtal
ONEC OL KONOTNTEC.
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3. ApalpéoTe Ta epyaleia kat EEMAUVETE KAA
KATW amd TPEXOVLEVO VEPO VI TOUAAXIOTOV
Tpla (3) Aemtd. Awaote idlaitepn mpoooxr
OTIG QUAOKWOELG KAl XPNOILOTIOOETE pia
oUplyya yia va EEMUVETE OTolECOHTTOTE
OUOTTIPOOITEC TIEPIOXEG.

4. ToroBeTAoTE Ta €pyaleia, TARPWG
Bublopéva oe pia povada UTEprXwY e
Sidhupa kabapiopov. Evepyormoliote dAa
TA KIVOUPEVA EPN YIa Va ETIITPATIEl OTO
QATTOPEUTTAVTIKO Va €00El O€ €M) HE ONEC
TIG EMPAVELEG. YTTORAMETE otV emidpacn
TWV UTTEPRXWV TA EPYANEIA YIa TOUAAXIOTOV
Oéka (10) Aemta.

5. ApaipéoTe Ta epyaleia kat EeMNUveTe
JUE ATTIIOVIOPEVO VEPD YIa TOLAAXIOTOV
Tpla (3) Aemtd ) péxpIg OTou VAa Ta
onuadla aipaTog ) UTOAEUPATWY va gival
anévta and Tn por) EEMUpaToc. AWOTe
1O1aitepn MPOCOXH OTIC AUAAKWOELC Kall
XONOILOTIOINOETE i OUPLYYa Yia va
Eem\UveTe omoleodrToTE OUOTIPOOITEC
TIEPIOXEC. . \
6. EmBewpnote Ta epyaleia und Kavovikd \
PWTIOUO yia va SlamoTwOel N agaje:
OPATWY UTTOAEILUATWV. \
7. Av urtdpxouv opaTd UTTOAE(UUATC
emavardBete Ta mapamdvw Brjpata
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OTIC enmeavetea. £
Oéka (10

KATEQYAOIAC UTIEPRXWV Kal EEMULATOC.

8. ApalpéaTe TNV UTEPROAIKY Lypacia armd Ta
epyaheia pe éva kaBapod, amoppoenTKo,
mravi Tou Oev aervel katdholma.

0ényiec ouvduaouou xeipokivgTouv/

auvtéuarou kabapiouou kai )

ouvioTwvTal anoéd

TIOETIEL VAl ETORIAC

OKELAOTN.
(PPECKA

2. Toffogew @
€V 6 SlGAULGEEV. TIOINOTE O
OUEVA [E @ eMTEONEPQTo
Ol o< e £C
OioTe YL anloToV

a. Xpnonu& uia
Krj BoupT Tpipete

EQYQNEION Oha Ta opatd
{upoTa va amopieikpuvBouv. AWCTe

PPUTTAVTIK

ftepn npo@onc SuoTIPOOITEG
TIEPIOXE laftepn MPOCOXT O TUXOV
%{Ae[o Kal kaBaploeTe pe pia
n NKTEA YIQ UTTOUKAAL

A Q
O C
5. &
>
i’Z

FMEIRS H: H yorion ouokeuric umeprixwv 6a
% o<l aTOV AT} PN KABAPIOUO TwV EQYAAEIwWV.
orion wiag ouptyya i uiag S€oung vepou

Ba Bertiwoei to Eémuua twv duompdartwy
TIEQIOXWY, KAQWG Kat OAwV TwV OTEVA

*
3. Te Ta epyaeia amd 1o ev(UIKO

&u o Kal EEMMOVETE e QTTIOVIOHEVO VEPO

oUNAxIoTOV éva (1) AemTo.

@onoea 10Te Ta pyaleila péoa oe

1. [NpogToldoTe Toug eviypa OgRal
kaBaploTikoug napd&r apaiwon Q
XPriong kat otn Bghakpadie mou

K
folY a

a1 cuokeung mMuony/
NG Kal TPOXWPENOTE OTNV
1 Sladikacia Tou KUKAoU TAUONY/

éUUOVOWC- Ol akONOUBEC ENAXIOTEG

PAMETPOL Elval amapaitnTeg yla 1o

é Ox0AaOTIKS KABaplopd Kat amoAbpavaon.
oy

Biipa Neprypagn

Avo (2) hemta mpomAuang e Kpuo vepo Bpuong

Eikoat hemtd (20) evCupikog Yexkaopoc pe (eato vepd Bpiong

Fva hemto (1) Bubiong oe évupio

Aexamévre (15) deutepolema EEmupia pe Ceatd vepd Bpoong (X2)

v s w| i~

Avo (2) hemtd Eémhupa e amoppunavtiko pe (eoto vepo
Bpuong (64-66°C/146-150°F)

o

Aeamévte (15) Seutepohemta Eémupa pe Ceatd vepd Bpoong

7 | Aéka (10) Seutepohenta Eémupia e kaBaplopévo vepo jie
TIPOALPETIKG NimavTiKG (64-66°C/146-150°F)

8 | B (7) hemta Ehpavon pe Ceotd aépa (116°C/240°F)

SHMEIQSH: AkodovBriate enakpiBaic T 0dnyie¢ Tov Kataokevaotr e
ouakevric muang/amoAipavons
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0Oényiec autopatomoinuévou kabapiouov/

amoAuuavong

- Ta autopaTomoinuéva cuoTApaTa TAUONY/
Enpavong ev CUVICTWVTAL WG N HOVN
1€B0S0G KaBapIoHOoU YA XEPOUPYIKA
epyaheia.

- Eva auvtopatonolinpévo ovotnua pnopet
va xpnolporolnBel 0Tn cuvExEla WG pia
Sadikaocia kabaplopou LE To xépL.

- Ta 6pyava Ba mpémel va embewpoivtal
O1e€0bIKd TPIV amd TNV AmooTelpwon
yla va e€a0QANOTEL O AMTOTEAEGHATIKOG
KaBapIopoc.

ETEIPOTHTA:

Ta e€aPTANATA TOU CUOTHUATOC UTTOPE!

VA TTAPEXOVTAL ATTOOTEIPWHEVA 1 UN

QMOOTEIPWUEVQ.

AMOGTEIPWHEVO TIPOTOV: TO ATTOOTEIPWUEVO

TIPOIOV eKTEDNKE O€ A ENAXIOTN

06on akTivoBoiag yapua 25,0-kGy. H
EMAVOTTOOTEIPWON MIAG OUCKEUNG TTOU
TapacyEdnke amooTelpwpévn Ba mpéemet

Va YIVETAL CUPPWVA UE TO TTPWTOKOAMO TOU . \

voookopeiou. H Acumed Gev ouvioTé TV
EMAVATIOOTEIPWON EVOG OUOKsuaouevou
QAMOOTEIPWEVOU TTPOIOVTOC,

Mn amooTelpwHEVO TIPOIOV: EK

Kal €AV UTTAPYXEL ELPAVAG ETTIONIAVON
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‘&;

WC ATTOCTEIPWHEVN KAEIOTH GUOKEUAG(a
mapexduevn amd v Acumed, OAa Ta
ELPUTEVLIATA KAl TA EQYANEIQ TIRETTEL val
BewpolvTal Un amooTEIPWHEVQ, Kal vVa
QMOOTEPWVETAL ATTO TO VOOO
™ xperion. Ot un amooTelp
€xouV emMKLPWOE( xpnol
TTAPAPETPOUG ATTOOTES
TIAPAKATW, O€ TTAR

IE ONA TAl EPNRKATANNG
MéBobou g
. s ypostc eC
%00 yla

pIwévouc &
¢ Tormof

Ake OU@F]OTE TI@GOEIC oV

DTO TPEXOV &YVP ”Zuwor

yla v @lpwon o€
C T[pClKTl

ovia

ppovT

-H xpno& Tayelag amooTteipwong o€
TaTAL, QMG €AV XpnolomoInBel,

Va EKTEAE(TAL HOVO CUHPWVA HE

WONQFOU avapégovta

Q SYNISTA o
Autf pz TIPOKATAPTIKO KEVO:

glo mpv amod

*

SlAOEANICN OTEIPOTNTAC OE EYKATACTACEI
ppovTidaquyeiac.

-1928; 80-1932/80-1933
KOt AUTOI £XOUV EMKUPWOE( ME TIG
ATW MAPAUETPOUG:

ﬂrékauo*ro HE petatomon Baputntag: AEN

T0 @
I’]YIEC el TA

QKTIKEC
ORN Kal oTo

: NSI/AA O Extevic
YOC yia amooTEip HE aTo Kal

Ntag o€ gy KATAOTAOEIG

TIC

noelg tou ANSI/AAMI ST79: 2010 —
€vi¢ 08Nyo¢ yia amooTEIPWaOn e aTud Kal

bt ; Tulypévo
ﬁo(a ékBeong: 132°C(270°F)
M/oc ékBeonc: 4 \emtd

pPoOvog Enpavong: 30 Aemmtd

OAHTFIEZ ®YAAZHE: Quldooete o€
Opocepd kal ENpd xwpeo kal SloTNEE(TE pakpld
amod 1o Apeco NAakd ewe. MNptv amd tn xpron,
€MOeWPENOTE TN CUOKELAG{A TOU TTPOIBVTOG yia
TuxOV evdeielc mapafiaong ry péAuvong améd
VEPO. XPNOILIOTIOIEITE TIC TAAAIOTEPEC TTAPTIOES
pwTa.
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NEZANTA XYMBOAQN

YupBouleuteite Tic 0dnyie¢ xpriong

Mpoooxn

ATIOOTEIPWUEVO LE XPrion otelbiou

STERLE[EO Tou alBuleviou

STERILE ATIOCTEIPWUEVO LE XPrion akTvoBoAiag
Xpron éwg Tnv npepopnvia
ApiBu6g katahdyou
Kwdikde maptidag

E€oualodoTnuévoc avTimpdowog otny
Eupwmaikr Kowotnta

Kataokeuaotrg

Huepopnvia kataokeuig

Mnv emavanooTelpwVeTe

Mnv emavaypnotgomnoleite -

*@@&LEEHm!IEE

«
AVWTEPO GPI0 BEpUOKPATIg Q}
4 \\ o

$apan’6€w®

E®APMOTH: Ta peoa autd mepiéxouv
TTANPOPOPIEC OXETIKA HIE TA TTPOIOGVTA TTOU
uropel va sivat iy va unv eivat Slabéotua
O€ I OUYKEKPIUEVN XWPa 1 MITOPE( va
eival 1aBéaipa e SIaPOPETIKES EUMOPIKES

St ETIKEC €
PETIKEG XWPEG

yla ToAnon A xpio
1 TIEPLOPIOPOUG O

TIPOIOVTA UTTORE! VA U Kpivovtg pAoN

0€ ONEC TIG YdRENLITI@Na ad Oaa ovtal

O€ QUTA TG @ bev Oa mpéne nvevetal
@)0ame

POOKAN
1@ TN xprion ofiglo

: € €va OUYKEKAIIEVO TPORQ TTO

: HE TOoug &
1 TOUG KAVOVIOU NG Xwpa %noia
YMBOTNG. \@

IEZ: [a
felel0lelell@
xela emikovwviag

QUTO TO EYYPAPO.

ouue Seite Ta

gL OTOI0ONTTO e@
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u
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@ SOLUCION ACUMED® POLARUS® 3 DE PLACAS Y CLA oS

a fondo el procedimiento antes de utilizar
estos productos. Ademas, el cjrujano tiene

DESCRIPCION: La solucién Polarus® también la responsabilidad

3, que incluye placas 6seas, clavos
intramedulares, tornillos y accesorios, esta
disefiada para ofrecer fijacién para las
fracturas del himero mientras sanan.

INDICACION S: L cion Ac

INFORMACION DE USO: Las medidas Polarus® 3 g p cas, C'a" &L '”OSY
fisiolégicas limitan el tamafio de los oS para acturas
dispositivos de implante. El cirujano debe griomias

seleccionar el tipo y tamafio que mejor se RAINDICACI

adapten a las necesidades del paciente aindicaciones del stema s&
para lograr la mejor adaptacién, asfi 2€ion actlva nte, sepsi

como un asentamiento firme y un apoyo Gteoporo& ina@i¢cuada ¢ %)
adecuado. alidad @oﬁ los telig dos,

o ) o y sensi alosm
Aunque gl médico sea el intermediario se sd ha de s
especializado entre la empresay el s, se deben
paciente, al paciente se le debera

nte ante implantacién. Estos
transmitir la importante informacion médic iSpositi ontraindicados en
contenida en este documento. \& pacient®puestos o incapaces de
segui las rucciones del tratamiento

pos&eratorio.

RTENCIAS: Para un uso eficaz
cirujano tiene la responsabilidad de conocer eguro de este implante, el cirujano

alos
izar pruebas al
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a fondo las publicacione
consultar a compafier: exXperiencia elesposm 6
el procedimiento aptes,del Uso. b eI esfiye

totalmente familiarizado con
los métodos de aplicacion,
trumentos y la técnica quirlrgica
omendada para el dispositivo. El
0 a@std diseflado para soportar
g,de un peso excesivo, soporte
§ 0 una actividad excesiva.
sitivo podria romperse o sufrir
%s si el implante se ve sometido a
na carga mayor asociada a un retraso
de la consolidacién, pseudoartrosis
o una consolidacién incompleta. La
introduccién errénea del dispositivo
durante la implantacion puede aumentar el
riesgo de aflojamiento o migracion. Debe
advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitaciones
y los posibles efectos adversos de este
implante. Entre las advertencias que se
indiquen al paciente se debe incluir la
posibilidad de que falle el dispositivo
o el tratamiento debido a una pérdida
de fijacion o aflojamiento, a la tension,
a un exceso de actividad o a la carga
y soporte de peso, en particular si el
implante estad expuesto a cargas mayores
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debido a un retraso de consolidacion,

una pseudoartrosis o una consolidacién
incompleta, y si se han producido

dafios nerviosos o a tejidos blandos
debido a traumatismos quirldrgicos

0 a la presencia del implante. Debe
advertirse al paciente que, en caso de no
obedecer las instrucciones del tratamiento
postoperatorio, pueden producirse fallos
en el implante y/o en el tratamiento. No se
ha evaluado la seguridad, el calentamiento
o la migracion de los componentes del
sistema de en el entorno de la RMN. Los
implantes pueden causar distorsiones y/o
bloquear la visualizacion de las estructuras
anatémicas en las imdgenes radiogréficas.
Se han estudiado y descrito productos
similares en términos de su seguridad

en la evaluacién clinica posoperatoria
utilizando equipos de RMN'.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research

Publishing Group, 2011.
ﬂ:&}:

PRECAUCIONES: Jamas debera
reutilizarse un implante. Los esfuerzos
previos podrian haber creado
imperfecciones, las cuales podrian &ar
en un fallo del dispositivo. El ins ntal
debe inspeccionarse en busca de un
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posible desgaste o dafios antes de
utilizarlo. Proteja los implantes contra
arafiazos y muescas, dado que tales
concentraciones de tension pueden dar
lugar a fallos.

No es aconsejable mezcl
de implantes de distint
por motivos metallrgi
funcionales.

opgtponentes

BQ

este se : @

ecanico

Es posible qu Ias \Y%

colocacié

jas de Ia
deuni
pectativas

al haria

Urgica de
5@ implan lizar
S nativos. sjyaro
%tre otros

icas de
dversos se encuentran
or, incomo 0 sensaciones
ano’malaw nerviosos o a tejidos
blando& presencia del implante
atisos quirdrgicos. Puede
irse una rotura del implante si
idad es excesiva, se carga en
ceso el dispositivo, la consolidacién

ADVER
les efecto

es incompleta o se ejerce demasiada
fuerza sob#sg el implante durante la
inserdlOME! Tmplante también puede
mi Jarse. Se puede producir una
Xpor sensibilidad, histoldgica,
a o adversa por la presencia
cuerpos extrafios producida por el
|mplante | guerpo de un material
plieden producir lesiones en
0 en el tejido blando, necrosis
esorcion ésea, necrosis tisular o
I|daC|on inadecuada como resultado
e la presencia de un implante o de un
traumatismo quirdrgico.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:
Requisitos de limpieza del implante: Este
producto se suministra estéril y no debe
volverse a limpiar. Acumed no recomienda
volver a limpiar ni esterilizar el producto
empaquetado de forma estéril.

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

Advertencias & precauciones
«La descontaminacién del instrumental o
accesorios reutilizables debe producirse
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inmediatamente tras la finalizacion de la
intervencion quirdrgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados
antes de limpiarlos o reprocesarlos.

El exceso de sangre o restos debe
eliminarse para evitar su secado sobre la
superficie.

- Todos los usuarios deberan ser
personal cualificado y contar con
pruebas documentales de formacion y
competencia. La formacién debera incluir
las directrices, normas y politicas del
hospital aplicables y en vigor.

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

- Utilice agentes de limpieza con
tensoactivos que generen poca espuma
para limpieza manual, de forma que
pueda ver los instrumentos en la solucién
de limpieza. Los agenets de limpieza se
tienen que poder enjuagar facilmente
de los instrumentos para que no queden
restos.

« Con los instrumentos Acumed no se
deberan emplear ni aceites
lubricantes de silicona.

- Para limpiar instrumentos reutili ses

aconsejable emplear agentes enzimaticos
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N

d

e pH neutro y de limpieza. Es muy

importante neutralizar y enjuagar a fondo
los agentes de limpieza alcalinos de los

instrumentos.

y

- Hay que secar a concienciaos

ntacto cc@ as soluci &
mpieza o gesi cion. Evj

limpiado
fuerte

O
Inio anodizado ho debe
o de
d&sinfectapt alinos
solucio contengan
roo ciex metalicas.
s, en las soluCipnes cuyo valor
H sea su ralfl, lacapade
disolverse.

e
S}

anodiz
Instruc& de limpieza/desinfeccion
|

ma

%

re agentes enziméticos y de
ieza a la dilucion y temperatura de
uso que recomiende el fabricante. Habra

2.

@ética hasta que queden

que preparar soluciones frescas cuando

las soluaiones existentes presenten una
gra tafwinacion.
*

los instrumentos en solucion

ergidos por completo. Accione

Q@odas las partes moéviles para que el

deter ehtre en contacto con todas
las %es. Sumérjalos durante un
il de veinte (20) minutos. Utilice
pillo de cerdas suaves de nailon

ra frotar con cuidado los instrumentos
hasta haber eliminado todos los restos
visibles. Preste especial atencién a
las zonas dificiles de alcanzar. Preste
especial atencién a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo
para frascos. Cuando los instrumentos
tengan muelles, bobinas o elementos
flexibles que queden expuestos: llene
las hendiduras por completo de solucién
limpiadora en cantidades abundantes
para expulsar cualquier particula de
suciedad. Frote la superficie con un
cepillo para quitar cualquier resto visible
de la superficie y las hendiduras. Curve
el drea flexible y frote la superficie con
un cepillo. Gire la pieza mientras la
cepilla para asegurarse de que se hayan

PKGI67-A EFFECTIVET2203 =} acumed



limpiado todas las hendiduras.

3. Retire los instrumentos y enjuaguelos
a fondo con agua corriente durante
un minimo de tres (3) minutos. Preste
especial atencién a las canulaciones, y
sirvase de una jeringa para purgar todas
las zonas dificiles de alcanzar.

4. Coloque los instrumentos, sumergidos
por completo, en una unidad ultrasénica
con solucion de limpieza. Acciones
todas las partes moéviles para que el
detergente entre en contacto con todas
las superficies. Someta los instrumentos
a una limpieza por ultrasonidos durante
un minimo de diez (10) minutos.

5. Retire los instrumentos y enjudguelos
con agua desionizada durante un
minimo de tres (3) minutos o hasta
que no queden sefiales de sangre o
suciedad en el chorro de enjuagado.
Preste especial atencién a todas las
canulaciones, y sirvase de una jeringa

para purgar todas las zonas dificiles d’e\

alcanzar.

6. Inspeccione los instrumentos ¢ n\@\

normal para ver si se ha elimina
suciedad visible.

7. Sialn queda suciedad visible, repita la
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limpieza por ultrasonidos y los pasos de
enjuagado anteriores.

8. Elimine el exceso de humedad de

los instrumentos con un pafio limpio,
absorbente y sin pelusa.

Instrucciones de limpiez

manual y automatiza

1. Prepare agentes
limpieza a la di
uso que recomie fabrica ra
que preparafsolugiones fre c@ando

esenten a n

n soluciQQ
inatica hasta Quefgueden &
ergidos p@mpleto. A

todas las garteSshoviles p, %el

deter&rﬁre en @aon todas

las s ies. Sumenj urante un

1 de diez x os. Utilice un

piffo de pelo suave de nailon para
arcon c los instrumentos

asta inado todos los restos

visiblx ste especial atencién a

laggzonas*tificiles de alcanzar. Preste

esPecial atencion a los instrumentos

@ ulados y limpielos con una cepillo
para frascos.

jcos y de

los instru o

Nota: el uso de un sistema de limpieza por
le ayudard a limpiar a fondo
s. El uso de una jeringa o
agua mejorard el purgado de
dificiles de alcanzar y de todas
erficies estrechamente acopladas.

Q@?et're los instrumentos de la solucion

enzimg
degi
i
éque los instrumentos en un lavador
cesta desinfectadora adecuados
y sométalos a un ciclo estandar en
el lavador o la desinfectadora. Es
muy importante utilizar los siguientes
parametros minimos para que la limpieza
y la desinfeccién sean rigurosas.

‘“njuédguelos en agua
da durante un minimo de un (1)

N

PKGI67-A EFFECTIVET2203 =} acumed



Paso| Descripcion

1 | Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria

2 | Aplicacién de aerosol enzimético durante veinte (20)
segundos con agua corriente caliente

3 | Remojo enzimatico durante un (1) minuto

4 | Enjuagado con agua corriente fria durante quince (15)
segundos (X2)

5 | Lavado con detergente durante dos (2) minutos con
agua corriente caliente (64-66 °C/146-150 °F)

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

7 | Enjuagado con agua purificada durante diez (10)
segundos con lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

8 | Secado con aire caliente durante siete (7) minutos
(116° C/240 °F)

Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricante
del lavador o la desinfectadora

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

automatizadas

- No es aconsejable utilizar secadoras o
lavadores automatizados como Unico

quirdrgicos. ¢

método de limpieza de los instrumentos \

- Se podra utilizar un sistema automati \

en un proceso de seguimiento d&|
limpieza manual.

- Habra que inspeccionar a fondo los
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instrumentos antes de la esterilizacion para fabricante de los equipos que utilice para
comprobar que la limpieza haya sido eficaz. s instrucciones acerca del

ESTERILIDAD: este specifico y la configuracion

®
Los componentes del sistema se d ;
i\ &
endadas en la configuracion de

suministraran esterilizados o sin esterilizar. rticulo “Practicas de esterilizacion
dosis actica perioperatoria”, publicado por
. la AOR so@iacion de enfermeras de
ciongamyna. )
uiréfa y

Producto esterilizado: e

minima de 25,0 kG
La reesterilizacio
suministrado esteril

n la norma estadounidense
ST79: 2010 — Comprehensive

n dispositivo
se deb

0 steam sterilization and sterility
2 cabo conjg otocolo ' %rance in health care facilities.
Acumed endare K . o
prod Bvagado y esteMy } @ No se recomienda la esterilizacion
instantdnea, pero si se usa sélo se
P 0 Sin esterili o que e'A deberé realizar conforme a los requisitos
eta figure claganjente que gstan de la normativa ANSI/AAMI ST79:
zados 'y umed lo istre 2010 — Comprehensive guide to steam
un envase esterflizado si abra sterilization and sterility assurance in
ue consi lantes health care facilities.

(fue todagyl
e instr S estan '&l izar, y por
tanto aquee r@s en el hospital
S utilizarlos.& Ispositivos
terilizar 5@1 validado con los
pardmet rilizacién que figuran
a contir@n bandejas totalmente
cargadas todas las piezas colocadas
en e{tio correcto.

os de esterilizacion

&onsulte las instrucciones en papel del
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80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933
Estas bandejas se han validado con los parametros
siguientes:

Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO
RECOMENDADO

Autoclave de prevacio:

Estado: Envuelto
Temperatura de exposicion: 132°C(270°F)
Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos

INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO: guardar en un
lugar seco y frio y mantener alejado de

la luz solar directa. Antes de su uso,
inspeccionar el embalaje del producto en
busca de posibles signos de manipulacién
o contaminacién acuosa. Utilizar en primer
lugar lotes mas antiguos.
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LEYENDA DE SIMBOLOS

(T3]

Consulte las instrucciones de uso

A Precaucion
STERLE[EO|]  Esterilizado

Precaucion: Sélo para uso profesional.

APLICABILIDAD: Estos materiales
contienen igformacién sobre productos
no estar disponibles en
reto, o que pueden estar
€s con marcas comerciales
tes en distintos paises. Los
rbductos pueden haber recibido

\ utorizacigi o gl visto bueno de los
organism@s rMermativos oficiales para

so con indicaciones o
dnes diferentes en distintos paises.

r
%) ible que los productos no cuenten
% aprobacién de uso en todos los

aises. Ninguna parte de estos materiales

%)
se deberd interpretar como promocién o

licitacién de ningun producto o del uso
de ningun producto de ninguna forma
particular que no esté autorizada por la
legislacion del pais en que se encuentre
el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas
materiales, consulte la informacion de
contacto que figura en este documento.
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@ ACUMED® SOLUTION POLARUS® 3 DE PLAQUES ET%)US

DESCRIPTION: La Solution Polarus® 3 de

plagues osseuses, clous intra médullaires,

vis et accessoires s’applique a la fixation
des fractures de 'humérus pendant leur
consolidation.

MODE D’EMPLOI: Les dimensions
physiologiques limitent la taille des
implants. Le chirurgien doit choisir

un implant dont le type et la taille
correspondent le mieux aux besoins
du patient pour obtenir une meilleure
adaptation et une assise ferme avec un
support adéquat.

Bien que le praticien serve de référent
entre I'entreprise et le patient, les
informations médicales importantes

remises au patient.

de s’étre familiarisé avec la procédure

avant d’utiliser ces produits. outre, il
releve de la responsabilité irurgien
de s’étre familiarisé avegfte atlons
voulues et de consul coflegues
expérimentés co roced

avant utilisation.

INDICATIOP L .
dAcume

clou congus p @
le tr@ s fuswnA

’RE INDI NS: Les c%n
d|cat|ons t|on de e

compre n

S mfectl@tes ou

ticémie orose,
ce quan u qualitative de
et la sensibilité aux

antation. Lutilisation de

u des tissus. mou
i ) R teriaux. Si nsibilité aux matériaux
fournies dans ce document doivent étre ) ;
. \ est suspﬁ nvient d’effectuer des
\ pl

SURGICAL TECHNIQUES: Des
techniques chirurgicales décrivant
utilisations de ce systéme sont

Il releve de la responsibilité du chirurgien

\
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ibles.

tests a m
ces gispositifs est contre-indiquée chez les

C]UI ne souhaitent pas ou qui sont
pables de se conformer aux consignes

& soins postopératoires.

EMENTS Pour une utilisation
x t en toute sécurité de I'implant,
rgien doit parfaitement connaitre

plant les méthodes d’application, les
|nstrum t |& technique chirurgicale
recor Q pour le dispositif. Ce
an ‘est pas congu pour résister a
traintes de poids, a une charge
des activités excessives. Le dispositif
eut casser ou étre endommagé lorsque
'implant est soumis a des charges plus
lourdes associées a une consolidation
retardée, une pseudarthrose ou une
cicatrisation incompléte. Une mauvaise
insertion du dispositif pendant I'implantation
peut augmenter les risques de desserrage
ou de déplacement de celui-ci. Le patient
doit étre averti, de préférence par écrit,
quant a I'utilisation, aux limites et aux effets
secondaires possibles de cet implant. Ces
mises en garde incluent la possibilité d’une
défaillance du dispositif ou d’'un échec du
traitement due a une fixation desserrée
et/ou une contrainte qui entraine le
desserrage, une activité excessive ou une
soumission a des poids ou des charges,
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notamment si I'implant est soumis a des
charges plus importantes associées a une
consolidation retardée, une pseudarthrose
Ou une cicatrisation incomplete, ainsi que
la possibilité de lésions des nerfs ou des
tissus mous relatives a un traumatisme
chirurgical ou a la présence d’'un implant. Il
faut avertir le patient que tout non-respect
des consignes de soins postopératoires
peut entrainer un échec du traitement
et/ou une défaillance de l'implant. La
sécurité, la montée en température ou la
migration dans un environnement d’'IRM
des composants du systeme de n’ont pas
été testées. Les implants peuvent entrainer
des distorsions et/ou obstruer la vue des
structures anatomiques sur les images
radiographiques. Lutilisation en toute
sécurité de produits similaires a été
testée et décrite dans des évaluations
cliniques post-opératoires a I'aide
d’équipements d’IRM'.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Resegrc]
Publishing Group, 2011. \

1D
jamais étre réutilisé. Les contrainte \
subies auparavant peuvent avoi 2

PRECAUTIONS: Un implant ne d
des imperfections, ce qui peut entrainer
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Qvematives. a @
ourante 1% implants.

une panne du dispositif. Les instruments
doivent étre inspectés avant utilisation
pour détecter toute usure ou dommage.
Protéger les implants contre toute rayure
ou cassure car une telle concentration de

contraintes peut entrainer anne.
L'association d'implantsd§su bricants
différents n’est pa omgpandée, ¢

ST
pour des raisons rdre metallurgiq P
mécanique et fonc .

pourraie s corresp X

atte ent, ou bi implant @

P sejdétériore temps, QI
“Mision afin de r lace

N

est

des pro
rgie de g

ESIRABI@K effets
S évent& prennent
ort les sensations

les lésions des nerfs
ou des tiSsfis s dues a la présence
d’un im& U a un traumatisme
chiryggical. Timplant risque de casser en
is@Nd’une activité excessive, d’'une
prolongée imposée au dispositif,
\Line cicatrisation incomplete ou d’'une

contrainte excessive subie par I'implant
pendant l'igsertion. Un déplacement de
impl /olyun desserrage peut se
r e sensibilité aux métaux ou
Xtions histologiques, allergiques
sirables aux corps étrangers dues
mplantation d’'un matériau étranger
peuvent rogluire. Des lésions des nerfs
ou de %nous, une nécrose de I'os
o% u rption osseuse, une nécrose
u une cicatrisation insuffisante
ent étre dues a la présence d’'un

N

&mplant ou a un traumatisme chirurgical.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE:
Exigence concernant le nettoyage d’un
implant: Ce produit est fourni stérile

et il ne doit pas étre relavé. Acumed

ne recommande pas le relavage ni la
restérilisation des produits conditionnés
dans un emballage stérile.

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

Avertissements et précautions
-La décontamination des instruments
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et accessoires réutilisables doit étre
effectuée immédiatement apres
I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser

sécher des instruments contaminés avant

de les nettoyer/réutiliser. Tout excées de
sang ou de débris doit étre essuyé pour
'empécher de sécher a la surface.

- Tous les utilisateurs doivent faire
partie d’'un personnel qualifié, en
mesure de fournir des preuves quant
a ses compétences et aux formations
suivies. Ces formations doivent inclure
les politiques de I'hépital, normes et
instructions actuelles qui s’appliquent.

-Ne pas utiliser de brosses métalliques ni
de matériel abrasif lors du nettoyage.

- Utiliser des produits de nettoyage
contenant des tensioactifs faiblement
moussants afin de voir les instruments
dans la solution de nettoyage. Le rincage
de ces produits de nettoyage doit étre
facile, pour éviter tout résidu.

+Ne pas utiliser de lubrifiants a base de.
silicone ni d’huiles minérales sur Ies

instruments Acumed. *
-l est recommandé d’utiliser yne \
solution enzymatique et des pr S

de nettoyage au pH neutre, pour
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les instruments réutilisables. En cas
d’utilisation d’'un produit de nettoyage
alcalin, il est trés important de rincer
minutieusement les instruments pour
completement éliminer le produit.

«Les instruments chirurgic
séchés m|nut|eusem
formation de rouille
en acier inoxyda

éyiter la

« Pour tous les,instr
propreté, L.

Sk
ium anodisé pas entr
act avec c@es solut|

yantes o] ectante

s produitg net nts et ants
alcalmsf$>u les sol chntenant
de l'io hlore q ns sels de
mét ar a|I|eL\u es solutions
t1e pH est supe ra, lacouche
odlsatlo se dissoudre.

Instructi ttoyage/désinfection
manueks
1. Préparerta solution enzymatique
ﬁprodmts de nettoyage en
% pectant la dilution et la température
recommandées par le fabricant.

fonctio
s et lum nt

ivent étre

Io qu’ilg son
S, contrg b

Lorsqu’une solution est trop contaminée,
en prep er une nouvelle.

2. PL truments dans la solution
ique ; ils doivent étre entierement
ﬁe és. Faire bouger toutes les parties
iles pour que le détergent entre
n contact avec toutes les surfaces.
Immer: emdant vingt (20) minutes
au -- . Utiliser une brosse souple
n nylon pour nettoyer les
in ments en douceur jusqu’a retirer
%Jt débris. Faire particulierement
attention aux zones difficiles d’acces.
Faire particulierement attention a tous
les instruments canulés et les nettoyer a
I'aide d’'un goupillon. Pour les éléments
flexibles ou ressorts visibles: rincer les
fentes avec de grandes quantités de
solution de nettoyage pour éliminer
toute souillure. Frotter la surface a I'aide
d’une brosse a récurer pour retirer toute
souillure visible de la surface et des
fentes. Courber la partie flexible et en
frotter la surface a I'aide d’'une brosse a
récurer. Faire tourner la partie flexible tout
en la récurant pour s’assurer que toutes
les fentes soient nettoyées.

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

4. Placer les instruments, entierement
immergés, dans un bain a ultrasons
avec une solution nettoyante. Faire
bouger toutes les pieces mobiles pour
que le détergent entre en contact avec
’'ensemble des surfaces. Soniquer les
instruments pendant au moins dix (10)
minutes.

5. Retirer les instruments et les rincer
dans de I'eau déionisée pendant un
minimum de trois (3) minutes ou jusqu’a
ce que toute trace de sang ou de
souillure ait disparu du filet d’eau. Faire

particulierement attention aux canules et

utiliser une seringue pour atteindre les
zones difficiles d’acces.

6. Inspecter les instruments sous une
lumiere normale pour retirer toute
souillure visible.

répéter 'opération de sonicatioptet
rincage ci-dessus.

.
7. Si une quelconqgue souillure est vis'bg\\

8. Eliminer toute trace d’humidité
instruments a I'aide d’un tissu anti-
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Instructions de nettoyage et de
désinfection combinant technique
manuelle et automatique

1.

Remarg
facil]
L

en préparer un%le.
. Placer les i umens dans la

tout visible. Fai

\gcces ainsi que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution
enzymatigue et les rincer avec de 'eau

déi ‘é@ﬂdam au moins une (1)
|
Préparer la solution enzymatique %‘e les instruments dans un
etles produits de nettoygge en oyeur/panier de désinfection
Srature
t.

respectant la dilution pproprié et lancer un cycle de
recommandées par, bri Q
Lorsgu’une solu est thes contarfipée,

goutte, propre et absorbant.
*
|

&/désinfection standard. Les

enzymaique (0]

| S pleCG@ MEtape | Description

POt ue le de e

9 1 Prélaver deux (2) minutes avec de I'eau du robinet
ec | enf@.‘ es surfac froide

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

rgerlesi ts pendw 5
ns dix (10) s. Utiliser sse
souple a ppils ylon p er les

) * . ) 3 Plonger une (1) minute dans une solution
instrum n doucem retirer

=o° enzymatique
iculierement 4 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet froide (X2)

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

aux ZOX es d’acces. ;
rSfparticulierem attention a tous du robinet chaude (64-66 °C/146-150 °F)

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

t
instrume nulés et les nettoyer a .
‘aide w on.

S s N 7 Rincer (10) secondes a I'eau purifiée ; lubrifiant
ilisation d’un bain a ultrasons

optionnel (64-66 °C/146-150 °F)
fera le nettoyage des instruments.

) ) ] L ) 8 Sécher sept (7) minutes a I'air chaud (116 °C/240 °F)
on d’une seringue ou d’un jet d’eau
orera le ringage des zones difficiles

Remarque: suivre scrupuleusement les instructions du
fabricant du systéme de lavage/désinfection
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Instructions de nettoyage/désinfection

automatique

-1l n’est pas recommandé d’utiliser
uniguement des systemes automatique
de lavage/séchage comme méthode de
nettoyage des instruments chirurgicaux.

- Un systeme automatique peut par
exemple étre utilisé en complément d’'un
nettoyage manuel.

- Les instruments doivent étre
minutieusement inspectés avant
stérilisation afin de garantir I'efficacité du
nettoyage.

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

Produit stérile: tout produit stérile a été
exposé a une quantité minimale de 25,0
kGy de rayons gamma. La restérilisation
d’un dispositif fourni stérile doit étre
effectuée conformément au protocole
de I'h6pital. Acumed déconseille de
restériliser les produits fournis stériles.

Produit non stérile: sauf s'ils sont
clairement étiquetés comme stéri
fournis dans un emballage stégile
ouvert par Acumed, tous les imp
et instruments doivent étre considérés

n
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N
S

comme non stériles et stérilisés par
I'h6pital avant utilisation. Les dispositifs
non stériles ont fait I'objet d’une validation
impliquant les parametres de stérilisation
listés ci-dessous, sur des plateaux chargés
au maximum, chaque piecegccupant la
place qui lui convient.

des instructi spé
conﬂgur
char e

-Se o eralano
nded Pr

Comp gnsiy guide tC@i
steriliz d sterilit cein
hea facilities. %
. Ls iISation rapN t pas
mmandé gagjs, le*cas échéant, doit
oir lieu d n@lus strict respect des
eX|ge &Q\a norme ANS/AAMI ST79:
010 & rehensive guide to steam

ation and sterility assurance in

@ care facilities.

"AORN « @
or Steriliza
%mperatlv Settin &
a norme AMI ST7%

80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933

U
ave a pré-vide :

-B@paraﬂon :
i Températugé d Ssition -

Enveloppé

132°C (270° )
Tgmpm ition : 4 minutes
TeNMchage 30 minutes

& SERVATION: Conserver dans un
ndroit frais et sec g 'abri de la lumicre
directe du soleil. Avant toute utilisation,

vérifier 'emballage du produit pour déceler
tout signe d’altération ou de contamination
de I'eau. Utiliser d’abord les lots les plus

anciens.
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LEGENDE DES SYMBOLS APPLICABILITE: Le présent document

contient des informations concernant des
Consulter les instructions produits susceptibles d’étre disponibles 0
d’utilisation ou non dans tout pays, ou susceptibles

Attention d’étre disponibles sous une autre marque, \\
en fonction des pays. Lapp@bation dont \,
STERILE Sterilisé a I'aide d'oxyde ces produits peuvent fair et de la @
d’éthylene part des organ‘sat‘ons&%@ntat‘ono
nta

STERILE Stérilisé par irradiation gouvernementale rvente

Q’
ou utilisation peu associée a d * . O
Date limite d’utilisation indications ougrestri s différe n \
les pays. Il esipe Uil S&L @

Numeéro de catalogue des prod @
tous NS ntenu du @
Code du lot prés utigtre interp%

. - romotiQQ, 0
Représentant autorisé dans la © B P ‘,e N ) © O,t u'
Communauté européenne l N Pl on

un produit d’'un aniere par re non
Fabricant 4

torise@ibi etle ré@ntations
du paystel cteur s N !
Date de fabrication

IN TIONS MENTAIRES:
Ne pas restériliser $ t élément& émentaire, voir

formatio contact figurant sur ce

Ne pas réutiliser ° documew
-

Limite supérieure de tempé
P A

*@@&LEEHw!!bg

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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a ACUMED® CHIODI E PLACCHE POLARUS® 3 SOLUTIO

DESCRIZIONE: Le placche ossee, i chiodi
intramidollari, le viti e gli accessori Polarus®
3 Solution sono progettati per fornire
fissazione nei casi di frattura dell’omero
durante la fase di guarigione.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO:
Le dimensioni fisiologiche limitano le
dimensioni dei dispositivi impiantabili.
Il chirurgo dovra selezionare il tipo e
le dimensioni pit appropriati per le
esigenze del paziente per consentire
un adattamento preciso ed un
posizionamento stabile con sostegno
adeguato.

Benché il medico sia l'intermediario
informato tra azienda e paziente,
quest’ultimo dovra essere messo al

. - . . ¢
corrente di ogni importante informazione \

N

medica contenuta nel presente
documento.

TECNICHE CHIRURGICHE: So
disponibili tecniche chirurgiche che
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&ﬂcazioni terapeutiche postoperatorie.

Prima di utilizzare la strumentazione, icacedell'impianto, il chirurgo deve
e responsabilita del chirur una conoscenza approfondita
familiarita con le proce 'impianto, dei metodi di applicazione,

che ne prevedono I Qdegli str@monché delle tecniche
ac

*
descrivono gli usi di questo sistema. A\X}NZE: Per un utilizzo sicuro ed

inerentemente allagproced comandate per questo

chirur * chirurgi
cui si appresta, ric ngfla sua di ow; Il dispositivo non & stato

responsabilita’gonsultare pubbli i
scientific@ ereilp erto

ato per resistere alle sollecitazioni
te al supporto del peso corporeo, di

@ arichi o di attivita eccessive. Il dispositivo
INI: Polarudt 3  tion potrebbe‘.rorrjper5| 9 danneggiarsi
. quando I'impianto viene sottoposto a
clude placche, chiodi, e ) ; ) )
S ) carico maggiore associato a unione
sori indic tture, fi } ; -
: \ ritardata, mancata unione o guarigione
otomia dell ro. ) ) )
N incompleta. Un inserimento non corretto
AZIONIK
i ioni relatj tema sono
alle mfexH Ive o latenti;

di colleg

o migrazione. Il paziente va informato,
preferibilmente per iscritto, in merito
all’'uso, alle limitazioni e agli eventuali
effetti indesiderati associati all'impianto. Gli
avvertimenti comprendono la possibilita

di malfunzionamento del dispositivo o
dellimpianto a causa di fissazione allentata
e/o allentamento, sollecitazione, attivita
eccessiva 0 sostenimento del peso

- acumed

del dispositivo durante I'impianto puo
accrescere le probabilita di allentamento
i, quantita o qualita
to molle insufficiente

sospett&' ilita, € necessario eseguire
dei tgst priffia dellimpianto. Luso di questi
j %vi e controindicato in pazienti non
ti @ o non in grado di seguire le
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corporeo o di carichi, in particolar modo se
'impianto e sottoposto a carichi maggiori

a causa di unione ritardata, mancata
unione o guarigione incompleta, compresi
eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli
insorti in seguito al trauma chirurgico o

alla presenza dell'impianto. Il paziente

va avvertito che la mancata osservanza
delle indicazioni terapeutiche post-
operatorie pud determinare l'insuccesso
dell'impianto e/o del trattamento. La
sicurezza, il riscaldamento o la migrazione
dei componenti del sistema di non sono
stati testati in ambiente RMI. Gli impianti
possono causare distorsioni e/o bloccare
la visualizzazione di strutture anatomiche in
immagini radiografiche. Prodotti simili sono
stati testati e descritti relativamente alle

modalita con cui possono essere utilizzati in

modo sicuro per valutazioni post-operatorie
utilizzando apparecchiature a RMI",

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

PRECAUZIONI: Un impianto non
va mai riutilizzato. Sollecitazioni
precedenti potrebbero avere crea
imperfezioni che possono deter e un
malfunzionamento del dispositivo. Prima

*

0
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dell'impiego, tutti gli strumenti devono
essere ispezionati per rilevare la presenza
di danneggiamento o usura. Proteggere
gli impianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possono
causare un guasto.

Per motivi metallurgici,
funzionali, si sconsigjj
di componenti d’i
produttori diversi.

eII impi
dure alt %
erventi co, rett u pazie tati

on son@q@nn %

ESIDE 35|b||| effetti
i mprend(\ re, fastidio o
azioni anomale e ®anni ai nervi o ai

suti molli in Ifn seguito al trauma

av,

\ chirurgicOd g Presenza dellimpianto.
Possibilx ra dellimpianto dovuta

ad cessiva, carico prolungato

osmvo guarigione incompleta o

o I|ca2|one di una forza eccessiva
‘impianto durante I'inserimento. Possibile

ilizzo pro scuo
re
to realizzati p

migrazione e/o allentamento dell'impianto.
Possibilita @i sensibilita ai metalli oppure
reazi istofegia o allergica o da corpo
esth uta allimpianto di materiale
. Si possono verificare danni a
dei nervi o dei tessuti molli, necrosi
ea o riassorbimento osseo, necrosi dei
tessutl rlgpne inadeguata dovuti alla
impianto o a causa di un
|rurg|co

ZIONI PER LA PULIZIA:
isiti di pulizia dell’impianto: Questo
rodotto e fornito sterile e non deve
essere pulito due volte. Acumed sconsiglia
la pulizia e la risterilizzazione di un
prodotto confezionato sterile.

Requisiti di pulizia della strumentazione:
Prima del riutilizzo, strumenti e accessori
Acumed devono essere accuratamente
puliti attenendosi alle indicazioni riportate
di seguito.

Avvertenze e precauzioni

-La decontaminazione degli strumenti o
degli accessori riutilizzabili va effettuata
non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la
strumentazione prima di averla sottoposto
a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
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benché siano realizzati in acciaio
inossidabile di alta qualita, gli strumenti
chirurgici devono essere accuratamente
asciugati.

I'eccesso di materiale ematico e detriti
per evitare che si secchino sulle superfici.

- Tutti gli utenti deve rispondere a
comprovati requisiti di addestramento e
competenza. Laddestramento dovrebbe
includere linee guida e standard correnti,
oltre alle politiche applicate dalla struttura
ospedaliera ospitante.

- Prima di essere sottoposti a
sterilizzazione, gli strumep# chirurgici
devono essere ispezigfati €onibllandon

- Per la pulizia manuale, non utilizzare
spazzole a setole metalliche né spugnette

abrasive.

«alluminioag o nond niFare

- Allo scopo di mantenere visibili gli in conta termma ioni
strumenti quando sono immersi 0.0 smfettan ta e I'uso
nella soluzione di lavaggio, utilizzare i genti e d|smf fortemen
detergenti con tensioattivi a basso i di soluzi enerm
tenore schiumogeno. Per evitare residui, i | o partico etaII|C| &
detergenti devono essere completament oluzioni a pH g|ore di bero

sciacquati via. rimuover stfato an

a pullz% ezione
ire la solu2|o li agenti
imatico rgente alla diluizione
so raccomandati
. Quando la soluzione
ra tracce evidenti di

aminazione, eliminarla € sostituirla
una fresca.

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

Is tru21

- Per pulire gli strumenti riutilizzabili,
raccomandiamo l'uso di agenti detergem tem
e enzimatici a pH neutro. E molto
importante che i detergenti alcalj
accuratamente neutralizzati e og I

traccia sciacquata via dagli str
- Per prevenire la formazione di ruggine, Collocare la strumentazione nella
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la pulizia di superﬂ iUziont e lumi, e
verificandone a jato funziona t0g
stato d’usura e no deterloeé’

soluzione enzimatica fino a completa

immersiape. Movimentare tutte le parti
m‘o ili'Rer gonsentire al detergente il

n ogni superficie. Mantenere
o per almeno venti (20) minuti. Per
inare ogni traccia visibile di detriti,
@troﬂnare delicatamente gli strumenti
con un azzola a setole morbide di
re particolare attenzione alle
ré - fiCili da raggiungere. Dedicare
‘x Olare attenzione a ogni strumento
%mulato e pulirlo con un appropriato
scovolmo. Per le molle e spire a vista
o per le strutture flessibili: lavare le
commessure con abbondante soluzione
pulente per eliminare tutta la sporcizia
eventualmente presente. Strofinare
la superficie con una spazzola per
rimuovere o sporco visibile da superfici
e fessure. Piegare l'area flessibile
e strofinarne la superficie con uno
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il
dispositivo per assicurare il lavaggio di
tutte le fessure.

3. Estrarre lo strumento dal bagno e
risciacquarlo accuratamente per almeno
tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare
particolare attenzione alle cannulazioni
e aiutarsi con una siringa per sciacquare

PKGI67-A EFFECTIVET2203 =} acumed



ogni area difficile da raggiungere.

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

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

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

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

8. Con un panno assorbente pulito che 0
non lasci pelucchi, rimuovere ecces
condensa dagli strumenti.

Istruzioni per la pulizia e la disinfe

combinazione manuale/autom

1. Allestire le soluzioni degli agenti
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.Immergere completa

miglior :
occesso

enzimatico e detergente alla diluizione
e alla temperatura d’'uso raccomandati
dal produttore. Quando la soluzione

in uso mostra tracce evidenti di
contaminazione, eliminarla e sostituirla
con una fresca.

nella soluzione en
tutte le parti mo@fli
al detergente di

rco sentlre

superficie. te
almen
ognigtra ibile di

ente gli strm
a setole

edin IonA

en2|one

|ungere re
ttgnzione ag@)
ulirli con priato
™RSO di un son e aiutera a pulire
atament pstrumenti. L'impiego
na SII’ in %ﬁ getto d’'acqua
jacquo di aree di difficile
j tutte le superfici a stretto

2‘

arre gli strumenti dalla soluzione
en2|mat|ca e risciacquare con acqua

deionizzata per almeno un (1) minuto.
4. D|sporr li strumenti nell’apposito
@dsposmvo di lavaggio/
one e processarli impostando
x:l o standard. | seguenti parametri
mi sono essenziali per la pulizia e la

|S|nfe2|one

iStrumenti
ionare

ubinetto fredda

Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda

Bagno enzimatico di un (1) minuto

Quindici (15) minuti di risciacquo in normale acqua di
rubinetto fredda (x 2)

5 Lavaggio di due (2) minuti del detergente con
normale acqua
di rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)

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

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

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

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

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

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

- Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia,
prima di procedere alla sterilizzazione,
gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.

STERILITA:
| componenti del sistema potrebbero
essere forniti sterili o non-sterili.

Prodotto sterile: || prodotto sterile stato
esposto a una dose minima di 25,0 KGy
diradiazioni gamma. La risterilizzazione

di un dispositivo sterile deve essere
effettuata secondo il protocollo della

struttura ospedaliera ospitante. Acumed \

sconsiglia di risterilizzare prodotti in
confezione sterile.

Prodotto non-sterile: A menqg.di A
chiara etichettatura che ne dichi
sterilita e il suo impacchettamento nella
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confezione sigillata fornita da Acumed,
tutti gli impianti e gli strumenti devono
essere considerati non sterili e, pertanto,

essere sottoposti a sterilizzazione presso b N di

la struttura ospedaliera ospitante prima ‘&%ANDATA

to€lavi con pre-vuoto:
keOndizione: Impacchettati

Q Temperaﬂ \p%smone 132°C (270°F)

Tgmpﬁo\;mone 4 minuti

30 minuti

Q %}lﬂugatura.

|ﬂche ilizzatore & UZIONI PER LA CONSERVAZIONE:
jdrazioni d @ onservare in luogo fresco e asciutto e

le |stru2|or% del

e della p pare%

80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933

stati certn‘lcatl usando
sterilizzazione rlportat
in vassoi a pieno

allocata in modo a

, CO Ogﬂl pa

tenere lontano dalla luce solare diretta.
re le attu mmen

Prima dell’'uso, esaminare la confezione
ractlcesf rca er|||zat
g* AORN /@AAMI
: — Compr guide to

del prodotto per segni di manomissione o
@mty assurance
liti

contaminazione da acqua. Usare prima i
j Sconsiglia @lhzzazione flash.
Se si re% mungue necessaria,
e

lotti pit vecchi.
deve & seguita unicamente
secendo fequisiti ANSI/AAMI ST79:
& Comprehensive guide to steam

@ ization and sterility assurance in
ealth care facilities.
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LEGENDE DEI SIMBOLI

Consultare le istruzioni per 'uso

Attenzione

!9@

STERILE Sterilizzato con ossido di etilene

Sterilizzato con radiazioni

@
2
=
2]

Data di scadenza

rd

py)
m
m

Numero di catalogo

Codice lotto

Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

S

R
N

*@@KEEE

Limite superiore di tempe
4

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

APPLICABILITA: Questi materiali
contengono informazioni su prodotti che
poOssono o0 non possono essere disponibili
in un determinato Paese, o che possono
essere disponibili sotto marchi diversi in

indicazioni o rest

potrebbe nongesser i

Paesi. Nullg conten

materiali @ ssere inter
OgS

atvcome

pro ollecitazi efconfron i@
dig prodotto, t no all’usA
i modi noll auforizzati daleggi
amenti d in cui sj %I
ttore. é
FORM fcom @mm:
Per ric ulteriori tegiali, fare

di contatto che

rifeg alle inf @
i 0 in questo umento.
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@ ACUMED® POLARUS® 3 VOORZIENINGEN PLATEN ES\IAGELS

waarin het gebruik van dit systeem wordt
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid
van de chirurg om véoér gebydii

deze producten met de pfo
vertrouwd te zijn. Het i€ b@yendien de
verantwoordelijkhgid van d cl’nrurg

BESCHRIJVING: De Polarus®
3 voorziening met botplaten,
intramedullaire nagels, schroeven en

toebehoren is ontwikkeld voor het *
fixeren van humerusfracturen tijdens het om voor gebruik veRgo te zjjn m
helingsproces. relevante pub ervaren aste

GEBRUIKSINFORMATIE: Fysiologische
afmetingen beperken de maten van
implantaten. De chirurg dient een type

en maat te selecteren die het beste
overeenkomen met de vereisten van
patient voor directe adaptatie en een goed
aansluitende pasvorm met voldoende
ondersteuning.

raadpleg

INDI I Acume arus®

3vo ning bestaat Gi aten
roeven ore

Q Wlkkeld ehan n

acturen, fusie steoto de
umerus&
ICATIE a |nd|cat|es

) steem z ve of latente
Hoewel de arts de opgeleide
rose onvoldoende

tussenschakel tussen het bedrijf en de
veelheid o liteit van bot of

i tie; sepsi
atiént is, dient de belangrijke medische g b
pat ‘s, dl ary I §' weke de ergevoeligheid voor

informatie die in dit document wordt
ij het vermoeden van

de mat I
over heid moeten véér implantatie

orden uitgevoerd. Patiénten die
staat of niet bereid zijn instructies

&b.t. postoperatieve zorg op te volgen,

gegeven aan de patiént te wordeng, %
medegedeeld. \
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN:
chirurgische technieken beschikbaar
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m n contra-indicatie voor deze

RSCHUWINGEN Voor een veilig,
ectief ruik van dit implantaat dient
de chwu@’dig vertrouwd te zijn met
hgt u@ at, de toepassingsmethoden,
ins ten en de aanbevolen
|sche techniek voor het hulpmiddel.
ulpmlddel is niet ontworpen om de
elastmg van het dragen van gewicht
of lasten of van overmatige activiteit te
weerstaan. Het hulpmiddel kan breken
of beschadigd raken als het wordt
onderworpen aan verhoogde belasting in
verband met vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige
genezing. Door onjuiste insertie van het
hulpmiddel tijdens de implantatie wordt de
kans op losraken of migratie ervan groter.
De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk,
op de hoogte te worden gesteld van het
gebruik, de beperkingen en de mogelijke
bijwerkingen van dit implantaat. Deze
waarschuwingen omvatten de mogelijk
dat het hulpmiddel kapot gaat of dat
de behandeling niet slaagt als gevolg
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van losse fixatie, belasting, overmatige
activiteit, of het dragen van gewicht of
lasten, in het bijzonder als het implantaat
verhoogde belasting moet ondergaan als
gevolg van vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige
genezing, evenals de mogelijkheid van
schade aan zenuwen of weke delen
gerelateerd aan ofwel operatietrauma dan
wel de aanwezigheid van het implantaat.
De patiént dient gewaarschuwd te
worden dat door het niet opvolgen van
de instructies betreffende postoperatieve
zorg het implantaat kapot kan gaan en/of
de behandeling mogelijk niet succesvol
is. De componenten van het systeem zijn
niet getest op de veiligheid, opwarming
of migratie in de MRI-omgeving. De
implantaten kunnen distorsie veroorzaken
en/of in radiografische afbeeldingen het

zicht op anatomische structuren blokkeren.

Vergelijkbare producten zijn wel getest en
daarvan is beschreven hoe zij op veilige
wijze kunnen worden gebruikt in post- ¢

MRI-apparatuur gebruikt wordt'. \

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magn
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedi
Publishing Group, 2011.
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VOORZORGSMAATREGELEN: Een
implantaat mag nooit opnieuw gebruikt
worden. Eerdere belastingen kunnen
imperfecties hebben gecreeerd, die
kunnen leiden tot falen van het instrument.

Instrumenten dienen voor ruik
gecontroleerd te worde Jt e en
beschadiging. Besch enten

tegen krassen en igKeping&pn, omdat
dergelijke concen S yan stress

leiden tot fal

Het meng plantaat enten
van ﬁ e fabrika
%@sche meghahi he en
redene

nbevalen.
i oordele &
jrur iet vold %de

van de p '%met

nverslec aardoor
urgie no@i het implantaat
ngen of alter ve procedures

voeren. F@ -operaties met
\ i Ianta% ongewoon.
operatieve klinische evaluaties wa rb|%\ BIUWE E

N N: Mogelijke bijwerkingen
zijn piin, ongemak of abnormale
Kwordingen en schade aan

en of weke delen als gevolg van

esearch
aanwezigheid van het implantaat

of als gevolg van operatietrauma. Bij
overmatiggactiviteit, langdurige belasting
van h Ipmiddel, onvolledige genezing
|t INg van overmatige kracht
\ rengen kan het implantaat
Migratie en/of losraken van
|mplantaat kunnen optreden. Door
|mp|anta i®vanecen vreemd lichaam
kunn oVWerdgevoeligheid voor metaal,
histolo @ he of allergische reacties of
e reacties op een vreemd lichaam
%den De aanwezigheid van een
plantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose

of botresorptie, weefselnecrose of
onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van het
implantaat: Dit artikel wordt steriel
geleverd en mag niet opnieuw worden
gereinigd. Acumed adviseert om steriel
verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen
of te steriliseren.

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

Voorzorgsmaatregelen

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

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

- Gebruik geen metalen borstels of
schuursponsjes gedurende het
handmatige reinigingsproces.

- Gebruik voor handmatige reiniging
reinigingsmiddelen met oppervlakte-

vormen zodat de instrumenten in

actieve stoffen die weinig schuim ’\\
het reinigingsmiddel zichtbaar zij * %
Reinigingsmiddelen dienen gﬁe

van de instrumenten afgespoe

kunnen worden om residu te voorkomen.
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»Mineraalolie of silicone smeermiddelen
mogen niet op Acumed-instrumenten

Handmatige reinigings-/
ingsinstructies

worden gebruikt.

« Enzymatische en reinigingsmiddelen met
neutrale pH worden voor reiniging van

worden afgespoe
- Chirurgische i

:@
Sk

@’ insffumenten

rden ge|
ppervlak
stte fu

trugnenten di ondig
00gd om reestveyming te

vaardigd uit @
e. A
jengn voor stesilisatie
erdopr '&van
mdmge ens,
eﬁ slutag uren.

] rd aluml
tkomen

g niet
aalde
terende

igihgs- of des
ssingen. @Ud sterk alkalische
reinigi % sinfecterende middelen
n

die jodide, chloor of

of opl&
lde"netaalzouten bevatten.
odizatielaag kan eveneens, in
&@ssmgen met pH-waarden boven 11,

plossen.

N

2R

e fabrikant aanbevolen
uiksverdunning en -temperatuur.
erse oplossingen dienen te worden

bereid nger bestaande oplossingen
ster ontreinigd zijn.
strumenten in enzymatische

ssing totdat ze volledig

K dergedompeld zijn. Activeer alle
b

eweegbare delen zodat de detergens
met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal
twintig (20) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig
de instrumenten te schrobben totdat
alle zichtbare debrie is verwijderd.
Geef speciale aandacht aan moeilijk
te bereiken gebieden. Geef speciale
aandacht aan alle gecannuleerde
instrumenten en reinig met een
geschikte flesborstel. Voor blootgestelde
veren, spiralen, of flexibele
vormdelen: Giet ruime hoeveelheden
reinigingsmiddel over de holtes om al
het vuil weg te spoelen. Schrob het
oppervlak met een schrobborstel om
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al het zichtbare vuil van het opperviak
en de holtes te verwijderen. Buig

het flexibele gebied en schrob het
oppervlak met een schrobborstel. Roteer
het deel tijdens het schrobben om te
garanderen dat alle holtes worden
gereinigd.

3. Verwijder de instrumenten en spoel
gedurende minimaal drie (3) minuten
grondig onder stromend water. Geef
speciale aandacht aan canules, en
gebruik een spuit om alle moeilijk te
bereiken gebieden te spoelen.

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

5. Verwijder de instrumenten en spoel ze
af in gedeioniseerd water gedurende
minimaal drie (3) minuten of totdat in me
spoelwater geen tekenen van bloe
vuil meer aanwezig zijn. Geef spd
aandacht aan canules, en gebru
een spuit om alle moeilijk te b
gebieden te spoelen.
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6. Controleer instrumenten onder normaal
licht om zichtbaar vuil te verwijderen.

7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is
de hierboven beschreven sonicatie- en
spoelstappen.

8. Haal de overmaat aan v an
de instrumenten met
absorberende, niet* f ende do

Combinatie han

geautomatiseerde

desinfecterin strycties
che en

: arlkantaa baéyoten
5 erdunm emperatu

e oplos nen te vv en
eid Wann%ﬁaande gen
d

sterk verofgtrei zijn

dat de detergens
kken in contact kan

bben totdat alle zichtbare debrie
rwijderd. Geef speciale aandacht
aan moeilijk te bereiken gebieden.

etalle o
kom inimaal tien (10) minuten.
Gebfx borstel met zachte nylon

n ontvoorzichtig de instrumenten te

Geef speciale aandacht aan alle
geca erde instrumenten en reinig
chlkt flesborstel.

Het gebruik van een sonicator
et grondig reinigen van de
enten Het gebruik van een spuit
aterstraa/ zal het spoelen van moeilijk

te bereik ebieden en dicht op elkaar
//gge perviak verbeteren.
mstrumenten uit de

moplossing en spoel minimaal één
mmuut in gedeioniseerd water.

Plaats instrumenten in een geschikt
wasser/desinfectormandje en verwerk
het geheel middels een standaard
cyclus van de wasser/desinfector. De
volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en
desinfectering.
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STERILITEIT:
Systeemcomponenten kunnen steriel of
niet-steriel worden geleverd.

Stap| Beschrijving

1| Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

2 | Twintig (20) seconden enzymspray met heet
kraanwater Steriel product: is blootgesteld aan een
minimale dosering van 25,0-kiGy gamma-
4 | Vijftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater straling. Hersterilisatie va instrument
X2) dat steriel is geleverd
ziekenhuisprotocol o en eha eld
Acumed raadt heggleriisatie van sterj

verpakt product nie

3 | Eén (1) minuut weken met enzym

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

6 | Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater

7 | Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met
optioneel smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)

8 | Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)

Opmerking: Volg nadrukkeljjk de instructies van de fabrikant]
van de wasser/desinfecteerder

Geautomatiseerde reinigings-/
Desinfecteringsinstructies
- Geautomatiseerde wasser/

hieronder
desinfectorsystemen worden niet %ﬂeters
aanbevolen als enige reinigingsmethode aarop alle

voor chirurgische instrumenten. op deju@mze zijn geplaatst,
- Een geautomatiseerd systeem kan \ alidegr
worden gebruikt als een follow- up p Sterilis thoden
van handmatige reiniging. % - Raagipleed’de schriftelijke instructies
. Instrumenten dienen vdoér steri R fabrikant van uw apparatuur voor

grondig te worden geinspectee ifi eke instructies voor uw sterilisator
effectieve reiniging te garanderen. n belastingsconfi guratie.
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+Volg de huidige AORN “Recommended
Practices {or Sterilization in Perioperative
ings”en ANSI/AAMI ST79:

2 7 prehensive guide to steam
|on and sterility assurance in
care facilities.

ebrwk van fl ash-sterilisatie wordt niet
aanbev . wanneer gebruikt dient deze
alle evoerd te worden volgens
ten van ANSI/AAMI ST79:
Comprehenswe guide to steam
ilization and sterility assurance in

éhealth care facilities.

80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933
Deze trays zijn met betrekking tot de hieronder
gegeven parameters gevalideerd:

Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf: NIET
AANBEVOLEN

Pre-vacuiimautoclaaf:

Conditie: Verpakt
Blootstellingstemperatuur: 132°C (270 °F)
Blootstellingstijd: 4 minuten
Droogtijd: 30 minuten
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen
op een koele, droge plaats en weghouden LEGENDA SYMBOLEN bevatten informatie over producten
van direct zonlicht. YOor gebruik dient I:E] Raadpleeg de gebl’uiksaianwijzing o ”aald'land vvelhof niet

de productverpakking te worden ijn of in verschillende landen
geinspecteerd op tekenen van knoeien of A rschillende handelsmerken
verontreiniging met water. Gebruik oudere baar zijn. De producten kunnen in
partijen eerst. Gesterilisee! i ) schillende Ian(;jen goequeAEeAurd zijh of

\ vrijgege rydoor overheidsinstanties

VER,Zij
Gesterj voor reng voor verkoop of gebruik

met lende indicaties of restricties.
P kunnen niet voor gebruik in
den goedgekeurd zijn. Niets op

% e materialen mag worden beschouwd

Is een promotie van of verzoek om enig
product of voor het gebruik van enig
product op een bepaalde wijze welke
niet is geautoriseerd onder de rechten en
voorschriften van het land waar de lezer
zich bevindt.

oordiger
n

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een
verzoek om verder materiaal de in dit

w steriliseren document gegeven contactinformatie.

pnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ ACUMED® POLARUS® 3 LOSNING PLATER OG NAGLE

BESKRIVELSE: Polarus® 3 Lesning for
beinplater, intramedulaere nagler, skruer og
tilbeher er designet for a gi feste til brudd i
humerus under heling.

BRUKSINFORMASJON: Fysiologiske
dimensjoner begrenser sterrelsen pa
implantater. Kirurgen ma velge typen og
storrelsen som passer best til pasientens
behov for & fa en tett tilpasning og fast
posisjon med adekvat stotte.

Selv om legen er det utdannede
mellomleddet mellom selskapet og
pasienten, skal den viktige medisinske
informasjonen i dette dokumentet
formidles til pasienten.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske
teknikker er tilgjengelige, som beskriver
bruk av dette systemet. Det er kirurgens

ansvar a gjere seg kjent med prosedyre \

for bruk av disse produktene. | tille

kirurgens ansvar a veere kjent med feleVante
utgivelser og a konsultere med e

kolleger angdende prosedyren for bruk.
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INDIKASJONER: Acumed Polarus® 3

Losning inkluderer plater, nagler, skruer og
tilbeher som er designet fapbruk pa brudd,
fusjon og ostetomierih .

KONTRAINDIKASJONE
Kontraindikasjon

eller latent infgksjon;
utilstrekkelig gde elle
eller blot @ teriell fg,

folso, tfaisi€nkes ska er'gjores for
iml%n. Pasientefagormpikke vil e%
@ @ ostoperdti eieinst%m

I se ano% ne

t

VARSLER: Fg ikkert o@g i
ruk av | atet ma k&e jore
seg @med i t,
i nsmeto@rumemene
irur

e dnbefalte ke teknikkene for
n. Anordningen er ikke
laget for astningen av vekt, last
eller overdrayen aktivitet. Anordningen kan
bli skadet dersom implantatet

kne ell
tﬁ@ tt for gkt last i kombinasjon med

et groprosess, nar det ikke gror eller
lingen bare er delvis. Uriktig innsetting

ystemet er a%’ gnpla@
Sis; ost , K

*
av r\&%ngen under implanteringen
e’'muligheten for at den lgsner

igrerer. Pasienten ma bli advart,

@st skriftlig, om bruk, begrensninger

og muli istige effekter av dette
Disse forholdsreglene

uligheten for at anordningen

handlingen svikter som et resultat

fiksering og / eller l@sning, stress,

t
L. Fivis @&verdreven aktivitet eller vekt- eller

lastbaerende, seerlig dersom implantatet
opplever gkt belastning pa grunn av
forsinket union, fravaer av union, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for
skade pa nerver eller blatvev i forbindelse
med kirurgisk trauma eller selve
implantatet. Pasienten ma advares om at
dersom en ikke folger de postoperative
pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Komponentene i
systemet har ikke blitt testet for sikkerhet,
oppvarming eller migrering i MR-miljoet.
Implantatene kan forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen av anatomiske
strukturer pa rentgenbilder. Lignende
produkter har blitt testet og beskrevet med
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hensyn til hvordan de trygt kan brukes i
postoperativ klinisk evaluering med MR-
utstyr’.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

FORHOLDSREGLER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha
fort til sma misdannelser som kan fere

til at anordningen svikter. For bruk skal
instrumenter kontrolleres for slitasje og
skade. Beskytt implantater mot riper og
bulker, for stresskonsentrasjoner kan fore
til svikt.

Blanding av implantkomponenter fra
forskjellige produsenter anbefales ikke av

ykt vev, n %av bein m
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle edbyggin rose av \%
arsaker. ilstrekkeli hek .

Fordelene med implantatkirurgi oppfyller
kanskje ikke pasientens forventninger
eller de kan forringes med tiden, noe
som nedvendiggjer revisjonskirurgi for
a erstatte implantatet eller for & utfere
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi

NEGATIVE FOLGER: Mulige bivirkninger
er smerte, eller unormale forne Iser
og nerve- eller blgtvevsskade pa grunn
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SN

med implantater er ikke uvanlig. o %

av tilstedeveerelsen av et implantat eller
som felge av kirurgisk trauma. Implantatet
kan knekke pa grunn av overdreven
aktivitet, vedvarende belastning pa
anordningen, ufullstendig heling eller at
det blitt utevd for stor krafigha implantatet

*

histologisk eller a is
reaksjon ov ret

ller nega

under innsetting. Det k me
at implantatet flytter &o eller Q
losner. Folsomhet gverfor metall ellet

at: Dette pr t leveres
, 0g skal | rengjeres pa nytt.
med an @kke ny rengjering eller
sterilisei v $terilt pakket innhold.
Ren mkrav til instrumentet:
-instrumenter og tilbeher ma
res noye for gjenbruk, og i henhold

&retningslinjene nedenfor.

Advarsler og forholdsregler
inasjon av gjenbrukbare
g ekstrautstyr ma finne sted
etter at inngrepsprosedyren
1. Ikke la kontaminerte
menter torke for rengjoring/

handling. Overfladig blod eller rester
ma torkegssgv for & hindre at det terker inn
pa o tef.

ere skal veere kvalifisert

A
nell med dokumentert bevis

R&/Opplaering og kompetanse.

éOppI&ringen skal inkludere naveerende

gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.

«Ikke bruk metallborster eller
skurekluter i lopet av den manuelle
rengjeringsprosessen.

« Bruk rengjeringsmidler med
lav skumtensidniva for manuell
rengjering for & se instrumentene for
rengjoeringsvaesken. Rengjoringsmidler
ma kunne skylles lett av instrumentene for
a unnga rester.

- Mineraloljer eller silikonsmeremidler skal
ikke brukes pa Acumed-instrumenter.

« Noytrale pH-enzymatiske og
rengjeringsmidler anbefales for rengjering
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av gjenanvendelige instrumenter. Det er
sveert viktig at alkaline-rengjeringsmidler
noytraliseres noye og skylles av
instrumentene.

- Kirurgiske instrumenter ma terkes noye
for & hindre rustdannelse, selv om de er
produsert av rustfritt stal av hoy kvalitet.

- Alle instrumenter ma inspiseres for rene
overflater, ledd og lumener, riktig funksjon
og slitasje for sterilisering.

« Anodisert aluminum ma ikke komme
i kontakt med visse rengjerings- eller
desinfeksjonsopplasninger. Unnga
sterke alkaliske rengjeringsmidler og
desinfeksjonsmidler som inneholder jod,

klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
anodiseringslaget lgses opp ved pH- O

skrubber for ge for a r%ekker
blir rengj desinfeksjonsinstruksjoner
3. Fjern§ menten | noye under 1

verdier over 11.
Manuelle rengjorings-/
desinfeksjonsinstruksjoner
1. Klargjer enzymatiske og
rengjeringsmidler i produsentens

anbefalte blandeforhold og temperatw.\
Na&r den eksisterende lasningen blir \

sveert kontaminert, ma en ny o Mn%

blandes. \

2. Plasser instrumentene i enzy
lesning til de er helt nedsenket.
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I e vann Wi
$ pesielt oppma&gksom pa naler, og

@ver alle bevegelige deler slik at

overflater. Soniker instrumentene i minst
ti (10) minutter.

5. Fjefpginstrufmentene og skyll i deionisert
x inst tre (3) minutter eller til alle

Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle
overflater. Gjennomveet i minst tjue
(20) minutter. Bruk en myk nylonborste

for & skrubbe instrumentene forsiktig A 3 blod eller smuss er fravaerende
til alle synlige rester er fj . ) nstrommen. Veer spesielt
spesielt oppmerksom @ppmerksom pa ndler, og bruk en

som er vanskelige 3
oppmerksom pa
med kanyler, o aj

. Q sproy askylle alle omrader som er

. va e ana.
*
6. | instrumentene i normal

hensiktsmesgsig fla orste. ] . )

e wedning % ning for & fierne synlig smuss.
ﬂeksibl@joner: Fyll&ne med Q Vis det finnes synlig smuss, gjenta
i s

r e

8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene
med en ren, absorberende lofri klut.

{ Kombinerte manuelle/

a’ automatiserte rengjorings- og

. Klargjer ensymatiske og
rengjeringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur.
Nar den eksisterende lasningen blir

(3) minutter.

r & skylle alle omrader

some e a na. sveert kontaminert, ma en ny lgsning
4. Plass umentene, helt blandes.
ne@senket i en ultrasonisk enhet 2. Plasser instrumentene i enzymatisk
engjeringsopplesning. losning til de er helt nedsenket.

Aktiver alle bevegelige deler slik at

rengjeringsmidlet far kontakt med alle rengjeringsmidlet far kontakt med
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alle overflater. Giennomveet i minst ti
(10) minutter. Bruk en myk nylonbearste
for @ skrubbe instrumentene forsiktig
til alle synlige rester er fijernet. Vaer
spesielt oppmerksom pa omrader
som er vanskelige & na. Veer spesielt
oppmerksom pa alle instrumenter
med kanyler, og rengjer med en
hensiktsmessig flaskebaorste.

Merk: Bruk av en sonikator vil hjelpe med
nye rengjering av instrumenter. Bruk av en
sprayte eller vannstrdle vil forbedre skylling
av omrdder som er vanskelig & nd og
ncerliggende overflater.

3. Fjern instrumenter fra enzymlosningen og
skyll i deionisert vann i minst ett (1) minutt.

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-
desinfiseringskurv og behandle i en
standard vasker-/desinfeksjonssyklus.
Folgende minimumsparametre er
avgjerende for & oppna neye rengjering
og desinfeksjon.
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Trinn| Beskrivelse

1| To (2) minutters forvask med kaldt springvann

Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvann

Ett (1) minutts enzymgjennomveeting

Femten (15) sekunders skylling i

To (2) minutters vask med
springvann (64-66 °C/1&°

dt springvann (X2)

g B w N

ksjo

e@ﬂng/des
-/torkers

atiserte
n efa|e5| ke eneste
etﬁde for j

atisert s@ brukes som en
i ss

manuell rengjering.
@I inspiseres noye for
@a sikre effektiv rengjering.

STER L
Sys komponenter kan leveres sterile

e sterile.

er|It produkt: Det sterile produktet be

eksponert for en minimumsdose pa 25,0-
kGy gam traling. Ny sterilisering av en
enhe res steril skal handteres i
he il Sykehusets protokoll. Acumed
ikke ny sterilisering av sterilt

e produkter.

a

'\@e-sterilt produkt: Hvis ikke produktet

er klart Sterilt og levert i en udpnet
og sm ke fra Acumed, ma alle
%e r og instrumenter betraktes som

rile av sykehuset for bruk. Ikke-
e enheter har blitt validert ved bruk

gv steriliseringsparametrene som er listet

nedenfor, i fullt lastede brett med alle deler
riktig plassert.

Steriliseringsmetoder

- Radfer deg med de skriftlige
anvisningene til utstyrsprodusenten
nar det gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner
for belastningsinnstillinger.

- Folg gjeldende AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings” (anbefalt praksis for
sterilisering i preoperative situasjoner)
og ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende
veileder til dampsterilisering og
sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.
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- Flashsterilisering anbefales ikke, men
dersom den brukes skal den kun
utferes i samsvar med krav i ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Omfattende veileder til
dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933
Disse brettene har blitt validert til parametrene
under:

Tyngdekraftforskyvende autoklave: IKKE

ANBEFALT

Forvakuumautoklave:

Forhold: Innpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C (270°F)
Eksponeringstid: 4 minutter
Torketid: 30 minutter

LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et
kjolig og tert sted og unna direkte sollys.
For bruk skal produktets pakke sjekkes
om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste
pakken forst. ° \

[l
AN

Les bruksanvisningen

Forsiktig

Sterilisert

BRUKSOMRADER: Disse materialene

inneholderinformasjon om produkter

jeleller kanskje ikke er

i et spesielt land eller kan

jengeige under andre varemerker

jellige land. Produktene kan

re godkjente eller klarert av statlige

egulere organisasjoner for salg eller

» bruk me@hforskjellige indikasjoner eller

begr inger i andre land. Produktene

nde ikke godkjent for bruk i alle

genting med disse materialene skal

go:ﬂﬁes som promotering eller anmodning

Partiko

represent&u
P‘ usent g

) or noe produkt eller for bruk av noe
produkt pa en spesiell mate som ikke er
godkjent under lovene og forskriftene i
landet der leseren befinner seg.

VIDERE INFORMASJON: For & be

om videre materiale, vennligst se
kontaktinformasjonen som er listet i dette
dokumentet.

7>
Wbruk om igjen

Qverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ SOLUCAO ACUMED® POLARUS® 3 DE PLACAS E PREGOS

estar familiarizado com o procedimento
antes da utilizagdo destes produtos.
Além disso, o cirurgido ta 5

responsavel por se familjéri
publicacdes relevant on
colegas experientg§ rglativadmente a

procedimento, ant agtilizacdo.

DESCRICAO: A Solucdo Polarus® 3 de
placas 6sseas, pregos intramedulares,
parafusos e acessoérios foi concebida para
fornecer fixagcao para fracturas do Umero
enquanto estas cicatrizam.

INFORMAGCAO PARA UTILIZACAO:
As dimensdes fisioldgicas limitam os
tamanhos dos utensilios de implantes.
O cirurgido devera escolher o tipo e o
tamanho que melhor correspondem as
necessidades dos pacientes para uma
melhor adaptacdo e uma base estavel co tivas ou lafentesysepsis; ose,
o suporte adequado. uantidad

qlialidad idlente de
) ) 0SS0 O 0s moles, ibilidade
Embora o médico seja o intermediario mate evemn s dos testes
competente entre a empresa e o paciente, ntes implanta(% caso de suspeita

as informag¢des medicas importantes nsibilida
constantes deste documento devem se& \ querem

ﬁ@%

pacientes que ndo
estdo capacitados
ados pds-operatoérios
dos para o uso destes

transmitidas ao paciente. de segli
ndo sdo i

TECNICAS CIRURGICAS: Estio ¢* %
\ dis itivos.

disponiveis técnicas cirdrgicas_.qu
descrevem as utilizagbes deste a.
Constitui responsabilidade do cirurgidao

S: Para 0 uso seguro e eficaz
implante o cirurgido devera estar
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*
co @ente familiarizado com o
indplant

, 0s métodos de aplicagao,

entos e a técnica cirlrgica
omendada para este dispositivo.

né&o foi concebido para
nsdo da referéncia do peso,
cia de carga ou excesso

d&
@vidade. Pode ocorrer algum

material no aparelho quando o

&ﬁplante esta sujeito ao aumento da

carga associado com a unido, a ndo

unido ou a recuperacao incompleta.

A insercdo incorrecta do dispositivo
durante a implantagdo pode aumentar

a possibilidade de libertacdo ou
migracdo. O paciente devera ser avisado,
preferencialmente por escrito, sobre a
utilizacao, as limitagcdes e os possiveis
efeitos secundarios deste implante. Estas
adverténcias incluem a possibilidade de
falha do dispositivo ou tratamento devido
a uma fixacao solta e/ou libertacdo, tensdo,
actividade excessiva ou suporte de peso
ou suporte de carga, especialmente se

o implante sofrer um aumento de cargas
devido a um atraso da consolidacdo, ndo-
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unido 6ssea ou cicatrizagdo incompleta,
e a possibilidade de lesGes nervosas

ou dos tecidos moles relacionadas

com trauma cirlrgico ou a presencga do
implante. O paciente deve ser avisado
que caso nao siga as instrugdes de
cuidado pés—operatdrio pode causar a
falha do implante e/ou do tratamento. Os
componentes do sistema de ndo foram
testados no que respeita a seguranca,
aquecimento ou migragdo no ambiente
de IRM. Os implantes podem causar
distorcdo e/ou bloquear a visualizacao
de estruturas anatémicas em imagens
radiogréficas. Produtos semelhantes foram
testados e descritos em termos de como
poderiam ser utilizados em seguranca na
avaliacdo clinica pds-operatéria utilizando
equipamento de IRM'".

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research

Publishing Group, 2011.

PRECAUGCOES: Um implante nunca
deverd ser reutilizado. As tensGes

. \
anteriores podem ter criado |mperfe|g

que podem dar origem falha do ’

dispositivo. Os instrumentos deve
ser inspeccionados antes de us
implantes estao protegidos contra riscos
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e cortes, tais como, concentracdes de
tens@es podem levar ao insucesso.

N&ao é recomendavel misturar
componentes de implantes de diferentes

fabricantes por raz&es metaldsgicas,
mecanicas e funcionais.
Os beneficios da cirurgf@de i ante

histoldgica ou alérgica ou reacgao
adversa a @orpos estranhos resultantes
da im ac@o de um material estranho.
enddes ou dos tecidos moles,
ssea ou a reabsorc¢do do o0sso,
e do tecido ou a recuperagdo
n ompleta podem resultar da presenca de
um impla u,de uma trauma cirdrgico.

S DE LIMPEZA:
s de limpeza dos implantes:

poderao ndo cumpyf’ as exXpectativa
) INST
paciente ou pode riorar-se a
longo do tempo, ne |tando d
. D oduto é fornecido estéril e

sdo MeEOmMUns.
S ADVE QJ)S possw&
s adversos j em dore%
sconfortoSu sensacbes @
lesBes s ou dos moles
i enca d Iante ou

irgico. PX rrer uma
ura do implant ido ao excesso
actividade, prolongada sobre
o aparel racdo incompleta ou
uma for essiva aplicada durante a
|ntro (;ao o implante. Pode ocorrer a
do e/ou relaxamento do implante.
a possibilidade de ocorréncia
sen5|b|l|dade ao metal ou reacgao

deve ser re-limpo. A Acumed
ao recomenda a re-limpeza ou re-
esterilizacdo de produtos fornecidos em
embalagens estéreis.

Requisitos de limpeza do instrumento:
Os Instrumentos e Acessoérios Acumed
devem ser completamente limpos antes de
voltarem a ser utilizados, de acordo com
as seguintes directrizes.

Adverténcias e precaucées

« A descontaminagao de instrumentos
reutilizaveis ou acessorios deve ocorrer
imediatamente ap6s a conclusao do
procedimento cirtrgico. Ndo permita que
os instrumentos contaminados sequem
antes da limpeza/reprocessamento. O
excesso de sangue ou detritos deve ser
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removido para evitar que sequem na - Os instrumentos cirldrgicos tém de ser 2. Coloque os instrumentos em solugao

superficie. completamente limpos para evitar a enzimatiga até ficarem completamente
. Todos os utilizadores devem estar formacéo de ferrugem, mesmo que sejam ccione todas as partes

devidamente qualificados com fabricados em acgo inoxidavel de elevado p ra permitir o contacto do

um comprovativo da formacé&o e grau. ente com todas as superficies.

competéncias. A formacgdo deve incluir as - Todos os instrumentos de e impregnar durante, no minimo,

directrizes aplicéveis actuais e as normas inspeccionados quant mte (20) minutos. Utilize uma

escov cgrdas de nylon macias
par r cuidadosamente os
tos até que tenham sido
idos todos os detritos visiveis.
ste especial atencdo as dreas de
dificil acesso. Preste especial atencdo
a todos os instrumentos canulados e
limpe com um escovilhao apropriado.

e politicas hospitalares. das superficies, unid

- N&o utilize escovas metélicas nem
esfregBes durante o processo de limpeza
manual.

- Utilize agentes de limpeza com
tensioactivos pouco espumosos para
a limpeza manual, para permitir a

o . ~ ucd
visualizagdo dos instrumentos na solugcdo {' No caso de molas expostas, bobinas
: . oro ou ’
de limpeza. Os agentes de limpeza devem etalicos. ou caracteristicas flexiveis: Submirja
ser faceis de enxaguar dos instrumentos : as reentrancias com quantidades
i . . ucoes com
ara evitar a acumulacao de residuos. & = ;
p e G oo supen 1. a cama od|zagao abundantes da solug.a.o de limpeza para
+N&o é recomendada a utilizagdo de er-se. remover qualquer sujidade. Esfregue
lubrificantes a base de 6leo mineral ou a superficie com uma escova para
de limp smfecgao

silicone nos instrumentos Acumed. remover qualquer sujidade visivel da

«Recomenda-se a utilizagéo de agentes de repare 0s @es enziméticos e de superficie e reentrancias. Dobre a area
d

limpeza e enziméticos de pH neutro par limpezade o com a diluicdo de flexivel e esfregue a superficie com
a limpeza dos instrumentos reutilizdvei K utiliz temperatura recomendadas uma escova. Rode a parte enquanto
E muito importante que os agen pelo fab ante. Devem ser preparadas esfrega para assegurar que todas as
limpeza alcalinos sejam completatne * Bgdes novas quando as solucdes reentrancias s&o limpas.
neutralizados e enxaguados do tentes apresentarem uma 3. Remova os instrumentos e enxagle
instrumentos. contammagao grosseira. abundantemente sob agua corrente
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durante, no minimo, trés (3) minutos.
Preste especial aten¢do a canulagdes e
utilize uma seringa para irrigar qualquer
area de dificil acesso.

4. Coloque os instrumentos, totalmente
submersos, numa unidade de ultra-
sons com solugdo de limpeza. Accione
todas as pecas moveis para permitir
que o detergente entre em contacto
com todas as superficies. Limpe com
ultra-sons os instrumentos durante, no
minimo, dez (10) minutos.

5. Remova os instrumentos e enxagle em
agua desionizada durante, no minimo,
trés (3) minutos ou até que todos os

vestigios de sangue ou sujidade deixem

de ser visiveis no fluxo de enxague.
Preste especial atencdo a canulacdes e
utilize uma seringa para irrigar qualquer
area de dificil acesso.

6. Inspeccione os instrumentos debaixo de

iluminacdo normal para a remocdo de
sujidade visivel.

.
7. Se observar a existéncia de sujidade \\
repita a limpeza por ultra-sons \%

passos de enxague acima.

8. Remova a humidade em exce
instrumentos com um toalhete Iimpo
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Not A uti

absorvente e sem fios. agua ird melhorar a irriga¢éo de dreas de

Instrugées de limpeza e desinfeccdo dificil acessp e quaisquer superficies com

combinada manual/automdtica OCOB tONoroximo.
! ?repare 9 ag?nie en2|m§t|coNe de 3. 0s instrumentos da solucdo
limpeza a diluicdo de utilizacdo e imAtica e enxagtie em agua
temperatura recomenda elo ionizada durante, no minimo, um (1)
fabricante. Devem ser ragdas :
N inuto.

solugdes frescas g o a 4 Col ﬂ . . o d
~ : instrumentos n

solucdes existeni€s esterem mui oo strumentos no cesto de

; . n lav m inf
contaminadas. ‘u e to de lavagem/desinfeccao
sse ao longo de um ciclo padrdo

strumento de lavagem/desinfeccao.
rem co n

partes
mdeisspara permmg cto do
te comt superﬂu
e impregn r t no m&,
(10) minu ilize % de
cerdas d ylo acias p, gar
culda@énte osi @tos até
qu sido re todos os
visiveis. @peaal atencdo
lac

aréas de difici so. Preste especial

K parametros minimos que se seguem
@ sdo essenciais para uma limpeza e

desinfeccdo profundas.

apro

ngdo at s instrumentos
canula% e com um escovilhdo

acdo de um aparelho de

por ultra-sons ird ajudar a
@ completamente os instrumentos.

utilizagdo de uma seringa ou jacto de
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Passo| Descri¢do

1 |Pré-lavagem de dois (2) minutos com dgua da
torneira fria

2 | Pulverizacdo enzimética de vinte (20) segundos) com
4gua morna da torneira

3 |Mergulho enzimético de um (1) minuto

4 |Enxagle em dgua da torneira fria de quinze (15)
segundos (X2)

5 |Lavagem com detergente de dois (2) minutos com
4gua da torneira morna (64-66°C/146-150°F)

6 |Enxague durante quinze (15) sequndos com &gua da
torneira morna

7 | Enxagle com dgua purificada durante dez (10)
segundos com lubrificante opcional (64-66°C/146-150°F)

8 |Secagem com ar quente durante sete (7) minutos
(116°C/240°F)

Nota: Siga explicitamente as instrug6es do fabricante do

instrumento de lavagem/desinfec¢do

Instrucées de limpeza/desinfeccéo

automdticas

- Os sistemas de lavagem/secagem
automaticos ndo sdo recomendados
como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirlrgicos.

- Poderd utilizar-se um sistema au
como um processo de seguimen
limpeza manual.

- Os instrumentos devem ser devidamente
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inspeccionados antes da esterilizacao
para garantir uma limpeza eficaz.
ESTERILIDADE:
Os componentes do sistema poderao
ser fornecidos esterilizados ou ndo
esterilizados.

Produto esterilizado: ro
esterilizado foi ex% a dose

minima de irradiaggogama de 25,0- ¢
reesterilizacdq de u positivo o)
esterilizadg efectua agordo
Com O prq ) MOspitalar. ed ndo

reco d esteriliz deévprodutos @
emb%esterilizadé !
0 nao est r@o: Salvo \i
samente@ 0 Como izado
fornecido gum i
echada p cimed, t

e instr s devem ser
jlizados %er esterilizados
pital antes izagdo. Os

na
e

sitivos naﬁerilizados foram
N \ validado i 0s parametros de
\ esterili listados abaixo, em tabuleiros

totalment rregados com todas as pegas
colo%as correctamente.

%@ms de esterilizagdo

onsulte as instrucdes do fabricante do

seu equipamento para obter instrucdes
sobre o esterilizador especifico e de
conf C

tual norma AORN “Praticas

*
.S X
ndadas para a Esterilizacdo em

icGes de Préatica Perioperatdéria” e

@ norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia

N

brang da esterilizacdo a vapor e

a
garaptia'gde Esterilidade em instalagdes
dos de saude.

rilizacdo flash ndo é recomendada,
se for utilizada, sé deve ser
efectuada de acordo com os requisitos
da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrangente da esterilizacdo a vapor e
garantia de esterilidade em instalacdes
de cuidados de salde.

80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933
Estes tabuleiros foram validados de acordo com os
parametros abaixo:

Autoclave de deslocamento por gravidade:
NAO RECOMENDADO

Autoclave por pré-vacuo:

Condicdo: Acondicionado
Temperatura de exposicao: 132°C (270°F)
Tempo de exposicdo: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
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INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO:
Guardar em local fresco e seco e manter
afastado da incidéncia directa de raios
solares. Antes da utilizacdo, inspeccione

a embalagem do produto para ver

se existem sinais de adulteracdo ou
contaminagao por dgua. Utilize primeiro os
mais antigos.
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LEGENDA DOS SIMBOLOS

[:[j Consultar as instru¢des de
utilizacdo

STERILE [EQ]

STERILE| R]

Cuidado

APLICAGAO: Estes materiais contém
informacdag sobre produtos que podem
isponiveis em qualquer pais
otf poderdo estar disponiveis ao
marcas comerciais diferentes
rentes paises. Os produtos

erdo ser aprovados ou autorizados
\ elas org 'zag”)es regulamentares

governa@is para venda ou utilizagdo
cem Qacoes ou restricdes diferentes

X ntes paises. Os produtos
%r 0 ndo ser aprovados para serem
u

ados em todos os paises. Nada do

@gue consta nestes materiais devera ser

interpretado como uma promogao ou
solicitacdo de qualquer produto ou para

a utilizacdo de qualquer produto de uma
forma particular que ndo seja autorizada
ao abrigo das leis e regulamentos do pais
onde se encontra o leitor.

INFORMA(;(")ES ADICIONAIS: Para
solicitar materiais adicionais, consulte as

informacdes de contacto listadas neste
documento.
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@ ACUMED® POLARUS® 3 -JARJESTELMAN LUULEVYT JA YDINNAULAT

ja konsultoida kokeneempia kollegoja
toimenpiteestd ennen tuotteiden kayttoa.

KUVAUS: Polarus® 3 -jarjestelmd koostuu KAYTTOAIHEET: Acume

luulevyistd, ydinnauloista, ruuveista ja
lisatarvikkeista, jotka on suunniteltu
olkaluun murtumien kiinnitykseen
paranemisen edistamiseksi.

ja osteotomiojden h n.

VASTA-A :
aiheita o @

KAYTTOTIEDOT: Fysiologiset mitat

rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. inenjap \infektio,
Kirurgin on valittava laitteen tyyppi ja koko, sepsif, oste@poroosi, riitt 0 @
jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan hugnofaatdinen luu tai tkudosjsA

potilaan kehoon, asettuvat paikalleen
turvallisesti ja antavat riittavaa tukea.

yys. Jos a@rkkyyttéﬂéén,
implantir@amista on tava
@skeet Potilgat, j
a

aovath a
i kykenetnattoiia nougat n
leikkau dlkeisia h ‘&elta.
KSIA: Img@ehokkaan
vallisen kayon v istamiseksi
KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman

rgilla on ol@erusteellinen
jarjestelman kayttotarkoitusten . \ tietamy @| a, sen
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia \ kaytto efelmista, instrumenteista
tekniikoita. Kirurgin vastuulla on  ¢® %
perehtya toimenpiteeseen ennen Ndi
tuotteiden kayttoa. Kirurgin vast n
lisaksi perehtyd oleellisiin julkaisuihin

Vaikka laakari on yhtion ja potilaan valissa
toimiva koulutettu ammattilainen, tassa
asiakirjassa esitetyt tarkeat ladketieteelliset

tiedot tulee saattaa potilaan tietoon. V.

ja lajifeen Kanssa kaytettavasta,

S ﬁusta leikkaustekniikasta.

La ei ole suunniteltu kestédmaan
inon, kuormituksen tai liiallisen
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-jarjestelma koostuu leyfista, ista,
ruuveista ja lisatarvilgkeistagjotka on
suunniteltu olkalu rtumien, qut®0

*
%iheuttamaa rasitusta. Laite

irkya tai vaurioitua, kun implanttiin
tuu lisdantynytta kuormitusta,
a liittyy luutumisen viivastymiseen,
luutuma uteen tai epataydelliseen
parane . Jos laite asetetaan huonosti
inf nin aikana, mahdollisuus
i xtm irtoamiseen tai siirtymiseen
%aa lisaantya. Potilaalle on ilmoitettava,
ieluummin kirjallisesti, taman implantin
kayttoon liittyvista asioista, rajoituksista ja
mahdollisista haittavaikutuksista. Potilasta
on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta
epdonnistumisesta kiinnityksen loystymisen
ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
liikunnan tai painon tai kuormituksen
takia — erityisesti jos implanttiin kohdistuu
lisdantynytta kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu
tai paraneminen on epataydellistd — seka
leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista
hermo- tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta
on varoitettava siitd, ettd leikkauksen
jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlyonti
saattaa aiheuttaa implantin ja/tai hoidon
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epdonnistumisen. Osia ei ole testattu
koskien turvallisuutta, kuumenemista tai
siirtymistd MRI-ymparistossa. Implantit
voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estaa
anatomisten rakenteiden katsomisen
radiografiakuvissa. Vastaavanlaisia tuotteita
on testattu ja kuvattu koskien niiden
turvallista kayttoa toimenpiteen jalkeisessa
kliinisessa evaluoinnissa MRI-laitetta
kaytettaessa'.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

VAROTOIMET: Implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset
ovat saattaneet vahingoittaa laitetta, joka

voi johtaa sen pettamiseen. Ennen kayttoa
on tarkastettava, etteivat instrumentit o

ole kuluneita tai vaurioituneita. Suojaa
instrumentit naarmuuntumiselta ja
kolhiintumiselta, koska tallaiset rasitukset
voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen.

Eri valmistajien implanttikomponenttien

*
yhdistamista ei metallurgisten, mekaanist \
ja toiminnallisten syiden vuoksi suosit%

Implanttikirurgian hyodyt eivat ehk
vastaa potilaan odotuksia tai ne
saattavat heikentyd ajan myotg, jolloin
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voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin
vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien
revisioleikkaukset eivat ole harvinaisia.

HAITTAVAIKUTUKSET: Ma
haittavaikutukset ovat impldnti
tai leikkaustraumasta aj
kipu, epamukavuus
tuntemukset sekadepgfio- tai
pehmytkudosyaurio antti sa
murtua liialli wnnasta,l 't@en
Np!

kohdistunfe daikais

olliset

ti saatta fa/tai irro %aan
en implantoi aattaa aih
yi#td tai histo n

tai aller. aktion. | ai

leikk auma voidi hermo- tai

p udosvaurio\< kuolion tai
imeytymi udoksen kuolion tai

emisen.

PUHDI HJEET:
Implantin puhdistusvaatimukset: Tama

t toimitettu steriilina ja sita ei saa
& taa uudelleen. Acumed ei suosittele

riilissé pakkauksessa olleen tuotteen

*

uudelleen puhdistamista tai uudelleen

sterilointia.
Inst;l.@puhdistusvaatimukset:

Ac “Wwstrumentit ja -lisdvarusteet on

Nt ttava huolellisesti ennen uutta
@ a seuraavien ohjeiden mukaisesti.
ut aroitukset ja xarotoimet

ep Ormaa“tE - Uudellégn Raytettavat instrumentit tai
O

yali puhdistettava valittomasti

L @ toimenpiteen jalkeen.
minoituneiden instrumenttien ei

i
8
K antaa kuivua ennen puhdistusta
kuorngitek a3y epatayd ) @
para%statailiialli sty planttii“

i sta voimgtta nnuksen aikafe.

ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai
kudosjaamat on pyyhittava pois, jotta ne
eivat kuivu pintaan.

- Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia
tyontekijoita, joilla on osoittaa todistuksia
koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin
sovellettavien ohjeiden, standardien ja
sairaalan kdytantojen tuntemus.

- Ala kaytd metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

- Kayta kasinpuhdistukseen niukasti
vaahtoavia pinta-aktiivisia aineita sisaltavia
puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden
tulee olla helposti instrumenteista
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huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei
kerry jaamia.

« Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa
mineraalidljyd tai silikonivoiteluaineita.

- Uudelleenkaytettavien instrumenttien
puhdistamiseen suositellaan pH-
neutraaleja entsymaattisia ja
puhdistusaineita. On erittdin tarkeaa
neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
ja huuhdella ne pois instrumenteista.

- Kirurgiset instrumentit on kuivattava
huolellisesti, jotta estetaan ruosteen
muodostuminen, vaikka instrumentit
on valmistettu korkealaatuisesta
ruostumattomasta teraksesta.

« Kaikista instrumenteista on ennen
sterilointia tarkastettava pintojen, litosten
ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
toiminta seka kuluminen.

- Anodisoitu alumiini ei saa joutua
kosketukseen tiettyjen puhdistus- tai
desinfektointiliuosten kanssa. Valta
voimakkaita alkaalipuhdistimia ja .
desinfektointiaineita tai liuoksia, jotka \
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyjae® %
metallisuoloja. Anodisointikerros
saattaa lisaksi liueta liuoksissa, |Oi@gn
pH-arvo on yli 11.
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Kéisinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin

ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja
puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen
ja lampdtilaan. Kun kaytetyff' liuos on
huomattavan kontami ttapon liuos
vaihdettava uuteen

entsymaattiseen

kaikkia liikkGyia osjd, jotta puh@ame
padsee &- in kai@ jen
\ K

ahintaan
1a. Hank% mentteja
vyestipehmedljé karvaisel!ﬁA

lla, kunne @nékyv'a IM
nnut. Kiinr%tyist‘a hu

vaikeasti avyl taviin kofftjin «dinnita

erityista jota kaikkfi imaisiin

ins eihin ja iSté ne sopivalla
jalla. Paljdi usien, kaamien

jdjoustavien gsien puhdistus: Huuhtele
a trunsaall@éréllé puhdistusainetta,
jotta nitRin & likaa. Hankaa pintoja
puhd&a rjalla, jotta saat kaiken
nakyvan flan poistettua pinnoista ja
a. Taivuta joustavaa kohtaa ja

aa pintaa puhdistusharjalla. Pyorita
osaa puhdistuksen aikana, jotta kaikki

@uiskulla.

4. Upotayns
pu

konaan ’Q
en. Liikut

raot tulevat varmasti pestyiksi.

3. Poista inStrumentit liuoksesta ja huuhtele
nﬁt& cllfsesti juoksevassa vedessa

% n kolme (3) minuuttia. Kiinnit&d
K ista huomiota putkimaisiin osiin ja
ele vaikeasti saavutettavat kohdat

=

fientit kokonaan
e, juoksella taytettyyn
s Q ilaitteeseen. Liikuta kaikkia
Via osia, jotta puhdistusaine paasee

%sketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

ymmentéé Kasittele instrumentteja ultradénells

vahintdan kymmenen (10) minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta ja
huuhtele niitd ionipoistetussa vedessa
vahintdan kolme (3) minuuttia tai kunnes
virtaavassa huuhteluvedessa ei nay
enaa merkkeja veresta tai liasta. Kiinnita
erityista huomiota putkimaisiin osiin ja
huuhtele vaikeasti saavutettavat kohdat
ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta
instrumenteissa ei ole nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt

ultradani- ja huuhteluvaiheet.
8. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista
puhtaalla, imukykyiselld ja
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hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja

kdsinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin

ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja
puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen
ja lampdtilaan. Kun kaytetty liuos on
huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan
entsymaattiseen liuokseen. Liikuta
kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine
padsee kosketuksiin kaikkien pintojen
kanssa. Liota vahintdan kymmenen
(10) minuuttia. Hankaa instrumentteja
kevyesti pehmealld nailonharjaksisella
harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on
irronnut. Kiinnita erityista huomiota
vaikeasti saavutettaviin kohtiin. Kiinnita
erityista huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla.

Huomautus: Ultraddnilaitteen kaytté ¢ \
t

helpottaa instrumenttien perinpohjais
puhdistusta. Ruiskun tai vesisuihki i
kdyttd tehostaa vaikeasti saayute m
kohtien ja toisiaan IGhelld olevie
huuhtelua.
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tojen MUESJ Noudata pesu-/desinfektointikoneen
tajan ohjeita ehdottomasti

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta
ja huuhtele ionipoistetulla vedelld
vahintaan yhden (1) minuutin ajan.

4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/
desinfektointikoneen koriin ja
kasittele tavanomaisella
desinfektointiohjelmall
vahimmaisparametri
huolellisen puhdj en

*
desinfektoinnin tdk@amiseksi. 6

A <g,_
Vaihe Kuvawhv

1 |Kahdég (2) migbutin esipesu a

2 ‘K ymmenen (20) sgku
uumalla hanavedellg

t ta

anavedelld

tsyymisuihku

den (1) minuug liotus

Viidentoista (1 ki
hanavedelld (X2

in huuhtelu k

(6 °F)

8 eitseM(?) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla
16 °C/240 °F)

v

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin
ohjeet

pesu- ja kuivausjdrjestelmia

ef i kirurgisten instrumenttien
&\T&i puhdistusmenetelmaksi.
aattista jarjestelmaa voidaan

@yttéé kasinpuhdistuksen jalkeiseen

Q kasittel .
« Instr, it tulee tehokkaan

5& sen varmistamiseksi tarkastaa
llisesti ennen sterilointia.

\s IILISYYS:
arjestelman komponentit voidaan

toimittaa steriloituina tai steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu
vahintaan 25,0 kGy:n annokselle
gammasateilytysta. Steriilind toimitetun
laitteen uudelleensterilointi tulee tehda
sairaalan ohjeiden mukaisesti. Acumed ei
suosittele steriilissa pakkauksessa olevan
tuotteen uudelleensterilointia.

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja
ja instrumentteja tulee kasitella
steriloimattomina ja ne tulee steriloida
sairaalassa ennen kayttod, ellei niita

ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja
toimiteta Acumedin avaamattomassa
steriilissé pakkauksessa. Steriloimattomat
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laitteet on validoitu alla luetelluin

80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933
sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla

Nama tarjottimet on validoitu seuraavin parametrein:

tarjottimilla kaikki osat oikein aseteltuna. Painovoimasiirtymaautoklaavi: El SUOSITELLA

Sterilointimenetelmdt Esityhjidautoklaavi:

- Lue sterilointilaitetta ja Ehto: Kédy

kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

Altistuslampétila:

Altistusaika:
«Noudata AORN:in perioperatiivisia Kuivausaika: /' minuuttia
kaytantoja koskevia sterilointisuosituksia
("Recommended Practices for Sterilization E
in Perioperative Practice Settings”) ja j i

Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin onko
ja SAL-arvoihin terveydenhuollon ved
laitoksissa.

SAILYTYSOHJEET: 14 villedgsd
kuivassa paika @
ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2010 — auringon @ kasta e ayttos,

- Pikasterilointia ei suositella, mutta

jos sita kdytetdan se on suoritettava
noudattamalla ANSI/AAMI ST79-
vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen
opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin
terveydenhuollon laitoksissa.
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atso kayttoohjeet

\
AN
\Xﬁ Varoitus
-

ERILE[EO| Steriloitu etyleenioksidilla

2
*
teriloitu sateilyttamalla
A d

Viimeinen kayttopéiva

<

1
m
o

Luettelonumero

Erdkoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampotila

*@@KEEE
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SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa

on tietoja tuotteista, joita on tai ei ole

saatavilla tietyissa maissa tai joita voi olla 0
saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri ¢

maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat \
hyvaksya tuotteet myyntiin tai kayttoon eri \,

indikaatioiden tai rajoitusten mukaisesti.
Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien &
sisdltamaa tietoa ei pida ymmartaa minkaan .
tuotteen tai naiden tuotteiden kayton \
milldan sellaisella tavalla, joka ei ole lukijan V @ 6
maan lakien ja rajoitusten mukaan sallittua, O K
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi. @
LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytda tassa % 0 A
asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen

kautta. O

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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@ ACUMED® POLARUS® 3 SOLUTION PLATTOR OCH S&AR

med erfarna kollegor om ingreppet innan r|ven aktivitet. Brott eller skada
BESKRIVNING: Polarus® 3 Solution produkten anvands. en kan intréffa nar implantatet
benplattor, intramedullara spikar, INDIKATIONER: Acum for Okad belastning som harror
skruvar och tillbehor &r utformade for 3 Solution inkluderar plttor, fOI’dI’OJd, utebliven e}IIer ofullstandig
att tillhandahalla fixering for frakturer pa skruvar och tlllbeho tformade for Iaknmg ekt insétining av enheten
overarmsbenet medan de laker. frakturer, fusioner osteotom|erf V'd" e fion kan dka risken for

Sverarmsbenet. @ atet lossnar eller m|grerar

ANVANDNINGSINFORMATION:
Fysiologiska matt begransar storleken pa
implantaten. Kirurgen maste valja den typ
och storlek som bast dverensstammer med
patientens krav pa bra anpassning och
saker placering med tillrackligt stod.

gynnsamma effekter av detta implantat.
Dessa varningar inkluderar risken for att
enheten eller behandlingen kanske slutar
fungera pa grund av 16s fixering och/eller
lossning, pafrestning, Overdriven aktivitet
eller vikt- eller tryckbelastning. Detta galler
sarskilt om implantatet utsatts for 6kad
belastning pa grund av fordrojd, utebliven
eller ofullsténdig lakning. Risken for skada
pa nerv- eller mjukvavnad relaterad
till antingen operationstrauma eller

Aven om lakaren &r den utbildade
mellanhanden mellan foretaget och
patienten, ska den viktiga medicinska
informationen i detta dokument meddelas
patienten.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska

tekniker, som beskriver hur systemet \ anvand lantatet maste implantatets nédrvaro ska ocksa patalas.
ska anvandas, finns att tillga. Det aligg klrurge val fortrogen med implantat, Patienten maste varnas for att implantatet
kirurgen att satta sig in i ingreppetyl ringSmetoder, instrument och den och/eller behandlingen kan sluta att
dessa produkter anvands. De% enderade kirurgiska tekniken for fungera om anvisningarna for postoperativ
dessutom kirurgen att vara insa enhet. Denna enhet ar inte avsedd vard inte foljs. Komponenterna i systemet
relevanta publikationer och att radgora klara av viktbelastning, tryckbelastning har inte testats gallande sdkerhet,
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uppvarmning eller migrering i MRI-miljon.
Implantaten kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av anatomiska strukturer
pa rontgenbilder. Liknande produkter har
testats och beskrivits i termer av hur de
sakert kan anvandas i postoperativ klinisk
utvardering med anvandning av MRI-
utrustning'.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Ett
implantat ska aldrig ateranvandas. Tidigare
pafrestningar kan ha skapat felaktigheter
som kan leda till att enheten slutar att
fungera. Instrumenten ska understkas

for slitage och skador fére anvandning.
Skydda implantaten mot repor och hack,
eftersom sddana pafrestningar kan gora att
de slutar att fungera.

Att blanda implantatkomponenter fran
olika tillverkare ar inte att rekommendera
av metallurgiska, mekaniska och
funktionella skal.

Vinsterna fran implantatkirurgin k %&6
inte motsvarar patientens férv%

eller sa kan de forsamras over ti gora
revisionskirurgi nodvandig for att ersatta
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implantatet eller genomfora alternativa
ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
implantat ar inget ovanligt.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mojliga
ogynnsamma effekter ar smégta, obehag
eller onormala k‘anseluppl
skador pa nerv- eller

grund av forekomst |mplant

eller pa grund av iskt trauma. .
pa implantate kan I pa gru
overdriven gkt ngvarig be

ofullstan @ ing eller ov, I
kraft apatet vid i ingen. @
Impl igrering o %I ssningA ytan.
. Metallo lighet
Iog|sk eller og %
ion orsakad mplantano%ett
ammand tarial kan nt@ ada
pa ner jukvavn ekros
esorptio %\ nekros eller
ig lakning traffa pa grund

ett implantat eller pa
i rauma.
RENG% NVISNINGAR:
Ren rav for implantat: Den héar
en levereras steril och ska inte
goras. Acumed rekommenderar inte

&rengormg eller omsterilisering av sterilt

forpackad produkt.

rav for instrument:
ument och tillbehor maste

Reng&
& oggrant fore ateranvandning, i

et'med riktlinjerna nedan.
@/ ingar och férsiktighetsatgdrder

ekonta perjng av ateranvandbara
mstrun‘ﬂ%er tillbehor ska goras
¢ @ efter att det kirurgiska
gt avslutas. Lat inte
%t minerade instrument torka fore de
gors/reprocessas. Torka av blod och

smuts sa att det inte hinner torka in pa

- Alla anvandare ska vara behorig personal
som innehar intyg pa utbildning och
kompetens. | utbildningen ska aktuella
tillampliga riktlinjer, standarder och
sjukhusets strategier inga.

« Anvand inte metallborstar eller skurdynor
nar du rengor for hand.

« For att du ska kunna se instrumentet
i rengoringslosningen vid manuell
rengoring ska rengdringsmedel med
lagskummande ytaktiva amnen anvandas.
Rengoringsmedlen maste vara latta att
skolja bort sa att inga rester kan stanna
kvar.
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- Mineralolja eller silikonsmorjmedel far inte
anvandas pa Acumeds instrument.

|6sningar nar de gamla borjar bli grovt
kontaminerade.

- Enzymatiska rengoringsmedel med 2.Sénk ned instrumenten fullstandigt i den
neutralt pH rekommenderas for enzymatiska I16sningen. Ror alla rorliga
rengoring av ateranvandbara instrument. delar sa att rengoringsmed|et kommer &t
Det ar oerhort viktigt att alkaliska alla ytor. Blotlagg under shtjugo (20)
rengoringsmedel neutraliseras noga och
skoljs av instrumenten.

-Kirurgiska instrument maste, aven om de
ar tillverkade av hoggradigt rostfritt stal,
torkas noggrant sa att de inte rostar.

- Fore sterilisering ska man kontrollera att
alla instruments ytor, leder och lumens ar
rena och att de fungerar som de ska och
inte ar slitna eller skadade.

ofa sp¥ingor m mangde
omgslosmn@u all sm polas
krubba y en roth,
Oatt all synli tas bor
i oﬁden fl d@len och
an med e %ste. Rotera
edand k@r for att vara
pa att alla% or blir rengjorda.
bort instr@ten och skolj noggrant
under # atten under minst tre
3) mmv r extra uppmarksam pa
kapyleri roch anvand en spruta for att

Yy
Mid &alla svaratkomliga omraden.
Y e)

« Eloxerad aluminium far inte komma
i kontakt med vissa rengorings-
och desinfektionsmedel. Undvik
starkt alkaliska rengorings- och
desinfektionsmedel eller I16sningar
som innehaller jod, klor eller sarskilda
metallsalter. | Idsningar med pH-varden
over 11 kan eloxeringsskiktet uppldsas.«

Anvisningar fér manuell rengéring/ %\
*

n och

desinfektion

1. Bered enzymatiska rengori
den brukslésning och temper
tillverkaren rekommenderar. Bered nya

era instrumenten i en ultraljudsenhet
med rengdringslosning och sank ned
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dem fullstandigt. Ror alla rérliga delar sa
att reng” ingsmedlet kommer at alla ytor.
Ult j ndla instrumenten under

\ ) minuter.
instrumenten och skolj i

niserat vatten under minst tre (3)

minuter. Anvand en mj rste @ninuter eller tills det inte finns ndgra
for att forsiktigt skr instfmenten Q
tills all synlig sm ar bora.

%ntrollera instrumenten i normal
nerade

tecke léd och smuts i skoljvattnet.
uppmérksam pa kanyleringar
and en spruta for att spola alla

tkomliga omraden.

belysning nar synlig smuts ska tas bort.

7. Om det finns synlig smuts upprepas
ultraljudsbehandlingen och
skoljningsatgarderna ovan.

8. Torka bort fukt fran instrumenten med en
ren, absorberande, luddfri trasa.

Anvisningar fér kombinerad manuell/

automatisk rengdéring och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och
rengoringsmedel vid den bruksldsning
och temperatur som tillverkaren
rekommenderar. Bered nya ldsningar nar
de gamla borjar bli grovt kontaminerade.

2.Placera instrumenten i en enzymatisk
|6sning och sénk ned dem
fullstandigt. Ror alla rorliga delar sa
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att rengdringsmedlet kommer at alla
ytor. Bl6tldgg under minst tio (10)
minuter. Anvand en mjuk nylonborste
for att forsiktigt skrubba instrumenten
tills all synlig smuts ar borta. Var

extra uppméarksam pa svaratkomliga
omraden. Var extra uppmarksam pa alla
kanylerade instrument och rengér med
en lamplig flaskborste.

Obs: Att anviénda en sonikator dr till hjdlp
vid noggrann rengdring av instrument. Att
anvdnda en spruta eller jetstrdle férbéttrar
spolningen av svardtkomliga omrdden och
ytor som griper in i varandra.

3. Ta bort instrumenten fran den
enzymatiska ldsningen och skalj i
avjoniserat vatten under minst en (1)
minut.

4.Lagg instrumenten i en lamplig
diskmaskins-/desinfektorkorg och
processa genom en standardcykel
for diskmaskin/desinfektor. Foljande
minimiparametrar ar nodvandiga for

noggrann rengdring och desinfektionf§'
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Passo| Descri¢do

1 | Pré-lavagem de dois (2) minutos com dgua da
torneira fria

4gua morna da torneira

2 | Pulverizacdo enzimética de vinte (20) segundos) com

3 | Mergulho enzimético de um (1

4 | Enxagle em dgua da torngffa fri
segundos (X2) »

5 |Lavagem com de, de cﬁs (2) minuto;
4gua da torneira

6 | Enxague durdgte qui
tomem

7 aWua purificada ddran ezv(10)
e 0 lubrificante op&iQNaky(64-66°C/146-1

e sete (7) minu

da rengaki etoden for kirurgiska

instrum
- Ett gutomatiserat system kan anvandas

¢ éring.

%strumenten ska kontrolleras noggrant

o

. mmenderarx it automatiserade
maskins—/r@ﬂas inssystem ar den

Q

fore sterilisering for att sékerstélla att

rengoringen varit effektiv.
STER é

ponenter kan levereras sterila

%&rila.

%ril produkt: Steril produkt har
<\ xXponer O‘rgn minimidos pa 25,0-kGy

N gammas

alnthg. Omsterilisering av en
evererats steril ska utforas i

50
ed sjukhusets rutiner. Acumed

menderar inte omsterilisering av
%tenlférpackad produkt.

Osteril produkt: Savida det inte &r tydligt

markt att implantatet som levereras

i en o6ppnad steril férpackning fran

Acumed &r sterilt, maste alla implantat

och instrument anses vara osterila och

steriliseras av sjukhuset fore anvandning.

Osterila enheter har validerats med

steriliseringsparametrarna nedan pa

fullastade brickor med alla delar placerade

pa lampligt satt.

Steriliseringsmetoder

- Se utrustningstillverkarens skriftliga
instruktioner for sterilisatorn i fraga och
ladda konfigurationsinstruktionerna.

- Folj aktuell AORN “Recommended
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Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings” och ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

- Snabbsterilisering rekommenderas inte,
men om sadan utfors ska den utforas i
enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933
Dessa brickor har validerats mot parametrarna nedan:

Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE

Autoklav med forvakuum:

Forhallande: Férpackad
Exponeringstid: 132°C (270°F)
Exponeringstid: 4 minuter
Torktid: 30 minuter

N
N
\2

SYMBOLFORKLARING

[E] Se bruksanvisningen
f} Varning
y 4
Steriliserad

N\

Batchko

Auktofiserad represemtéint i

Eufopeiska gemenskap

are

ilySfhare g,

Tillverkni
steriliseras

t for engangsbruk

Ovre temperaturgréns

Varning: Endast for yrkesanvandning.

FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras
as fran direkt solljus. Undersok
ningen fére anvandning
manipulation eller
ntaminering. Anvand den aldsta
forst.

LAMPLIGHET: Detta material

innehall dektinformation som
even inte finns i alla lander eller
fi r olika varumarken i olika

Produkterna kan ha godkants
forelagts for godkannande for

i

@&orséuning eller anvandning med olika

anvisningar eller restriktioner i olika lander
av myndigheternas reglerande organ.
Produkterna ar kanske inte godkanda for
anvandning i alla lander. Inget innehall

i detta material ska tolkas som att det
gynnar eller foresprakar nagon produkt
eller nagon produkts anvandning pa ett
sarskilt vis som inte ar godkant enligt
lagarna och foreskrifterna i det land déar
lasaren befinner sig.

YTTERLIGARE INFORMATION:
Om du vill fa ytterligare material, se
kontaktinformationen i detta dokument.
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@ ACUMED® POLARUS® 3 COZUM PLAKLARIVE (;IVILERI

ENDIKASYONLAR: Acumed Polarus® 3 b|I|r implantasyon sirasinda
TANIM: Kemik plaklarindan, intramediiller Co6zUmU humerusun kiriklaring, fizyonlarina anl|§ insersiyonu gevseme veya
civilerden, vidalardan ve aksesuarlardan ve osteotomilerine ¢ozim k amaciyla g|§tlrme ihtimalini arttirabilir. Hasta
olusan Polarus® 3 Céziimil iyilesmeleri tasarlanmis plaklari, ¢ivi @ |mp|ant|n kullanimi, kisitlamalari ve olasi

sirasinda humerus kirklarinin fiksasyonu aksesuarlariicerir. advers %I’akkmda tercihen yazili
icin tasarlanmistir. KONTRENDIKA R: Sistern | oIara@ malhdir. Bu uyarilar arasinda
sasyon ve/veya gevseme,
siri faaliyet veya agirlik tasima
@ytjk tasima sonucunda ve ozellikle

KULLANMA BiLGiSi: Fizyolojik boyutlar kontrendikasygnlar digifveya lat
implant cihazlarinin buyuklugunu kisitlar. v
Cerrah hastada yakin adaptasyon ve yeterli &eukmig kaynama, kaynamama ve tam
destekle saglam yerlesme ihtiyaclarini al olmayan iyilesme nedeniyle implant
ntasyon% Uzerine binen yuk artarsa cihazin veya
I tope

it
o ) ) P, Du iphesi var
en iyi sekilde karsilayan tip ve buyukltigu
- er yapiimalid o .
tedavinin basarisiz olmasi ve cerrahi

secmelidir.
allmatm istemey; - -~ ~
travma veya implantin varligina bagl

Her ne kadar hekim, hasta ve sirket yamaya ak alarda b ar o s )
arasinda aracl olsa da, bu belgede verilen i g @ sinir veya yumusak doku hasari |ht|ma||
onemli tibbi bilgiler hastaya aktariimalidir. ) bu‘lunmaktadlr. Hasta post'operatlf bakim
“tmplantin ve etkin bir talimatina uyulmamasinin implant ve/
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler i IIamImas\%ah implant, veya tedavinin basarisiz olmasina yol
bu sistemin kullanimlarini aciklamak uzere lama yontemleri, dletler ve cihaz acabilecegdi konusunda uyariimalidir.
sunulmustur. Bu urunlerin kullanimindan nerilen c@ teknige lyice asina Sisteminin parcalart MRG ortaminda
once prosedure asina olmak cerrahin & \ olmalidir. agirlik tasima, yuk guvenlik, 1sitma veya migrasyona yonelik
sorumlulugudur. Buna ek olarak, tasima % ir faaliyetin yaratacagi olarak test edilmemistir. implantlar
kullanimdan once prosedurlerle ilgh stre dayahacak sekilde tasarlanmamistir. radyografik goruntilerde bozulmaya ve/
deneyimli meslektaslara danis \ ngokm@ kaynama, kaynamama veya anatomik yapilarin gortinimundn
ilgili yayinlar hakkinda bilgi sahi ak am olmayan iyilesmeyle iliskili artmis engellenmesine neden olabilir. Benzer
cerrahin sorumlulugudur. tke maruz birakilirsa cihazda kirlma veya drtnler MRG ekipmani kullanilarak post
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operatif klinik degerlendirmede nasil
glvenli kullanilabilecekleri hususunda test
edilmis ve tanimlanmistir'.

duyumlar ve sinir veya yumusak doku
hasaridir. Asiri faaliyet, cihaz Uzerine uzun
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Sure” yUk bmmeSi’ tam Olmayan |y||e§me
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

ONLEMLER: Bir implant kesinlikle

tekrar kullaniimamalidir. Daha onceki
stresler cihazin basarisiz olmasina yol
acabilecek kusurlar olusturmus olabilir.
Aletler kullanimdan dnce eskime ve hasar
acisindan incelenmelidir. Basarisizliga yol
acabileceginden, cizilme ve ¢entiklenme
gibi stres etkisi toplanmalarindan implant
koruyunuz.

uygulanmasl nedeniyle implght fraktrt
olusabilir. implantin yer
veya gevseme olusa
maddenin implant

karsl duyarlilik ve tQlojik veya a @

reaksiyon veyg advelf§yabanci madele
i msdbilif implant ‘

Metalirjik, mekanik ve islevsel nedenlerle,
farkli dreticilerin implant bilesenlerinin
karistinimasi tavsiye edilmez.

implant ameliyatinin faydalari hastanin
beklentilerini karsilamayabilir veya zaman

icerisinde bozulma olabilir, bu durumda ) rar te“rmx
implant degistirmek veya alternatif jzasyount mez.

prosedurler uygulamak igin revizyon . Alet Temi @rtlarl: Acumed Aletleri
ameliyatl gerekebilir. implantlarin revizyor\ ve Aks%an ekrar kullanimdan 6nce

ameliyatlari nadir rastlanan bir duru asagidaki uz ilkeler izlenerek iyice
degildir. temizenmelidir.

ini veya tekrar

ADVERS ETKILER: Olasi advers &kjer, ar ve Onlemler
implant varligina veya cerrahi travmaya ekrar kullanilabilir aletlerin veya
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bagli agr, rahatsizlik veya normal olmayan

veya insersiyon sirasinda implanta asir gli¢

IS I bir Q
(o) eniyle mMetale
y *

aksesuarlarin dekontaminasyonu cerrahi
prosedlrign tamamlanmasinin hemen
Imalidir. Temizleme/tekrar
adan once kontamine
urumasina izin vermeyin.

de kurumasini onlemek igin asiri

arsonel olmalidir. Egitim, mevcut
% Z ilkeler ve standartlar ve hastane

ikalarini icermelidir.

KManuel temizlik islemi sirasinda metal

fircalar veya ovma pedleri kullanmayin.

« Aletleri temizlik sollisyonunun iginde
gorebilmek icin disik kopukld ylizey
aktif madde igeren temizlik maddeleri
kullanin. Kalinti olusumunu dnlemek icin
temizlik maddeleri aletlerden kolayca
durulanmalidir.

- Mineral yagi veya silikon lubrikanlar
Acumed aletlerinde kullanilmamalidir.

« Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek icin
notr pH enzimatik ve temizlik maddeleri
tavsiye edilir. Alkalin temizlik maddelerinin
aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmasi ¢cok onemlidir.

« YUksek sinif paslanmaz celikten dretilmis
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bile olsalar, pas olusumunu 6nlemek igin
cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

- Sterilizasyondan 6nce tum aletler
ylzeylerin, eklemlerin ve I[imenlerin
temizligi, dizgln calisma ve yipranma ve
asinma acisindan incelenmelidir.

« Anodize aliminyum belli temizlik veya
dezenfektan solisyonlarla temas
etmemelidir. Guclu alkalin temizleyici
ve dezenfektanlardan ve iyot, klor veya
belli metal tuzlari iceren solisyonlardan
kacinin. Ayrica, pH degeri 11'in Uzerindeki
solusyonlarda anodizasyon katmani
cozunebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon

Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretio

tarafindan tavsiye edilen seyrelti ve
sicaklikta hazirlayin. Mevcut sollsyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda
yeni solusyonlar hazirlanmaldir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde
enzimatik sollsyona yerlestirin. Deterjam
tim ylzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalan g
Minimum yirmi (20) dakika si |da
TUm gorundr debri tem|zlenen
aletleri nazikce ovmak icin naylon,
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yumusak killi bir firga kullanin. Erismesi
glc alanlara ozellikle dikkat edin.
Kanulli aletlere 6zellikle dikkat edin ve
uygun bir sise fircasi kullanin. Aciktaki
yaylar, bobinler veya esnek parcalar

miktarda temizleme soli
Ylzeyden ve girintil nt

temizlengd
ovarke :
3. Algtlerj nveakan @
i ic (3) unca iyicsA
n. Kanula orjlara ozellw'ikkat
ve er|§

[IC alanlar
gecirmek irmnga k
Tama@uya daldi leri 2.

usyonlu omk birime
in. Deter yuzeylere
gmesini saglamakicin tim hareketli
calari cal Aletleri minimum
on (10 yunca sonifikasyon
|§Iem i tutun.

5A I ri ¢fkarin ve minimum U¢ (3) dakika
ca veya durulama suyunda
kan veya kir izleri kaybolana
dek deiyonize suyla durulayin.

Kanulasyonlara ozellikle dikkat edin ve

erismesiqgUc¢ alanlardan sivi gecirmek
ici 6&3 kullanin.

x kirin ¢ciktigini dogrulamak icin

normal 1sik altinda inceleyin.
er gorunur kir mevcutsa, yukaridaki

omﬂ asyon islemini ve durulama
adlml%%arlaym
8ele @ ici, tliy birakmayan bir bezle

ekl fazla nemi alin.
inasyon Manuel/Otomatiklestirilmis

&emizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlari
. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici

tarafindan tavsiye edilen seyrelti ve
sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda
yeni solusyonlar hazirlanmaldir.

Aletleri tamamen batacak sekilde
enzimatik sollisyona yerlestirin. Deterjanin
tim yizeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli parcalar calistirin.
Minimum on (10) dakika sivida tutun. TUm
goruntr debri temizlenene dek aletleri
nazikce ovmak icin naylon, yumusak kil
bir firca kullanin. Erismesi gu¢ alanlara
Ozellikle dikkat edin. Kandllt aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise
fircasi kullanin.
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Not: Aletlerin iyice temizlenmesi icin bir
sonikatdr yardimcr olacaktir. Bir siringa
veya su fiskiyesi kullanilmasi erismesi glic
alanlardan ve az aralikl ylizeylerden sivi
gecirilmesini kolaylastiracaktir.

3. Aletleri enzim solUsyonundan ¢ikarin
ve deiyonize su altinda minimum bir (1)
dakika boyunca durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor
sepetine yerlestirin ve standart
bir yikayici/dezenfektor dongusu
gerceklestirin. Tam bir temizlik ve
dezenfeksiyon icin asagidaki minimum
parametreler sarttir.

Adim | Tanim

1 |lki (2) dakika soguk musluk suyuyla &n yikama

Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi

Bir (1) dakika enzime daldirma

On bes (15) saniye soguk musluk suyuyla durulama (X2)

g B w N

iki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterjanli yikama
(64-66°C/146 150°F)

7 |1 On (10) saniye opsiyonel lubrikanli safsuy\gdu fla
(64-66°C/146 150°F) \
16° )

8 | Yedi (7) dakika sicak havayla kurut

Not: Yikayici/dezenfektor dreticisinin talimatlarini izleyin
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Otomatiklestirilmis Temizlik/
Dezenfeksiyon Talimatlari

- Otomatiklestiriimis yikayici/kurutucu
sistemleri cerrahi aletler icin tek

temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

- Otomatiklestiriimis bir sist anuel
temizlikten sonra takip

olarak kullanilabilir.

ﬁ

- Etkin temizlik sagfay
sterilizasyondan ONge
incelenmelldl

STERILI
eri ster|@ eril olma
|n edilehiffF.

Sist
ri¥Oriin: St |n|mu Gy

ma iradyasy a maru |§,t|r
teril olar gl&nan bi tekrar
steriliz astane U uyarinca
Ir. Acum larak
mig urdnun r sterilizasyonunu

iimek icin ale
tayli seki

6‘

etiketleﬁ'”' ve Acumed tarafindan
saglaman aglimamis steril ambalajda temin

eg igi slrece, tum implantlarin ve

& in steril olmadigi kabul edilmeli

it e etmez.@
6 | On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama « Steril OIQ tn: Agikca steril olarak
|

ullanimdan 6nce hastane tarafindan

sterilize edilmelidir. Steril olmayan cihazlar
tamamen yilkll tepsilerde, tim pargalari
yerlestirilmis olarak, asagida
rilizasyon parametreleri

k onaylanmistir.

zasyon Yoéntemleri
IIandlglmz sterilizator ve yuk
konflg” nt bakimindan sterilizasyon
ek|p {reticinizin yazili talimatina

I AORN “Perioperatif Uygulama
erlnde Sterilizasyon icin Onerilen
Uygulamalar ve ANSI/AAMI ST79’a
uyunuz: 2010 — Saglk bakim tesislerinde
buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
icin kapsamli kilavuz.

« Flash sterilizasyon onerilmez ama
kullaniliyorsa sadece ANSI/AAMI ST79
sartlarina uygun olarak yapilmalidir:
2010 — Saglk bakim tesislerinde buhar
sterilizasyonu ve sterillik glivencesi igin
kapsaml kilavuz.
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80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933
Bu tepsiler asagidaki parametreler i¢in onaylanmistir:

Yer Cekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE
EDILMEZ

BH
N\

Kullanim talimatlarina bakin

On Vakumlu Otoklav: Dikkat Y.

Durum: Sargil Etilen oksit rak sterilize
[sTERLE[E]]

Ekspoziir Sicakhgr: 132°C (270°F)

Ekspozr Siiresi: 4 dakika [sTerRLE[ R]

Kurutma Siresi: 30 dakika

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir
yerde dogrudan glnes i1sigina maruz
birakmadan saklaymniz. Kullanmadan
once Urtin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyiniz.
Once en eskileri kullaniniz.

ilize etmeyin

kullanmayin

Ust sicaklik limiti

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir

Ulkede meycut olan veya olmayan veya

farkli é farkl ticari markalar altinda
t®lart urtinler hakkinda bilgi icerir.

effw farkli Ulkelerde devlet dizenleme

zasyonlari tarafindan farkli
ikasyonlar veya kisitlamalarla satisl

veya kull Ing onay veya izin verilmis
olabilir. %in kullanimi tim dlkelerde

oRay 1S olabilir. Bu materyallerde

ichbir sey, herhangi bir Griindn

osyonu veya tesvik edilmesi
& a herhangi bir Grdndn okuyucunun

ulundugu Ulkenin kanun ve duzenlemeleri
tarafindan onaylanmayan bir sekilde
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir.

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin,
lutfen bu belgede listelenen kontak
bilgilerine bakin.
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Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.
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