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@ ACUMED® POLARUS® 3 SOLUTION PLATES AND NAI

DESCRIPTION: The Polarus® 3 Solution of
bone plates, intramedullary nails, screws
and accessories is designed to provide
fixation for fractures of the humerus while
they heal.

INFORMATION FOR USE: Physiological
dimensions limit the sizes of implant
appliances. The surgeon must select the
type and size that best meets the patient’s
requirements for close adaptation and firm
seating with adequate support.

Although the physician is the learned
intermediary between the company

and the patient, the important medical
information given in this document should
be conveyed to the patient.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical 0
techniques are available describing the

of this system. It is the responsibilit 8
surgeon to be familiar with the proc&du
before use of these products. In adslition,

it is the responsibility of the surgeon to
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be familiar with relevant publications and
consult with experienced assogciates
regarding the procedure b

INDICATIONS: The A
Solution includes pl

fusions, and ogteotomgigé of the
CONTRA MNS: Conpriyy

e active qggflatentinfectio
®&porosis, ms nt quantit H@

sep
o, bone or e and
ial sensitivit @erlal senSitivity is
ted, test@u be per r|or
Q implantatign nts wh |II|ng
rincapa Bllowin rative
are in jons are c icated for
the ices.

N GS: F é(fectlve use

e implant, @Argeon must be
thorou h with the implant, the
methocx lication, instruments, and
the nded surgical technique for
ce The device is not designed

t stand the stress of weight bearing,
d bearing, or excessive activity. Device

r damage can occur when the
subjected to increased loading
ted with delayed union, nonunion,
ncomplete healing. Improper insertion of
the devicé Qurig implantation can increase
the o: iDility of loosening or migration.
t must be cautioned, preferably

H ‘ 8
' ing, about the use, limitations, and
ations ible adverse effects of this implant.

hese cautions include the possibility of
the device or treatment failing as a result
of loose fixation and/or loosening, stress,
excessive activity, or weight bearing or
load bearing, particularly if the implant
experiences increased loads due to
delayed union, nonunion, or incomplete
healing, and the possibility of nerve or soft
tissue damage related to either surgical
trauma or the presence of the implant.
The patient must be warned that failure to
follow postoperative care instructions can
cause the implant and/or treatment to fail.
The components of these systems have not
been tested for safety, heating, or migration
in the MRI environment. The implants may
cause distortion and/or block the view
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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 not
meet the patient’s expectations or may

deteriorate with time, necessitating revis&
surgery to replace the implant or to carr \
out alternative procedures. Revision 6

surgeries with implants are not un

ADVERSE EFFECTS: Possible a e
effects are pain, discomfort, or abnormal
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sensations and nerve or soft tissue damage
due to the presence of an implant or due
to surgical trauma. Fracture of the implant
may occur due to excessive activity,
prolonged loading upon the device,
incomplete healing, or excegéive force

exerted on the implant dygi seption.
Implant migration and/&e g may

| trauma.

NING:

X

- cleaning of
be handled

cording to the following:

aiRgs & Precautions
% erilization of the implants should not
e performed if the implant comes into

istolegical, all&) ic’
action res m
osis of the
tissu@quate h% ay result :@
@ sence O@ antof du - All users should be qualified personnel

contact with contamination (e.g. biological
tissue contact, such as bodily fluids/
blo %the single use device (SUD)
had processed by an authorized
%&v o has received appropriate
atory clearance for such. Cleaning
@SUD after it comes into contact with

human d @r tissue constitutes
repro ing.

V) e an implant if the surface
\een damaged. Damaged implants
uld be discarded.

Users should wear appropriate personal
protective equipment (PPE).

with documented evidence of training
and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines,
standards and hospital policies.
Manual Processing
Equipment: Soft bristled brush, neutral
enzymatic cleaner or neutral detergent
with a pH < 8.5.

1. Prepare a solution using warm tap
water and detergent or cleaner. Follow
the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for
use paying close attention to the correct
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exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

. Carefully wash the implant manually. Do
not use steel wool or abrasive cleaners
on implants.

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

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

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral
enzymatic cleaner or neutral detergent
with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning
may cause additional damage to implants
that have surface damage.

1. Prepare a solution using warm tap
water and detergent or cleaner. Follow
the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’'s recommendations for
use paying close attention to the corre
exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

. Clean implants ultrasonically for
minimum of 15 minutes.

3. Rinse implant thoroughly with DI or
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\9

purified water. Use DI or purified water
for final rinse.

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

surface.
Mechanical Processing
Equipment: Washer/ eutral
enzymatic cleaner, r eterge

W/thapl—/<85

Cold tap wa

instruments to dry prior to cleaning/
reprocessing. Excess blood or debris
sho @ed off to prevent it from
d to the surface.

ers should be qualified personnel

|
@%documented evidence of training
nd competency. Training should be
inclusixéu?rent applicable guidelines
and rds and hospital policies.

se metal brushes or scouring
s durmg manual cleaning process.

Use cleaning agents with low foaming

(>4

W m ta Neutral
enzymavc
W water ent with
°C) ;‘ g 8.5
bvarm Dlor %/A
purified water ,

U surfactants for manual cleaning in order to
see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easily rinsed
from instruments to prevent residue.

- Mineral oil or silicone lubricants should

N/A

not be used on Acumed instruments.

t Clean

nts and A&orles must be
ughly cle before reuse, following
A !

he guid W:

Warnin ecautions

completion of the surgical
rocedure. Do not allow contaminated

ation of reusable instruments

-Degbnta
&@ ssories should occur immediately

- Neutral pH enzymatic and cleaning agents
are recommended for cleaning reusable
instruments. It is very important that
alkaline cleaning agents are thoroughly
neutralized and rinsed from instruments.

- Surgical instruments must be dried
thoroughly to prevent rust formation,
even if manufactured from high grade
stainless steel.

PKGI67-B EFFECTIVE 102014 == acumed



- All instruments must be inspected for
cleanliness of surfaces, joints, and
lumens, proper function, and wear and
tear prior to sterilization.

« Anodized aluminum must not come
in contact with certain cleaning or
disinfectant solutions. Avoid strong
alkaline cleaners and disinfectants or
solutions containing iodine, chlorine or
certain metal salts. Also, in solutions with
pH values above 11, the anodization layer
may dissolve.
Manual Cleaning/Disinfection
Instructions
1. Prepare enzymatic and cleaning agents
at the use-dilution and temperature
recommended by the manufacturer.
Fresh solutions should be prepared
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 0

minimum of twenty (20) minutes. Use:;

nylon soft bristled brush to gen
instruments until all visible debri
removed. Pay special attenti ard
to reach areas. Pay special attention

is
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to any cannulated instruments and

clean with an appropriate bottle brush.
For exposed springs, coils, or flexible
features: Flood the crevices with copious
amounts of cleaning solution to flush out
any soil. Scrub the surfa
brush to remove aII Y
surface and crewc

area and scrub

brush. Rotatet

s for a minimum

uments and rinse in
ater for a minimum of three
or until all signs of blood or
re absent in the rinse stream. Pay
écial attention to cannulations, and use
a syringe to flush any hard to reach areas.

6. Inspect instruments under normal

lighting f@r the removal of visible soil.
7. Ifg/l is seen, repeat the

n and rinse steps above.
e ove excess moisture from the
ruments with a clean, absorbent,
nonshe ding wipe.

Combintitio anual/Automated
C‘ea@ d Disinfecting Instructions

enzymatic and cleaning agents

%t e use-dilution and temperature
commended by the manufacturer.

Fresh solutions should be prepared
when existing solutions become grossly
contaminated.

. 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
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
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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.

Step | Description
1 | Two (2) minute prewash with cold tap water
2 | Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water
3 | One (1) minute enzyme soak
4 | Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)
5 | Two (2) minute detergent wash with hot tap water
(64-66°C/146-150°F)
6 | Fifteen (15) second hot tap water rinse
7 | Ten (10) second purified water rinse with optional
lubricant (64-66°C/146-150°F) *
8 | Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F) N @
Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s SN
explicitly

ENGLISH — US / PAGE 7

Automated Cleaning/Disinfection

Instructions

- Automated washer/dryer systems are
not recommended as the only cleaning
method for surgical instruments.

egised as a
legning.

« An automated system ma
follow up process to m

effective cleaning:
STERILITY;

System c¢ may bearoY
steril 9 rile.
S %duct: Stegi uct was A
o0 a minimum gose of 250-kGy
A :

ed

irradiati
vice provided

ile sho

oshital pr 4
ommend Qt ilization of
-Sterile Pr
eled as ste

ct: Unless clearly
d provided in an

nto en&,Q
®

trays with all parts placed appropriately.

SterilizatiomMethods
-Cm& equipment manufacturer’s

tructions for specific sterilizer

W t%
&\o d configuration instructions.

@) ow current AORN “Recommended
ractices for Sterilization in Perioperative
PracticefSNjrYs” and ANSI/AAMI ST79:
201 prehensive guide to steam
on and sterility assurance in

=
% care facilities.

& sh sterilization is not recommended,

but if used, should only be performed
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

‘x unopene®btetile package provided by
Acume& plants and instruments must
side

be d nonsterile, and sterilized by

t cﬁoital prior to use. Nonsterile devices
een validated using the sterilization

rameters listed below, in fully-loaded

Pre-Vacuum Autoclave:

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

Dry Time: 30 minutes
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a SYMBOL LEGEND APPLICABILITY: These materials contain
cool dry place and keep away from direct informatiom@bout products that may or

sunlight. Prior to use, inspect product [:]E] Consult instructions for use may‘ %}ilable in any particular
package for signs of tampering, or water co ay be available under different
contamination. Use oldest lots first. & Caution magks in different countries. The
y 4 ts may be approved or cleared by
Sterilized Usi i @emmemal regulatory organizations
\ or sale opise with different indications
or restri@n different countries.
Prod y not be approved for use

i tries. Nothing contained on
% aterials should be construed as a
motion 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.

t re-use

Upper limit of temperature

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

g
%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,
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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, begrasnsninger 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
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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
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 produktfej \

Det anbefales ikke at blande %
| &

implantationskomponenter fra fors
producenter af metallurgiske, m jske
og funktionelle &rsager.
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deerinds telﬁplanta |
gleller -| s&kan fo

st% e

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
implantater er ikke ualmj

KOMPLIKATIONE
folgevirkninger e te, ubehag eI

unormale sangeindt amt nerv
- implant,
i eller kirurgi

d ven

%ologsk

Metalo omhed ¢
eII isk reak ugunst|g
pa fremmedlégeme, der skyldes

ntann affeifiemmedmateriale kan

forekom ddigelse pa nerve eller
bledvee lenekrose eller -resorption,
vaevgmnekr eller utilstraekkelig

hgligihkan opsta ved et implantats
veerelse eller pa grund af kirurgisk

uma.

RENGORINGSVEJLEDNING:
Rengoringskrav til implantatet:
ikke genanvendes.
implantater, der leveres
rife, dnbefales ikke - rengering af disse
nenter ber handteres i henhold
ospitalets protokol. Implantater, der
leveres i terile, og som ikke har
vaere b en er blevet snavsede, bor
bé 5 i henhold til felgende:
Ier og forholdsregler
- terilisering af implantaterne bor
|kke udferes, hvis implantatet kommer
i kontakt med kontaminerende stoffer
(feks. kontakt med biologisk veev sdsom
kropsvaesker eller blod), medmindre
anordningen til engangsbrug er blevet
genbehandlet pa et godkendt sted, som
har den fornedne lovmaessige tilladelse
til dette. Rengering af en anordning til
engangsbrug, efter at denne har veeret
i kontakt med humant blod eller veey,
udger genbehandling.

- Anvend ikke implantatet, hvis overfladen
er blevet beskadiget. Beskadigede
implantater ber bortskaffes.

- Alle brugere bor vaere kvalificeret
personale med dokumenteret bevis pa
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uddannelse og kompetence. Brugere
ber anvende passende personligt
beskyttelsesudstyr (PPE).
Manuel forarbejdning
Udstyr: Bled berste, neutralt enzymatisk
rengaringsprodukt eller neutralt
rengeringsmiddel med en pH pd < 8,5.

1. Forbered en oplesning af varmt
vand fra hanen og rengeringsmiddel
eller rengeringsprodukt. Falg
anbefalingerne angivet af det
enzymatiske rengeringsprodukts
eller rengeringsmidlets producent for

anvendelse, og veer seerligt opmasrksom

pa korrekt eksponeringsperiode,
temperatur, vandkvalitet og
koncentration.

2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt.

Anvend ikke staluld eller slibende
rengeringsartikler pa implantaterne.

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

4. Tor implantatet af med en re %
fnugfri klud for at undga at ndse

overfladen.
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Ultralydsforarbejdning

Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt,
neutralt enzymatisk rengeringsprodukt
eller neutralt rengeringsmiddel med en

pH pé < 8 5. Bemcerk: Ultralydsrengering
kan fordrsage beskadigelsgfar ,o/ontater

som har overfladeskad.

1. Forbered en opl &varmt
vand fra hanen n @rmgsmd@
eller rengofj gsp t. Folg
anbefall @ |vet af
enzym engerings

gsmldlet cent for
d se, 0g V. topmaer
ekt ekspo eri sperlod

eratur, v a |tet 0g

koncentratio n %

.Reng r ntateme@alydi
inutter.

lantatet g t med
joniseret renset vand. Anvend

eioniser, @enset vand til den

sidst Im

4. Togimplaptatet af med en ren, blad,
%’I klud for at undga at ridse

r aden.

Mekanisk forarbejdning
Udstyr: Vo emaskine/

fra hanen

VN
Forvask Q A4 Koldt vand Ikke relevant
N

7~ N
Eﬁymv&) 2 Varmt vand Neutral enzymatisk
‘\ fra hanen pH<85
g 5 Varmt vand fra Rengeringsmiddel
hanen (>40 °C) medpH<8,5
; Skyl 2 Varmt deioniseret Ikke relevant

eller renset
vand (>40 °C)
Tor 40 90°C Ikke relevant

Rengeringskrav til instrumentet: Acumed
instrumenter og tilbeher skal rengoeres
omhyggeligt for genanvendelse inht.
retningslinjerne angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler

- Dekontaminering af genanvendelige
instrumenter eller tilbeher skal foretages
straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede
instrumenter ma ikke fa lov til at torre
ind for rengering/genforarbejdning.
Overfladigt blod eller veevsrester bor
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torres af for at forhindre dem i at indtaerre
pa overfladen.

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

- Anvend ikke metalbarster eller
skuresvampe under den manuelle
rengeringsprocedure.

« 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 neutralj
omhyggeligt og skylles af instru
« Kirurgiske instrumenter skal tor!

omhyggeligt for at forhindre rustdannelse,
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selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af
hoj kvalitet.

i mindst tyve (20) minutter. Brug en bled
nylonbarsste til at skrubbe instrumenterne

« Alle instrumenter skal kontrolleres for f%r L, eltil alle synlige rester er

renlighed af overflader, led og lumen, &e r seerligt opmeerksom pa
korrekt funktion og normalt glid for raver, der er sveert tilgeengelige. Veer

sterilisation. igt opmaerksom pa alle kanylerede
strumenter, og renger dem med en
passe flaskerenser For blotlagte

fJedr r eller fleksible egenskaber:
kerne med rigelige maengder
ingsoplesning for at skylle alle

ter ud. Skrub overfladen med en
S ureb@rste for at fjerne alle synlige
rester fra overfladen og spraekkerne.
Boj det beveegelige omrade, og skrub
overfladen med en skureborste. Drej
delen, samtidigt med at der skrubbes
pa den for at sikre, at alle spraskker er

- Anodiseret aluminiu mme i
kontakt med visse

r&gsmdle ller
desinficerende aRlgghinger. Undga&
bruge staerk basis ng@rlng
yler eller ger
i j klorin
i a brug af @
rdi pa OVQ

@ende rengjorte.

no 3. Tag instrumenterne op, og skyl dem
roducenten omhyggeligt under rindende vand i

rforberede oplesninger, mindst tre (3) minutter. Vaer saerligt

de eksis@de Opl(asninger bliver Opmo’erksom pé kany|er]nger, og
rede. brug en sprojte til at skylle alle svaert

cerkt
2 Laeg @nteme i den enzymatiske tilgeengelige omrader.
snin

sa de er helt daekket af 4. Laeg instrumenterne - helt
mngen Aktiver alle bevaegelige nedsaenkede - i en ultralydsenhed
- e, sa rengeringsmidlet kommer i med rengoringsoplesning. Aktiver alle
kontakt med alle overflader. Leeg i blod beveegelige dele, sa rengeringsmidlet
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kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenterne i mindst ti (10)
minutter.

5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i
deioniseret vand i mindst tre (3) minutter,
eller indtil alle tegn pa blod eller rester
ikke laengere kan ses i skyllevandet. Vaer
saerligt opmaerksom pa kanyleringer, og
brug en sprojte til at skylle alle svaert
tilgeengelige omrader.

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

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

8. Ter 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 produc A 6
Der bor forberedes nye oplgsni &
nar de eksisterende oplgsnin
steerkt kontaminerede.
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2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske
oplgsning, sa de er helt deckket af
oplesningen. Aktiver alle beveegelige dele,
sa rengeringsmidlet kommer i kontakt
med alle overflader. Laeg i bled i mindst ti
(10) minutter. Brug en bled glonbarste til
at skrubbe instrument; sigpigt, indtil

o

alle synlige rester er et. r seerligt Q :
opmaerksom pa gfmrader, @er er sv .
i

tilgeengelige. V.
alle kanyleré@ge inst

dem med ‘
Bemagik: @

t opmaerks

elle
%rt

desinﬁ
depn genfiem et standard vaske-/

&ﬂceringsprogram. Folgende
imumsparametre er essentielle for

omhyggelig rengering og desinfektion.

{ Ti (10) sekunders skylning med renset vand med

ing !@ 8
Bemaerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af

Trin | Beskrivelse
T) (Zlm ters forvask med koldt vand fra hanen
<+ X nutters enzymspray med varmt vand fra
é t(ﬁminuts ibledlaegning i enzymatisk oplesning
QJ Femten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen
(X2)

VN
To ( ngask i rengoringsmiddel med varmt
anen (64-66 °C/146-150 °F)

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

L 2

3 valgfri smerelse (64-66 °C/146-150 °F)
Syv (7) minutters terring med varm luft (116 °C/240 °F)

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
rengering.

- 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 herundet
i fuldt pakkede bakker med alle dele
placeret korrekt.

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

- Folg anbefalingerne i AORN

in Perioperative Practice Settings
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comp nsive
guide to steam sterilization and sterility
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\ den er i
\ zeldste ti¥grst.
“Recommended Practices for St: @

assurance in health care facilities.

- Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis
den anvendes, ber den kun udfores i
folge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive gwde to steam
sterilization and sterility a cein
health care facilities.

SYMBOLFORKLARING

e brugsanvisningen

@ Forsigtig

emballagen for brug for
ret forsegt dbnet, eller
et med vand. Brug det

9

Steriliseret ved brug af

ERILE [E
= ethylenoxid

o Na
Q teriIiseret ved brug af straling

v
W Holdbarhedsdato

Katalognummer
LOT] Partikode

Autoriseret repraesentant i det
Europeeiske Faellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

Q@vre temperaturbegraensning

*@@&EE
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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

DESCRIPTION: The Polarus® 3 Solution of
bone plates, intramedullary nails, screws
and accessories is designed to provide
fixation for fractures of the humerus while
they heal.

INFORMATION FOR USE: Physiological
dimensions limit the sizes of implant
appliances. The surgeon must select the
type and size that best meets the patient’s
requirements for close adaptation and firm
seating with adequate support.

Although the physician is the learned
intermediary between the company

and the patient, the important medical
information given in this document should
be conveyed to the patient.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical .

\ familiar t
techniques are available describing theé\ of applichi

of this system. It is the responsibility &4t
surgeon to be familiar with the proc&du
before use of these products. In adslition,

it is the responsibility of the surgeon to
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sepsis,
o, bone or i
jlal sensitivity. @erial senSitivity is
Q ted, test@u be per% rior

be familiar with relevant publications and
consult with experienced assogciates
regarding the procedure b

INDICATIONS: The A e
Solution includes pl

fusions, and osteotomgigt of the

CONTRA MNS: Conprajifeli¢ations
i atent

jChent quantit

e and

implantatign. nts wh illing
rincapa Bllowin rative

carein ons are coatrdipgicated for
the, ices. \

NINGS: F afe @ffective use of the

lant, the su@w must be thoroughly

implant, the methods
instruments, and the
recQimended surgical technique for the
‘The device is not designed to

@and the stress of weight bearing,

d bearing, or excessive activity. Device

or damage can occur when the

%‘x

tJE subjected to increased loading
ated with delayed union, nonunion,

@ncomplete healing. Improper insertion

&s, screw ando

ofthe d dering implantation can

incregs ossibility of loosening or

it The patient must be cautioned,
&bly in writing, about the use,

tions, and possible adverse effects

nfection@&f this implant. These cautions include

the possibility of the device or treatment
failing as a result of loose fixation and/
or loosening, stress, excessive activity, or
weight bearing or load bearing, particularly
if the implant experiences increased
loads due to delayed union, nonunion,
or incomplete healing, and the possibility
of nerve or soft tissue damage related to
either surgical trauma or the presence of
the implant. The patient must be warned
that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/
or treatment to fail.The components of
these systems have not been tested

for safety, heating, or migration in the
MRI environment. The implants may
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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.

effects are pain, discomfort, or abnormal

due to the presence of an implant or due
to surgical trauma. Fracture of the implant
may occur due to excessive activity,

prolonged loading upon th j

incomplete healing, or e i
exerted on the implan&
Implant migration /qr lo

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.

ing: Imp &Id not
. i @ants provided
not recon& d- cleaning of
The benefits from implant surgery may not t

compon should be handled
meet the patient’s expectations or may . \ accordin @al protocol. Implants
deteriorate with time, necessitating revisi& provid -sterile that have not been
surgery to replace the implant or tosC used, but e become soiled, should be
out alternative procedures. Revisi proC&ssed according to the following:

surgeries with implants are no mon. @ngs & Precautions

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse esterilization of the implants should not
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sensations and nerve or soft tissue damage

be performed if the implant comes into

contact with contamination (e.g. biological

, such as bodily fluids/

ss the single use device (SUD)

n reprocessed by an authorized
who has received appropriate

r@gulatory clearance for such. Cleaning

a SUD afey it gomes into contact with
huma @ or tissue constitutes
e s ng.
t use an implant if the surface
been damaged. Damaged implants
should be discarded.

« Users should wear appropriate personal
protective equipment (PPE).

« All users should be qualified personnel
with documented evidence of training
and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines,
standards and hospital policies.

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral

enzymatic cleaner or neutral detergent

with a pH < 8.5.

1. Prepare a solution using warm tap
water and detergent or cleaner. Follow
the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer's recommendations for
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use paying close attention to the correct
exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

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

2. Carefully wash the implant manually. Do
not use steel wool or abrasive cleaners
on implants.

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

Mechanical Processing
Equipment: Washer/d& eutral
enzymatic cleaner @f neutrey deterg

with a pH < 8.5.

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

4. Dry the implant using a clean, soft,

lint-free cloth to avoid scratching the ,\V
surface. Pevast | § 2 J [ Codpua NA
Ultrasonic Processing Enzy Warm tap v!\leutrzﬂenzyma'
Equipment: Ultrasonic cl tral L) ~ e
quipment: Ultrasonic cleaner, neutra o o~ Nt w—
enzymatic cleaner or neutral detergent y o40°C) <85
with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning 2 “ arm DI or
. . N ified water (>40°
may cause additional damage to implants
that face d ¥ oy & 9 90 NA
at have surface damage. “
1. Prepare a solution using warm tap In t Clean @ned
water and detergent or cleaner. Follow SkeuMents and Accedsories must be

the enzymatic cleaner or detergent ughly c@@ before reuse, following

manufacturer’s recommendations for \ the guid Wi

use paying close attention to the corre\ Warnin

exposure time, temperature, water % .D

quality, and concentration. \
2. Clean implants uItrasonicaII&

minimum of 15 minutes.

ecautions
egbntamination of reusable instruments
&essories should occur immediately
@completion of the surgical
rocedure. Do not allow contaminated
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instruments to dry prior to cleaning/

reprocessing. Excess blood or debris
sho %@ed off to prevent it from
d ’IK the surface.

should be qualified personnel

Al 4se
é/\& ocumented evidence of training

*

d competency. Training should be

inclusivi uerent applicable guidelines
and rds and hospital policies.
. 5 e metal brushes or scouring

uring manual cleaning process.
e cleaning agents with low foaming

ésurfactants for manual cleaning in order to

see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easily rinsed
from instruments to prevent residue.

« Mineral oil or silicone lubricants should
not be used on Acumed instruments.

- Neutral pH enzymatic and cleaning
agents are recommended for cleaning
reusable instruments. It is very important
that alkaline cleaning agents are
thoroughly neutralized and rinsed from
instruments.

- Surgical instruments must be dried
thoroughly to prevent rust formation,
even if manufactured from high grade
stainless steel.
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- All instruments must be inspected for
cleanliness of surfaces, joints, and
lumens, proper function, and wear and
tear prior to sterilization.

« Anodized aluminum must not come
in contact with certain cleaning or
disinfectant solutions. Avoid strong
alkaline cleaners and disinfectants or
solutions containing iodine, chlorine or
certain metal salts. Also, in solutions with
pH values above 11, the anodization layer
may dissolve.
Manual Cleaning/Disinfection
Instructions
1. Prepare enzymatic and cleaning agents
at the use-dilution and temperature
recommended by the manufacturer.
Fresh solutions should be prepared

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 twenty (20) minutes. Us \
nylon soft bristled brush to gen @
bris\is

instruments until all visible
removed. Pay special attentio ard
to reach areas. Pay special attention
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tSntiog/'to cann
de to flush a rd to rea&ias.
O e the ins@ts, fully s% d,
i i

to any cannulated instruments and

clean with an appropriate bottle brush.
For exposed springs, coils, or flexible
features: Flood the crevices with copious
amounts of cleaning solution to flush out

any soil. Scrub the surfacgfwith a scrub
brush to remove all visj il fsom the
surface and crevicegfBen flexible

area and scrub th€& surf: with a
brush. Rotate t t while scrub o*
ensure thatgll cre s are cle
3. Remove i fments a i
thoroug der runni

(3) min
h

nig it with
ion' ate all m&ﬁ&parts to
gentto Il surfaces.

the ins@for a minimum

(10) minutes.

emove thelpStfuments and rinse in

deio i% r for a minimum of three
3) m& r until all signs of blood or
S&are absent in the rinse stream. Pay

jal attention to cannulations, and

areas.

&@ a syringe to flush any hard to reach

Q}%

6. Inspect instruments under normal

lighting f@r the removal of visible soil.
7. If /S is seen, repeat the
ion and rinse steps above.

%ove excess moisture from the

ruments with a clean, absorbent,
nonshedding wipe.

CombintitiorMManual/Automated
C‘ea@ d Disinfecting Instructions
1. x enzymatic and cleaning agents

e use-dilution and temperature
commended 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
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
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Automated Cleaning/Disinfection

Instructions

- Automated washer/dryer systems are
not recommended as the only cleaning
method for surgical instruments.

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. ejised as a

legning.

« An automated system ma
follow up process to m

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.

effective cleaning:
STERILITY;

System cmay besprovided
steril 9 rile.
S %duct: Stegi
0 a minim ose of 250-kGy
a irradiati@s erilizati
Qvice provided ile sho ndled
oshital pr 4
Two (2) minute detergent wash with hot tap water ommend (&zation of
(64-66°C/146-150°F) steril @
&S erile Pr mnless clearly
eled as ste d provided in an
lubricant (64-66°C/146-150°F) * \ unopenet§tenle package provided by
8 | Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F) -~ Acume& plants and instruments must
side

Note: Follow washer/disinfector manufacturer'sy1s S, be d nonsterile, and sterilized by
ital prior to use. Nonsterile devices

explicitly 1
\ %@oeen validated using the sterilization

Step| Description

1| Two (2) minute prewash with cold tap water

Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

One (1) minute enzyme soak

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

gl B w | N

6 | Fifteen (15) second hot tap water rinse

7 | Ten (10) second purified water rinse with optional

rameters listed below, in fully-loaded
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nto en&,Q
®

st\1
@ care facilities.

uct was A

trays with all parts placed appropriately.

SterilizatiomMethods
-Cm& equipment manufacturer’s

tructions for specific sterilizer

W t%
&\o d configuration instructions.

ow current AORN “Recommended

@r)actices for Sterilization in Perioperative

PracticefSNjrYs” and ANSI/AAMI ST79:
201 prehensive guide to steam
on and sterility assurance in

- Mash sterilization is not recommended,

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

SYMBOL LEGEND

(T3]

Consult instructions for use

A Caution
Sterilized usi

t re-use

Upper limit of temperature

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

cogh ay be available under different

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

p 4
) @/emmemal 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.
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Cautions: 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
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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: Fir einen sicheren und
ektiven Einsatz des Implantats gilt, dass
der Chir@t’dem Instrument selbst,
dgn chenden Arbeitsmethoden
un Verbindung damit empfohlenen

ischen Technik griindlich 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 Sicherhei

Erhitzung oder Migration gepruft. Das

Implantat kann zu einer Verformung fiihren

und/oder die Sicht auf die anatomischen

Strukturen auf Rontgenbildern blockieren.

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

Verwendung des MRT Geréts' ube@n%

und beschrieben.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magne 0 nce

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. BiomedicFResearch

Publishing Group, 2011.
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VORSICHTSHINWEISE: Ein Implantat
darf nie wiederverwendet werden.
Vorangegangene Belastungen kdénnen zu
Beschadigungen geflihrt haben, die ein
Versagen des Geréats herbeiftihren kdnnen.
Instrumente mussen vor depfEi

auf Verschleik und Beschadi
hin Uberprift werden.@$ ie dle
Implantate vor Kratz€rn unthScharte
Solche Belastung zeptrationen %W
zu einer Fehlfgnktion$igfhren.
Aus meta Vmech S
) Grind m |eh|t
es si t, mplanta () enten !
chi ner Her vermische
n sein, d% utzen \
plantatchigurgi@gie Erwar es
icht ebfillt o r Zeit
nachlasstaiias eine Reyisi eration
erfor um das | %zu ersetzen,
Durchfuh& ernativer

hren. Revj soperationen sind bei
Implanta gewodhnlich.

KOMPLX% NEN: Mogliche
Neb irktfhgen sind Schmerzen,
gen oder anomale Empfindungen

» erven- oder Gewebeschaden
fgrund des Vorhandenseins des

Implantats oder eines chirurgischen
Traumas. Eig Bruch des Implantats aufgrund
uber iBigeridktivitat, ausgedehnter
s Gerates, unvollstandiger

% der wahrend der Einsetzung auf

plantat ausgetbten Ubermakigen

cks ist moglich. Migration und/
oder Loc g.des Implantats konnen
eintrete |Iempfmd||chke|t oder eine
hsetohe oder allergische Reaktion
Fremdkorperreaktlon aufgrund
plantation eines Fremdmaterials

% nnen auftreten. Nerven- oder
@ ewebeschaden, Knochennekrose oder

Knochenresorption, Gewebenekrose oder
unzureichende Heilung kénnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder
eines chirurgischen Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN:
Reinigung des Implantats: Implantate
sollten nicht wiederverwendet werden.
Eine Reinigung steril gelieferter Implantate
wird nicht empfohlen — die Reinigung
dieser Komponenten sollte nach dem
entsprechenden Krankenhausprotokoll
erfolgen. Unsteril gelieferte Implantate,
die noch nicht verwendet wurden,
jedoch kontaminiert sind, sollten wie folgt
aufbereitet werden:
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Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen 1.
- Implantate sollten nicht resterilisiert
werden, wenn sie in Kontakt mit
kontaminierenden Substanzen
(beispielsweise biologischem Gewebe,
Korperflussigkeiten/Blut) kommen,
es sei denn, das Einwegprodukt
(Single Use Device — SUD) wurde
von einer anerkannten Einrichtung
wiederaufbereitet, die die entsprechende
behdrdliche Genehmigung hierflr besitzt.
Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mit
menschlichem Gewebe oder Blut gilt als
Wiederaufbereitung.

2.

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

O

4.

- Alle Anwender missen qualifiziertes
Personal mit einem Schulungs- und
Kompetenznachweis in dokumentierter
Form sein. Die Anwender mussen eine
geeignete personliche Schutzausristung

tragen. 5\\
Xe/

inem

Manuelle Aufbereitung
Ausrdstung: Blrste mit weichen
neutrales enzymatisches Reinigun
oder neutrales Reinigungsmitte
pH-Wert von < 8,5.
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Troc ie das I
n, fusse
$ lache n|ch

Bereiten Sie eine Losung mit

warmem Leitungswasser und
Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie

die Anwendungsempfehlungen des
Herstellers des Reinigungsmittels oder

Beschddigungen zufiigen.

1. Bergiten'§je eine Losung mit
k tungswasser und
gsmittel vor. Befolgen Sie
A wendungsempfehlungen des

enzymatischen Reinigungsmi tels und stellers des Reinigungsmittels oder
beachten Sie dabel b nzymatischen Reinigungsmittels und
richtige Exposmon r, peratur beac ie*dabei besonders die
Wasserqualitat tration. ric positionsdauer, Temperatur,
Waschen Sie da htat vorsi qualitat und Konzentration.
mit den Han ne Stahlw % igen Sie die Implantate mindestens
scheu |gungs g Minuten lang mit Ultraschall.

. Spilen Sie das Implantat grtindlich

mit entionisiertem oder gereinigtem
Wasser. Verwenden Sie entionisiertes

\ erwenden: @
ie das Implﬁrundllch A
nisiertenflod ereml%

er. Verw ie entio oder gereinigtes Wasser fiir die letzte
oder gerejnig asser fur %tzte Spilung.
Spulun 4. Trocknen Sie das Implantat mit einem
mlt einem sauberen, fusselfreien Tuch, um die
ch um die Oberflache nicht zu zerkratzen.
erkratzen. Mechanische Aufbereitung

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

&t von < 8,5. Hinweis: Eine
@ challreinigung kann Implantaten
t OberflGchenschédden zusdtzliche
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Vorwasche 2 Kaltes KA.
Leitungswasser

Enzymwische| 2 Warmes Neutral enzymatisch
Leitungswasser pH<85

Wasche Il 5 Warmes Leitungswasser|  Reinigungsmittel

(>40°C) mitpH<85

Warmes entionisiertes KA.
oder gereinigtes
Wasser (>40 °C)

Spiilen 2

Trocknen 40 90°C kA

Reinigung der Instrumente: Die

Instrumente und das Zubehor von Acumed

mussen vor jeder Wiederverwendung
gemafk den nachstehenden Richtlinien
grundlich gereinigt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

- Wiederverwendbare Instrumente und
Zubehorteile missen sofort nach
Abschluss des chirurgischen Eingriffs
dekontaminiert werden. Lassen Sie
kontaminierte Instrumente vor der
Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst
trocknen. UberschUssiges Blut oder .
Rlckstande sollten abgewischt vver
um ein Antrocknen auf der Ober; 8
verhindern.

« Alle Anwender mussen qualifizi
Personal mit einem Schulungs- und
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Kompetenznachweis in dokumentierter
Form sein. In Schulungen sollten die
aktuellen Richtlinien und Normen sowie
Krankenhausvorschriften vorgestellt
werden.

- Verwenden Sie keine Metdllbyrsten oder
scheuernden Pads bei llen
Reinigung.

-Verwenden Sie
Reinigung Re|n|gu

Schaumbil
der Re|

iermittel

Qi onbasis dur ( 6
nstrum@mﬁtverw c@rden.

igung wi &wendbarer
te wer mutrale
tische Lomn und
igungsmi mpfohlen. Es ist sehr
wichtig,«l e Reinigungsmittel

grundm néutralisieren und von den
Ins n abzuspilen

%lsche Instrumente miussen

ﬁ dlich getrocknet werden, um die
|Idung von Rost zu verhindern, auch

wenn sie aus hochwertigem Edelstahl

hergestelig sind.
-AII@& te mussen vor der

n auf Sauberkeit der
\eﬂ chen, Gelenke und Lumen,
ine ordnungsgemafbe Funktion

W|e Verschlei und Beschadigungen

mmten Reinigungs- und
%I fektionsldsungen in Kontakt
K men. Vermeiden Sie starke,
alkalihaltige Reinigungs- und
Desinfektionsmittel oder -I6sungen, die
Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze
enthalten. Auerdem kann sich die
Eloxierschicht in Losungen mit pH-Werten
von Uber 11 aufldsen.
Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/
Desinfektion
1. Bereiten Sie die enzymatische Losung
und Reinigungslosung mit der vom
Hersteller empfohlenen Verdinnung
und Temperatur vor. Wenn bestehende
Lésungen bereits grob kontaminiert sind,
mussen frische Losungen zubereitet
werden.

2.Legen Sie die Instrumente in eine
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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
Birste mit weichen Nylonborsten, bis
alle sichtbaren Ablagerungen entfernt
sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche.
Lassen Sie kanulierten Instrumenten
besondere Aufmerksamkeit
zukommen und reinigen Sie sie mit
einer geeigneten Flaschenblrste. Fiir

exponierte Federn, Spulen oder flexible :
Teile: Spulen Sie die Spalten mit reichlic

Reinigungslosung, um Ablagerungen
zu entfernen. Schrubben Sie die
Oberflache mit einer Scheuerbirste,
um alle sichtbaren Ablagerungen von
den Oberflachen und aus Spalten zu

entfernen. Biegen Sie den biegbarens \
Bereich und schrubben Sie die \

Oberflache mit einer Scheuerbi
Drehen Sie das Teil wahrend de
Schrubbens, um sicherzustell
alle Spalten sauber sind.
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o)

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der
Losung und spulen Sie sie mindestens
drei (3) Minuten lang grundlich unter
laufendem Leitungswasser. Achten Sie
dabei besonders auf Kandlierungen und

verwenden Sie eine Spri um Spulen

schwer zuganglicher iche @
. e Vi andi Q
é und Temperatur vor. Wenn bestehende

)
mente
und spule sie mit
meWasser, bi@ puren

nter dem

dabei b ders auf Kantlierungen
nd verw, ie eine Spritze zum
Spuil %r zuganglicher Bereiche.

6. Untersu n Sie die Instrumente
ormalem Licht auf sichtbare

utzriickstande.

von r Ablage&
la f sind, jedoch
$ stens drei ( ten lang. Achten

Bei sichtbaren Schmutzriickstanden

die Ultraschallbehandlung und die
Spulschritte, wie oben beschrieben,

Wi .
*
8. x n Sie Uberschussige
&c igkeit mit einem sauberen,
rbierenden, nicht fusselnden Tuch.

weisungen zur kombinierten
tématischen Reinigung und

Sie die enzymatische Losung
einigungsldsung mit der vom
rsteller empfohlenen Verdinnung

Lésungen bereits grob kontaminiert sind,
missen 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 zehn (10)
Minuten lang einweichen. Schrubben
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Birste mit weichen Nylonborsten, bis
alle sichtbaren Ablagerungen entfernt
sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche.
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Lassen Sie kandlierten Instrumenten Schritt | Beschreibung
besondgre Aufmerksamkelt zukommen 1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem
und reinigen Sie sie mit einer Leitungswasser
geeigneten Flaschenbdrste. 2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem
Hinweis: Die Verwendung eines Leitungswasser ”
Ultraschallreinigers ist flir eine griindliche 3 Eine (1) Minute Einweichen ingnzymlosung
Reinigung der Instrumente hilfreich. Die 4 Fiinfzehn (15) Sekunden,gfulen m
Verwendung einer Spritze oder eines Leitungswasser (X2
Wassgr;trah/s er/gichtert das Spulen 5 Zwel (2) Minute 4
schwierig zu erreichender und nahe und heiRem Leit
beieinander liegender Oberfiéchen. 6 Finfzehn Y o
3. Nehmen Sie die Instrumente aus der LeTffOS T ‘(\
enzymatischen Lésung und spiilen Sie T Ae{0) Sgfunden SP“'G”@”L@JIW Wass
sie mindestens eine (1) Minute lang mit 2 al mit Schmier 66 °C/146-15
entionisiertem Wasser. Sigh#h 7) Minute it heiker Luft
°CI240 °F)

4. Legen Sie die Instrumente in
einen geeigneten Wasch-/
Desinfektionsgeratekorb und bereiten
Sie sie mit einem Standard-Wasch-/

4

- _ ) ' Anwei ir di
Desinfektionsgeratezyklus auf. Die Rei@/Desinf
folgenden Mindestparameter sind fur die <At tische Wasc ocknungssysteme
grindliche Reinigung und Desinfektion en nicht inzige
entscheidend. . inigu e fur chirurgische
\ Instru

X efmpfohlen.
tontatisiertes System kann im

ehluss an die manuelle Reinigung
@ endet werden.

ie Instrumente sollten vor der
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BN

Sterilisation grundlich inspiziert

werden, eine effektive Reinigung
sich @n.
* .
T:

S IX
i stemkomponenten sind steril oder
teril erhaltlich.

riles Produkt: Das sterile Produkt

1er Mindestdosis von 25,0-
@ astrahlung ausgesetzt.

edte Sterilisation eines steril

rten Produkts muss gemal den

Di

@kenhausvorschriﬁen erfolgen. Acumed

mpfiehlt die erneute Sterilisation steriler
verpackter Produkte nicht.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn
deutlich als steril gekennzeichnet und in
einer ungeoffneten sterilen Verpackung
von Acumed geliefert, gelten alle
Implantate und Instrumente als nicht
steril und mussen vom Krankenhaus
vor der Verwendung sterilisiert werden.
Fur nicht sterile Produkte sind die
Sterilisationsparameter validiert wie
folgt, in voll beladenen Schalen mit
ordnungsgemaf platzierten Teilen.

Sterilisierungsmethoden
- Bitte beachten Sie die schriftlichen
Anweisungen des Herstellers der

PKGI67-8 EFFECTIVET0204  =f acumed



Sterilisierungsausristung fur das .
s B ) 80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933 SYMBOLLEGENDE
betreffende Sterilisationsgerat und die Diese Schalen wurden geméR den nachstehenden .

verwendete Ladekonfiguration. Parametern validiert: ebrauchsanleitung beachten
- Befolgen Sie die Empfehlungen im Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN

aktuellen AORN “Recommended Vorvakuumautoklav: \X& Achtung

Practices for Sterilization in Perioperative Bedingung:

Practice Settings” und in ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

ERILE |E Mit Ethylenoxid sterilisiert

.

3
it Strahlung sterilisiert
A d
W Verwendbar bis

Katalognummer

Expositionstemperatur:

Expositionsdauer:

Trocknungsdauer:

- Die Verwendung von Flash-Sterilisierung
wird nicht empfohlen, doch falls
sie verwendet wird, sollte sie nur
entsprechend den Vorschriften von Chargencode
ANSI/AAMI ST79 durchgefihrt werden:

2010 — Comprehensive guide to steam ] Autorisierter Vertreter in der
° 9 'gung Europaischen Gemeinschaft

sterilization and sterility assurance in inNeprift wer erwende e
Hersteller

health care facilities. esten@n engen zuer@

0\ Q
CON
X2 b\

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze
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GELTENDES RECHT: Diese Dokumente

enthalten Informationen Uber Produkte,

die in bestimmten Landern verfiigbar oder 0
nicht verfigbar sind oder in verschiedenen N

Landern unter unterschiedlichen \
Handelsbezeichnungen verfligbar \,

sind. Es kann sein, dass die Produkte @

von behdrdlichen Organisationen in & Q .
verschiedenen Landern zum Verkauf oder Q
zur Verwendung mit unterschiedlichen b’ * O
Indikationen oder Einschrankungen

genehmigt oder zugelassen werden. Es V @ 6

kann sein, dass die Produkte nicht in allen O K

Landern fur die Verwendung zugelassen @

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten % 0 A

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 \ \Q
Kontaktinformationen anfordern. 0\6

enthalten ist, sollte gedeutet werden als C)
Werbung flr oder Anpreisung irgendeines O @ 6\

Vorsicht: Nur fiir professionellen Einsatz.
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@ ACUMED® H AYZH TOY POLARUS® 3, NAAKEX KAl HAOI

OUOTAHUATOC. ATTOTEAEL €VBUVN TOU XEIPOUPYOU

n e€olkeiwor Tou Ye TNV emépRaon mptv anod
MEPIFPA®H: H \von tou Polarus® 3 pe Tig N XPr\on QUTWY Twv TIPOidV
OOTIKEG TTAGKEG, TOUG EVOOHUEANIKOUE AU,
TOUG KOYAEG Kal TO 0uvoOd eE0TAIGHO, EXEL
oxedlaoTel yla va mapéxel oTaBepormoinon
yla Katdypata Tou Bpayioviou kabwe
EMOLAWVOVTAL.

MAHPO®OPIEXZ XPHXIHZ: Ot puCIONOYIKEG
S100TACEIC TIEPIOPICOLY Ta EYEDN TwV
OUOKEVWV ePPUTELATOC. O XEIPOUPYOG
TIPEMEL VAl ETAEEEL TOV TUTTO Kall TO Péyefog
TTOU QVTATIOKP{VETAL KATA TO KOAUTEPO
SuvaToOV OTIC ATAITHOEIC TOU aoBevoUg yia

*

OXETIKA HE TNV ETEN v armod ™ xf

AEI EIZ@/T&V@&IE&C
N Aavag

OTEVH TIPOOAPHOYH Kal OTABEPT| EQAPHOYT HE ofwen, n o, n 00% n
EMAPKN LTTOCTAPIEN. QVETIAP 00TNTA N 00TOU )

. - . ) Stee} opiwv Km g:}r]o[a 0€ LAIKA.
Mapd To yeyovde 0Tt 0 1aTPdG ival O EV YWWOEL . xe1 urowia e N atac, Ba pénel

evOIANEDOG PETAGY TNG ETAIPElNG Kal Tou &ouv e€eTd
a0BevoUc, Ol ONUAVTIKES IATPIKEC TTANPOPOPI ABDeveic g0
IOV TTAPEXOVTAl OE AUTO TO €yypapo Ba npgl% :

va peTagepBouv atov acBevn). °

XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZX: Y%N

OIOBEDIUES XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TT
TIEPLYPAPOULV TIC XPNOELG AUTOU TOU

oV ano TNV ueUTELON.
L POl 1 Ikavoi va
08NYIEC LETEYXEIPNTIKAG
VOEIKVLVTAL Y1 TIC CUCKEVEC

IAOMOIHZEIZ: a TV ac@ahr kal
OTENECUATIKY XPrioN TOU EUPUTEVUATOC,

£5
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ée avénuévn eopTion, n omoia oxetieTal pe

SO
o &o’c mpénel va elval andAuta

IKEIWPEVOG HE TO ELPUTEUUA, TIC PEBOOOUG
OYNG, TA EPYAAE(D KAl TN CLVIOTWEVN

@zoupylm TEXVIKN Yla TN ouokeur). H

eival eubuvn Tou xelpoupydt {
£COIKEIWPEVOC LIE TIG OXeTIREC OnIBOoIEVOELG KQ
va SlaouleveTal [ p fele} Guvepyoi ‘

OUOKELN
mv 10

£ @b OXESIAOTEL YIa VA AVTENEL
W POPTIONG BAPOUE, POPTIONG
uEPBOAIKAG SpaatnEIdTNTAC.
vaTév va oupPel Bpavon f (npid g
€UNC OTAV TO EUPUTELUA UTTOBAMETAL

KaBuoTtepnuévn évwan, KN évwon r atenr
enmovAwon. H ecpaluévn elcaywyr TG
OUOKEUNAC KaTé TN SIAPKEIQ TNG EUPUTEUONS
eivat Suvatdy va avénoel Ty mbavotnta
XaAdpwong f petavaoteuonc. Mpémel va
EPLOTATAL N TTPOCOKT] TOL aoBeVOUC, KATA
TIPOTIMNON YPATTTWG, OXETIKA [E TN XPron,
TOUG TIEPLOPIOUOUE KAl TIC TIIBAVEC OUCUEVEIC
EMMTWOELG AUTOU TOU EQPUTEVHATOG. Ta
OnuEia TPOCOXAC CLLTTEPINAUBAVOUY

v mMBavotnTa aoTtoyiag TNG CUCKEVAC
¢ Bepameiag wg amotéheopa Xahaprg
kaBriAwong ri/kat xahdpwong, Téong,
umtePPBOAKNG OpacTNEIOTNTAS, POPTIONG
Bdpoug n popTtioy, 1GlaiTepa dv OTO
eUEUTELUA TTapouoialovTal auénuéva eopTia
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AOyw kaBuoTepnuévNg évwong, Un évwong n
aTeNOUG EMOUAWONG, CUUTTEPINABAVOUEVNG
™G mBavnc BAARNG oe vevpa ry pahakd
HOPLO OE OXEON EITE PE XEIPOUPYIKO TPaUHA
lte pe TV mapouoia Tov EPPUTELUATOG,

O aoBevri¢ mpémel va TTPOEIOOTIOLETAL OTI

N 1N TAENON TWV 0ONYIWV LETEYXEIPNTIKAG
PPOoVTISAG UTOPE! VA TIPOKAAETEL TNV aoTox(a
TOU EPQUTEVHATOC F)/Kal TG Bepareiac.

Ta e€aPTAPATA TOU CUOTHKATOC BEV €XOLV
OOKIUAOTE! yla TNV ao@Aela, TN B€puavon

N TN hetavaoTeuon o€ mepIBaiov MRI. Ta
EUPUTEVLATA LTTOPOVV VA TIPOKAANETOLV
TIAPapdPPWan i/kat va epmodicouy Tnv
TIPOROAN TWV AVATOUIKWY OOUWY OTIG
PAdIOYPAPIKEC EIKOVEC,. Mapduola mpoldvia

TUXOV ©BoPA 1 (NpId PtV ard T XEron.
[pooTateveTe Ta EPPUTELATA ATTO
ekOOPEC KAl EYKOTTEG, ETTEION TETOLOU €IH0UC
OUYKEVTPWOELG TAoN ival Suvatd va
odnyricouv og amotuyia.

Ta o@éNn amd & XElp

pTopE! va | w y
Tou aoBe @ mopei va
He TofBBvONe lT(,UVTCICCl

X pOWEY KT eméuBac VTIKGTG
euOUTelpaTOC oyparo
Q; KTIKWV en v. Ol av lKéc

€yoLv SOKIUAOTEL Kal TIEPLYPAPOVTAl OE OXEoN

HE TO TG MITOPOUV Va Xpnotpomoinfoly pe leOUDYIKEC TTELRBIOELG HE EH TO Sev
ao@AAELa LE TN xprion ouokeunc MRI otn vatraouwv ec?

METEYXELPNTIKA KAWVIKE) aglohdynon'. TEZ EN Hleovsc

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

\( névog, n

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

TIPETEL TIOTE VA ETTAVAXPNOIUOTTOIOUVTAL

MponyoUupeveg TACEIC evOEXETalL VAl € 3 va oupBel A\Gyw umepBolikric SpaoTnELdTNTAC,
Snpioupyoel atéheleg, ol omolegeiva &TO apsvnc (OPTIONG TTOU OOKE(Tal TN
va 08nNyHoouLV Ge aToTuyia TNG oU Un, ATENOUC EMOVAWONG 1y AOKNONG

Ta epyaleia mpémel va emBewpouvtal YlCI spBo)\lKnc SUVAUNG OTO EPPUTELA
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KaTd TN SIAPKELD TNG El0aywYNGS. Mmopel

va UTdpEel peTavaoTeuon ri/kat xahdpwaon
0¢. Mmopei va eppavioTel

€ UETAAA 1) IOTONOYIKN )

, 1) avemBupnTn avtidpaon mou
TELATO TNV EPPUTEVON EEVOU UAIKOU.

4

@opa’ va TPokANBel BAAPN o vevpa 1y

HaAaka p B, VéKpWOoN 1| Emavapeoenon
0N TOU 10TOU 1] QVETTAPKAG
@ AOYW TNG Mapousiag Tou
UuoToc 1 AOYW TOU XEIPOUPYIKOU

x aToC.
AHTIEZ KAGAPIZMOY:

Anau’noalq KaBapiopou epPUTEVHATOG:
Ta epputevpata dev MEETEL Va
enavaypnolpomolovvTal Aev ouvioTaTal

0 KABAPIoPOS TWV EPPUTEVIATWY TTOU
SlatiBevtal amooTelpwpéva- 0 KaBapIopog Twy
€€APTNHATWY AUTWV TTRETTEL VA OlEVEPYE(TAL
OUHPWVA LE TO TTPWTOKOMO TOU VOGOKOEIOL.
Ta epeutevpata mou SiatiBevtal we pn
aAmooTEIPWUEVA Kal eV EXOUV XPNOILOTTOINOE,
AN\ €xouv AepwBel, pémel va umoBAnBouv oe
ene€epyacia we ENG

Mpo&idomotrjoeig kat mpouAaéeig

- Aev Ba mpémel va mpaypatomnoleftal
EMAVATTOOTEIPWON TWV EUPUTEVPATWY EAV
TO EPQUTEVHA eKTEDEl O emuoOluvon (LY.
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enagr) Ye BIOAOYIKOUG 10TOUE, OTTWE OWHATIKA

uypd / aipa), mapd Hovo €AV n CUOKELH piag
xprong (SUD) éxel umooTel emavemneéepyaoia 2
ané adeloSOTNUEVES EYKATACTATELG TTOU

£X0UuV A&Bel KATAMNAN KAVOVIOTIKK £yKplon

yla autou Tou gidoug Tnv epyacia. O

EUPUTELHATA.

KaBaplopog piag ouokeurig SUD agou €pBel 3. ZemOvete koG 1o epgilfey
o€ eMaQn He aipa 1 10To avBpwou amoTeAEl ' ;mowopév o 1 kaBgeToLNQ vepo
enavenetepyaoia. XpNOolUOTIOmNoT IQYIOUEVO N

+ Mnv xpnolJoroleite eva epeuteuua, nggplopgvo vapo gV TENKN &
av n eMeAvela éxel umooTel (nuid. Ta 4 erva Uuq Lie &
KOTEOTPAMMEVA eppuUTELHATA Ba TTPEMEL va ' LaNaK o p £ yvousi
anoppimTtovtal navw OT vaa

- O)ot o1 xprioteg Ba mpémet va eival katdhnha
EKTTAOEVUEVO TIPOOWTTIKS LIE TEKUNPIWHEVA
OTOIXEIO TNG KATAPTIONG Kal IKavoTATWV. Ot

XPAOTEC Ba TTPETIEL va OPOoLV Ta KATAMNAQ Y
HEoa aTouIKAG mpoaoTtaciag (MATT). o
Eneepyaaia pe 1o xépi
Eomhioude: BoUptoa e UAAQKEG TOIXE,

OUSETEPO eVIULIATIKG KABapIOTIKG 1) oUSETEPO
anoppunavtiko ue pH < 8,5.

1. EtolpdoTe éva didhupa pe (eoTtd vepd

luams €va
vong kat d

xpovo ékBeong, Tn Beppokpacia, TNV
TTOLOTNTA TOU VEPOU KAl TN OUYKEVTOWON.

. MAUOVETE TPOCEKTIKA LE TO XEPL TO
EUPUTELHA. MnV XpNOIUOTOLETE CUPUA
N AElavVTIKA KaBaploTikd avw oa

VEIQ.

&
m e (eotd vepod

TIAVTIKO 1) KABAPIOTIKO.

OLOTAGEIG XPHONG

lOTIKOU 1y TOU ArmopEUTMAVTIKOU

. \ AKON ) )
Bpuong kat amopEUIAVTIKO f Kaeaploréé\ Tou K& UAOTH ToU eVCUHATIKOU

AKONOUBNOTE TIC BUCTATELC Xprione”
TOU KATOAOKEVAOTH TOU EvCuu%
KaBapIoTiKoL 1 TOL ArmopEUTIAV

Sivovtag 1dlaitepn MPOCOXT| OTO CWOTS

"
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TOC (SlaiTepn MPOCOXT) OTO CWOTO
0 ¢kBeanc, Tn Bepuokpaoia, TV

MOIOTNTA TOU VEPOU KAl Tr) CUYKEVTPWON.

2. KaBaploTe Ta epQUTELUATA HE UTIEPHXOUS

qu TOUAG

HaAAKE

é‘ p
otpuysre &

(oTov 15 Aemtd.

AAL TO EUQUTEUUA LE

£V0 1| KaBaplopévo vepo.
onon’]OTs QTTIOVIOMEVO

PLOEVO VEPO YIa TNV TEAIKT EKTTAUON.

TEYV(.UOTE TO EUPUTELLA PE €va KaBapo
{ Y®pic xvoUdL yia va amo@UyeTe

LVIEG TTAVW OTNV EMPAVELQ.

UOG: SUOKeLT kaBapiouol/amoAiuavong,
€00 ev{uuaTiké KaBaploTIKS 1 OUSETELO
TTOPPUITAVTIKO e pH < 8,5.

Mpomuon

Kpuo vepo Bpoone

Aev oyvel

Evlupikn
m\oon

200 vepo
Bpoong

0udétepo ev{upIKO
pH=<385

Moon II

Ze0T0 vepo
Bpuong (>40°C)

Anoppunavtikd
pepH <85

=émupa

Z€0T0 amiovIOopEVO 1y
KkaBaplopévo vepo
(>40°0)

Aevoyvel

SN

40

90°C

Aevoyvel

AT oEIg KaOapIopoU epyaleiwv:

Ta epyaleia kal 0 ouvodOC EEOTAIOUOC TNG
Acumed mpémel va kabapilovtarl mpv and
K&Be xprion, akoAouBWVTAG TIC TTAPAKATW

odnyleq.
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Mpogidomourjoeic kat MpopuAaéeig

+ H amoAUpavon Twv emavaypnoomolr OlUwY
epyaeiwv r Tou cuvodoU eEOTTAIGHOU TTPETIEL
Va TTPAYUATOTOLETAl APEOWG PETA TNV
ONOKAPWON TNG XELPOUPYIKNG EMTEUBAONG.
Mnv a@riveTe Ta LOAUCUEVA EpYaleia
Va OTEYVWOOUV TPV ToV KaBaplopod/
enaveneepyaoia. H mepiooeia aipatoc ny
UTTOAEILUATWY TIRETTEL VAl OKOUTTICETA, WOTE
Va AMOTEEMETAL TO OTEYVWHA TOUG TAVW OTNV
EMPAVELQ.

- O)ol ol xprioTec Ba mpémel va eival Katdhnha
EKTTAISEUUEVO TTIPOCWTTIKO HIE TEKUNPIWHEVA
OTOIKEIQ KATAPTIONG KAl IKAVOTATWY. H
ekmaidevon Ba mpémnel va mephapBavel
TIG TOEXOUOEC IOXVUOUOEC KATEUBUVTHPLEG
YPAUHEG KAl TTPOTUTTA KAl TIG TTONTIKEG TOU
VOOOKOME(OU.

« MnV xpNnOoIUOTIOLE(TE LETANIKEC BOUPTOEC
opouyydpla kaBaplopou katd tn Sladikacia
KaBapIopoU e TO XEQL.

+ XpnoluomolnoTe KaBaploTiKa e
ETMPAVEIOOPACTIKEC OUOIEC XaNAOU

aAPEICHOU YIa TOV KABaplopd e To XEpL y|&§'

va BAEMeTE Ta epyaleia péoa oto Siéhu
kaBapiopou. Ot mapdyovTeg kabap ﬁ%%
TPETEeL va EeTAEvVoVTal e SUKO%‘[
epyaheia yia va amotparnei n dnut (o}

KaTaOITwV.

EAAHNIKA — EL / PAGE 33

- OpukTélaio 1 AmavTikd olhikovng dev Ba

« EvQuuatikofi kat kaBaploTikol TapdyovTeg

- Ta xelpoupyikd epyaAgl :
OTEYVWVOU Wq anotp: @
oxNMatg @ OUPIAG, aKO algav

9 (0 otta

C Q8w
Qwv apBpw ewp\%wv QAUAG orr']
slroup@w& Unap&@ miplv ano
W

$

0dnyieg kabapiouou/amoAvpavang pe To xépt
TIPETEL VA XpNOoloTolouvTal TAvw oTa 1. TIPOETOIGOTE TOUC eVCUUATIKOUC Kal
epyaheia tng Acumed. Kal %c TIAPAYOVTEG OTNV apaiwon

kAl ot Beppokpacia mou
IOWOVTAL Ao TOV KATAoKELAOTH. Oa

elva etolpadovtal ppéoka Slahvuata
TaV TA UTTAEXOVTA SIaAUUATA €XOLV

(Q EUQAVEERONGVOEL.
2.To Q‘f& EVTEAWG Bublopéva ta

*
* péoa og ev(LUIKS Slaupa.
xyonon']om O TA KIVOUUEVA HEPN
K% Va ETITPEPETE OTO ATTIOPPUTTIAVTIKO
b ané U c @ va ép@ell O€ ENAQPr Ye ,c')%sc TG §nlcpdvslsc.
S xuBa. Eupantioete yia Tovhayiotov eikoot (20)
) AETTTA. XPNOIOTTOIOTE WA VAINOV LAAAKY
@G EMYXOW BoupToa yia va TpipeTe amald ta epyaleia
Wy EMe €w¢ GTou OAA T 0PATA UTTOAEIUUATA
Val amopakpuvBoLv. AwoTe 1dlaitepn
TIPOCOXH OTIC SUOTIPACITEC TTEPIOKEC. AWOTE
1Olaitepn MPoooXH O€ TUXOV AUAOPOPA
epyaheia kat kaBapl(oTe Pe pia KataAAnAn
PNKTEQ Yia UITOUKEAL Ma Ta ekTeBeipéva
€NATNPLQ, OTIEIPEG 1] EUKAUNTA EEAPTAHATCA:
epioTe TIC KONOTNTEC We ApBovo Sidhupa
KaBapiopou yia va kabapioeTe omoladnmoTe
umoAgippaTa. TplPTE TNV EMEAVEID E JIa
BoupToa yia TPIPIUO Yia VA aQalpécETe
OAa Ta 0paTé UTTOAEUATA armd TNV
EMPAVELD KAl TIC KONOTNTEC. AuyioTE TNV

oudbeTépou pH cuvioTtdtal yia Tov KaBaplopuod

{
on.
HEVO QAN@ ﬁv TIPETIEL VAl
) e opropéva Slahvpata

HAVTIKWV. ATTOQEVYETE
loxup&
ATTOAUHEYT
W

1 1) SlaAUPATA TTOU TIEPIEXOLV

, YAwETo 1) oplopéva dhata PeTAAwV.
og SlOAVLATA PE TIWES pH

Utepec amd 11, n otolpada avodiwong
€xetal va SIaNuBel.
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€UKAUTTTN TIEPLOXT Kal TR{YTE TNV em@avela
JE Wi BoupToa yia Tpipo. MeploTpéPte
T0 €€4PTNHA KATA TO TPIYIWO yia va
eCaopalioTel OT1 kabBapilovTal ONEC Ol
KOINOTNTEC,

3. ApaipéoTe Ta epyaleia kat EEMAUVETE Kad
KATW amd TPEXOVLEVO VEPO VI TOUAAXIOTOV
Tpla (3) Aemtd. Awate 1dlaitepn mpoooxr
OTIC AUAOKWOELG KAl XPNOILOTIOWOETE JIa
oUplyya yia va EEMUVETE OToleadNTOTE
OUOTIPOOITEC TTEPIOXEG,

4. ToroBeToTe Ta €pyaleia, AR PWG
Bublopéva oe pia povada uteprxwv e
Sidhupa kabaplopou. Evepyomolriote dAa
Ta KIVOUEVA PEPN YIa va emtparte( 0To
QATTOPEUTTAVTIKO Va €00El O€ TP LE ONEC
TIC EMPAVELEC. YTTORAMETE otV eMidpacn
TWV UTTEPHXWV Ta EPYOAEIQ Yl Tou)\dxlorov
&éka (10) Aerta.

5. ApaipéoTe Ta epyaleia kat EemNUveTe
LIE QTTIOVIOPEVO VEPS YIA TOUAAXIOTOV
Tpla (3) Aemtd ) péxpIg OTou Vha Ta

oNUAdIA AiOTOC 1 UTTOAEIUHATWY VA Eivail \

amévta and Tn pory EEMULATOC. Awor
18laitepn MPOOOXH OTIG AUAGKWG:
XONOILOTIOIOETE UIa GUPLYYA YIa
Eem\Uvete omoleadrimote SuoTp
TIEPIOXEG.
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6. EmBewpr|ote Ta epyaleia LTIO KAVOVIKO
PWTIOUO yia va SlamoTwOel n agaipeon Twv
OPATWY UTTOAEIUATWV.

TIPOCOXH OE TUXOV ALAOPOPA EPYaAEia Kal
KG@Gp@E ia KaTaAMNAN YAKTEA YIa
% Xprion ouokeurc unepriywv Ba
otov mifipn kaBaploud Twv epyaleiwv.
N uiag oUptyya ri piag Séoung vepou

Beltioet to EEnAuua Twv Suompdortwv
nepzoxw DCAl OAWV TwVY OTEVA

sqoam v ETTIPAVEIWDV.
Te Ta epyaleia amd To ev(UIKO

po Kal EEMOVETE L QTTIOVIOUEVO VEPO
TouAAyIoTOV éva (1) AerrTo.

7. Av UTTAPXOUV OPATA UTTOAE(UATA,
enavaldBete Ta mapamdvw Bnuaw
KaTePYAoIag UTTEPTXWY KALFEMAVATOG,

8. Apaipéote Tnv unepRoxkn
epyaleia pe éva ka
mavi mou Oev Ay

0Oényiec ouvévaouo

autéuatou kadapioy,

1. MpoeToflaoTHT
KGO @ jielelelVelVig apaiwon
rom Gepwg’g @
aland T KeuaoTn. (&

a C[T[O TG

. TormoBetroTe Ta epyaleia péoa oe
KaTAANAo Kahdbl cuokeuric mMvong/

AMOAVLIAVONG KAl TTPOXWPENOTE OTNV
%a vaewol pEOKa 6l QaTa kavovikr Sladikacia Tou KUKAoU TAUoNG/
v Tof umdpx IGAU“OTO amoAVupavone. Ot akdAouBeg eENAXIOTEG
Vs % TIAPAETPOL Efval amapaitnTeg yla 1o
Ta 59\/0)\ m OXONaOTIKG KaBaplopd Kat amoAbpavaon.
va'oe evppl
OMoIAOTE OM UpEVa PEPN
va enttpa OPEUMAVTIKO Va
£00¢el o€ ema o?\&c TIC EMPAVELEC.

EpBu { T U)\QX[OTOV &éka (10)
)\snm uononnm& Hia VAoV ahakn
Toa Yla va Tpiete amald ta epyaeia
TOU OAQ Ta 0PATA UTIOAEIUUATA va
paKpuveouv AwoTte 1dlaftepn mpoooxr
0TI SUOTTPOOITEG TIEPIOXEC. AWOTe 18laiTEPN
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Brjpa Meprypagn

ZTEIPOTHTA

Avo (2) hemta mpomhuang e Kpvo vepo Bpuong

Ta e€apTrpaTa Tou CUOTAPOTOG PMOPEL

Eikoot Aemtd (20) evCupikdg ekaopo e eato vepd Bpoong

VA TTAPEXOVTAL ATTOOTEIPWHEVA 1 N

Eva Aemto (1) BuBlong oe évlupo

QAMOOTEIPWEVA.

Aexanévte (15) devtepolemta Eémupia pe Ceotd vepd Bpoong (X2)

ATIOOTEIPWHEVO IPOTOV: TO QITOOTEIPWHEVO

v s w| i~

Avo (2) hemd &émhupa e amoppunavtiko pe (eoto vepo
Bpuon (64-66°C/146-150°F)

TIPOIOV KTEBNKE O€ UIa ENG

6 | Aexamévte (15) deutepohema Eemhupia e Ceoto vepd Bpuong

7 | Aéxa (10) devtepdhemta &émupa pe kaBaplopiévo vepo pe
TIPOQIPETIKG NimavTIKO (64-66°C/146-150°F)

660N aktivoBoAiag youu
EMAVATOOTEPWON Wt ungmou
mapacxEdnke amo

8 | Emtd (7) hemta Efpavon e Ceato aépa (116°C/240°F)

auakevrc muanc/amoAdpavons

SHMEIQSH: AkodovBriote enakpiBiic Tic odnyis Tov Kataokevaotr tng

0Oényisc autouaromoinuévou kabapiouov/

amoAvpaveng

- Ta autopatomolnuéva cuoTAuaTa MAUoNY/
Enpavonc ev ouUVICTWVTAL WG N UoVN
1€B0S0G KaBapIopoU YIa XEPOUPYIKA
epyaheia.
« Eva autopatomnoinuévo ovotnua umope(
VA XPNOILOTIOINBEL 0TN CLVEXEID WG JIa
Sadikaoia kabaplopoU LE To ¥épL

0

- Ta 6pyava Ba mpémel va emBewpoy]
O1e€0dIKd TPV amd TNV AmooTelpw
yla va eEa0QANOTEL O ATOTEAED

KaBapIopoc.
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nqpam
% e Oha m&

) POTEIPWUE )
PEXOUEVN QTTO T
PUTELPOZA kAL FQ EPYQL [a
ueio mpv amo
€VEC OUOKEVEC

smKupwe noomolwvTag Tig
APETPOU o@ipwonc TIOU AvapEpovTal
prc popTwHEVoUC S{okoug
KaTaMAAwC TomoBetnpéva.

l amooteipwong
unoq)r] TIC YpanTég odnyieg Tou
0 OKsuoom Tou €€OMAIGHOU 0aG YA TOV

€181KO aMOOTEIPWTN KAl TIG 0dNYieg yla TN

SlAUOPPWEN POPTIOU.
AK N %{lc OUOTAOEIG TIOU UTTAPXOUV

x V EYYPAPO “ZUVIOTWHEVEG TIPOKTIKES

mooTelipwon o€ mepIBArovTa

l ENTIKAC TPAKTIKAS TG AORN Kal oTto
oero ANSI/AAMI ST79: 2010 — ExTevng

oérwoc OO TE(PWON PE aTuO Kal

61010 -- €1pOTNTAG O EYKATAOTACELG
®QO . uyelac.

n umepTayeiag amooTeipwong &
otdatal, ara v xpnolpomnolnOei,

@Knpéna VA EKTEAETAL UOVO CUUPWVA LE TIC

anattroelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 —
EkTevric 0OnydC yla amooTeipwon e aTio Kal
Ol00PANON OTEIPOTNTAG OE EYKATACTACELG
@povTidac vyeiac.

80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933
Ot Siokol autoi £€xouv emMKUPWOEI e TIg
TIAPAKATW TTAPARETPOUG:

AuTtokauoTo pe peratémon Baputnrag: AEN
SYNIZTATAI

AUTOKAUOTO HE TIPOKATAPTIKO KEVO:
Suvorkn: TuAtypévo
Oeppokpacia ékBeong: 132°C(270°F)
Xpdvog ékBeonc: 4 \emtd
Xpdvog Enpavong: 30 Aemrta
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OAHTFIEX ®YANAZHEX: Quhdooete o po0epd
Kal Enpo xwpo Kat Slatnpeite pakpld amd

TO APECO NAIAKS GWC. Mplv amod T xeron,
EMBEWPNOTE TN CUCKEUAGIA TOU TIPOIOVTOG YId
TuxoV evéei€elc mapafiaong i éAuvong anod
VEPO. XPNOIHOTIOLEITE TIC TTAAAIOTEPEG TIAPTIOEC
pwrta.

Mpoooxn: MNa tnv emayyeApaTikn xpon povo
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ANEZANTA XYMBOAQN

YupBouleuTelte TIC 0dnyieC Xprong

Mpoooxn

E€ouglodotnilévog avrmp%oc otV

avaypnolJomoleite

AVWTEPO OPI0 Beppokpaaiag

E®APMOTIH: Ta péoa autd meplexouv

TTANPOPOPIEE OXETIKA HIE TA TTPOIOGVTA TTOU

UTT0P @q va pny eivat Slabéotpa
KERDIUEVN xWwpa 1) pmopel va

oeqll
{ C&éotpo HE SIAPOPETIKEG EUTIOPIKES
{eC o€ SIAPOPETIKES XWPEC. Ta TTpoidvVTa

@poov va eykpivovtal rj va adelodotouvTal
\ O KUPE TIKQUG PUBUIOTIKOUC OPYaVIOUOUG

Yl TTWOA %ﬁr’]on e SlapOPETIKEC eVOEICEIQ
r'wsu 0¢ 0€ SIAPOPETIKES XWPEG. Ta
VR UTopE( va unv eykpivovtal yla xprion
% TIG XWPEG. Timota and doa neplexovtal
% UTé Ta péoa Sev Ba mpémel va epunvevETal
C TTPOGPOPE 1| TTOOCKANON Yla OTTOI0ONATIOTE
TIPOIOV 1 Yla TN XErion omoloudnmoTe
TTPOIOVTOG [E €VA OLUYKEKPIUEVO TPOTIO TTOU
Oev EMTPETETAl CUUPWVA LE TOUG VOLIOUG
Kal TOUG KavovIopoUG TNG xWpag otnv omola
Bploketal o avayvwotng.

MEPIZZOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: [«

va (NTHOETE TTEPICOOTEPEC TTANPOPOPIEC,
napakaloUpe SefTe Ta OTolKElQ EMIKOWVWVIAG
TIou TapaTtiBevtal o autd To EyyPaAPO.
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@ SOLUCION ACUMED® POLARUS® 3 DE PLACAS Y CLA OS

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

Aungue el médico sea el intermediario

y sensi alosm
e se so hades
especializado entre la empresay el s, se deben
paciente, al paciente se le debera

nte antes@ba implantacién. Estos
transmitir la importante informacion medic iSpositi ontraindicados en
contenida en este documento. \& pacien %puestos o incapaces de
seguj It&; rucciones del tratamiento
post@peratorio.

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

alos
izar pruebas al

TECNICAS QUIRURGICAS: Tieng®
disposicion distintas técnicas quirir 'ex
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*

a fondo las publicacione
consultar a compafier exXpPeriencia eQdEposm Vo)
el procedimiento agtes del Uso. t

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

eI esfye
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debido a un retraso de consolidacion,

una pseudoartrosis o una consolidaciéon
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
bloguear la visualizacién de las estructuras
anatémicas en las imagenes radiograficas.
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
PRECAUCIONES: Jamas debera . \
reutilizarse un implante. Los esfuerzos
previos podrian haber creado
imperfecciones, las cuales podrian mar

ntal

en un fallo del dispositivo. El ins
debe inspeccionarse en busca de un

Publishing Group, 2011.
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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

o, ponentes

por motivos metallrgi ecanico
funcionales.

Es posible qu las v jas de |
colocaciénpseme deuni

pectativas |ente

al haria

una intergendion quird ade
5@ implan lizar
i S nativos. sjyaro

icas de

implantes K
ADVER %tre otros

les efectog,adversos se encuentran
or, incomo 0 sensaciones
anomalaﬁ nerviosos o a tejidos
blando& presencia del implante
atismos quirdrgicos. Puede
irse una rotura del implante si
idad es excesiva, se carga en
ceso el dispositivo, la consolidacién

Q

@ idacién inadecuada como resultado
este se : @

es incompleta o se ejerce demasiada
fuerza sob el implante durante la
mser plante también puede
jarse. Se puede producir una
por sensibilidad, histoldgica,
a o adversa por la presencia
cuerpos extrafios producida por el
implant @uerpo de un material
extr %eden producir lesiones en
@ o en el tejido blando, necrosis
resorcion osea, necrosis tisular o

la presencia de un implante o de un
aumatismo quirdrgico.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:
Requisitos de limpieza del implante:
Los implantes no deben redutilizarse.
No se recomienda limpiar los implantes
suministrados como estériles; la limpieza
de tales componentes debe realizarse
conforme al protocolo del hospital.

Los implantes suministrados como no
esterilizados que no se hayan utilizado,
pero si estén sucios, deben procesarse
conforme a los parédmetros siguientes:

Advertencias y precauciones
- La reesterilizacién de los implantes no
debera realizarse si el implante entra en
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contacto con algln tipo de contaminacion
(por ejemplo, contacto con tejidos
biolégicos, como pueden ser fluidos
corporales o sangre), a menos que el
dispositivo de uso Unico (Single Use
Device, SUD) haya sido reprocesado por
un centro autorizado que disponga de la
autorizacion oficial apropiada para dicho
efecto. La limpieza de un dispositivo

de uso Unico (SUD) tras entrar este en
contacto con sangre o tejidos humanos
constituye un reprocesamiento.

- No utilice un implante si la superficie ha
sufrido dafios. Los implantes dafiados se
tendrén que desechar.

- Todos los usuarios deberan ser personal
cualificado con pruebas documentales de
formacion y competencia. Los usuarios
deberan llevar equipos de proteccién
personal (EPP).

Procesamiento manual

Equipo: cepillo de cerdas suaves,

limpiador enzimdtico neutro o detergente

neutro con un pH < 8,5.

1. Prepare una solucién con agua
templada y detergente o li
Siga las recomendaciones de
fabricante del detergente o I|mp|ador
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enzimético y preste una gran atencién

al tiempo de exposicién, la temperatura,

la calidad del agua y la concentracién
correctos.

.Lave con cuidado y a manqg el implante.

No utilice lana de acero
abrasivos con los im

. Enjuague el implapte a¥fgndo con
agua desioniza urificada. Ut|b

agua de5|on|zad rificada

emuagad

e con u |mp|o
n aranarl

\ ten danos en

repare una |on con agua corriente
temp ente o limpiador. Siga las
reco |ones de uso del fabricante

ter ente o limpiador enzimético y
una gran atencion al tiempo de

Q osicion, la temperatura, la calidad del

aguay la concentracién correctos.

2. Limpie los implantes con ultrasonidos
durante 4n minimo de 15 minutos.

3.Epj ondo el implante con
\1 sionizada o purificada. Utilice
sionizada o purificada para el
agado final.

eque el |mplante con un pafio limpio,

suav lusa a fin de no arafiar la
iento mecdnico

% lavador/desinfectadora, limpiador
tico neutro o detergente neutro con

n pH < 8,5.

Prelavado 2 Agua corriente fria N/A

Lavado 2
enzimatico templada

Agua corriente pH <8,5 del limpiador
enziméatico neutro

Agua corriente Detergente con
templada (> 40 °C) pH<85

Lavado Il 5

Agua desionizada o N/A
purificada templada
(>40°C)

Enjuagado 2

Secado 40 90°C N/A

Requisitos de limpieza de los
instrumentos: Antes de cada reutilizacion
habrd que limpiar a fondo los instrumentos
y accesorios Acumed, siguiendo las
directrices que figuran a continuacion.
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Advertencias & precauciones « Para limpiar instrumentos reutilizables es limpieza a la dilucién y temperatura de

- La descontaminacion del instrumental o aconsejable emplear agentes enzimaticos uso que ecomiende el fabricante. Habra
accesorios reutilizables debe producirse de pH neutro y de limpieza. Es muy r soluciones frescas cuando
inmediatamente tras la finalizacion de la importante neutralizar y enjuagar a fondo C nes existentes presenten una
intervencién quirlrgica. No deje que se los agentes de limpieza alcalinos de los \ ntaminacion.
sequen los instrumentos contaminados instrumentos. & que los instrumentos en solucién
antes de limpiarlos o reprocesarlos. - Hay que secar a concigfic n2|mat|ca hasta que queden
El exceso de sangre o restos debe

instrumentos quirdr
forme éxido, au
con acero inoxida

ara'que no se sumer; por completo. Accione
eliminarse para evitar su secado sobre la do Xtén fabr‘ artes méviles para que el
superficie. nte entre en contacto con todas
uperficies. Sumérjalos durante un
imo de veinte (20) minutos. Utilice

«Habré quesin
g Mara compro, las ) )
! L un cepillo de cerdas suaves de nailon
€ tasy luc teh limpias ) )
para frotar con cuidado los instrumentos

ionamient&seadhcorrecto o
hasta haber eliminado todos los restos
=sgaste y otur@s antes la o ) i
visibles. Preste especial atencion a

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

cgipnar tod I

hospital aplicables y en vigor. I
izacion. las zonas dificiles de alcanzar. Preste
«No utilice cepillos de metal ni estropajos ’
o I aluminio@nodigtdo no rar especial atencién a los instrumentos
durante el proceso de limpieza manual. ¢ & ciert ! q e -
N o en conta on cler a&el esde canulados y limpielos con una cepillo
- Utilice agentes de limpieza con mp'e esinfeccig eluso de para frascos. Cuando los instrumentos
tensoactivos que generen poca espuma esy desigfée ’@ es alcalinos tengan muelles, bobinas o elementos
para limpieza manual, de forma que pueda , O las solucioRgs que contengan flexibles que queden expuestos: llene
ver los instrumentos en la solucién de o, cloro o s sales metélicas. las hendiduras por completo de solucién
limpieza. Los agenets de limpieza se tierg Adema luciones cuyo valor limpiadora en cantidades abundantes
que poder enjuagar facimente de los \ de DH periora 11, la capa de para expulsar cualquier particula de
instrumentos para que no queden mt\ anogliza odrfa disolverse. suciedad. Frote la superficie con un
- Con los instrumentos Acumed no'se Iones de limpieza/desinfeccion cepillo para quitar cualquier resto visible
deberdn emplear ni aceites mi sni de la superficie y las hendiduras. Curve
lubricantes de silicona. Prepare agentes enzimaticos y de el area flexible y frote la superficie con
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un cepillo. Gire la pieza mientras la
cepilla para asegurarse de que se hayan
limpiado todas las hendiduras.

3. Retire los instrumentos y enjuaguelos
a fondo con agua corriente durante
un minimo de tres (3) minutos. Preste
especial atencion 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 moviles 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
seflales de sangre o suciedad en el
chorro de enjuagado. Preste especial

atencion a todas las canulaciones,y 4 \
sirvase de una jeringa para purgar tod \

las zonas dificiles de alcanzar. ,*

6. Inspeccione los instrumentgs co m
normal para ver si se ha elimin la
suciedad visible.
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7. Sialn queda suciedad visible, repita la
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 limpii esififeccion

| los instryfme en sQluci
atica ha ueden (\

ergidos pleto. A€Cione
rtgs moviles el

ntre en c& con todas
um durante un

de diez ( tos. Utilice un
pillo de pelg,suave de nailon para
rotar con c los instrumentos
hast % inado todos los restos
visib& ste especial atencién a
lagfzonas dificiles de alcanzar. Preste
acial atencién a los instrumentos

ulados y limpielos con una cepillo
para frascos.

N

* de'@ da durante un minimo de un (1)
e .
|

Nota: el uso de un sistema de limpieza por
ultrasonidag 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.
@?etire los instrumentos de la solucién

enzimgf ‘“njuédguelos en agua

éque los instrumentos en un lavador

cesta desinfectadora adecuados

ando K
presenteriurig,gran @ y sométalos a un ciclo estdndar en
: el lavador o la desinfectadora. Es
OA

muy importante utilizar los siguientes
pardmetros minimos para que la limpieza
y la desinfeccién sean rigurosas.
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instrumentos antes de la esterilizacion
para comprobar que la limpieza haya sido
eficaz.

ESTERILIDAD:
Los componentes del sistema se
suministraran esterilizados @’sin, esterilizar.

Paso| Descripcion

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

2 | Aplicacion de aerosol enzimatico durante veinte (20)
segundos con agua corriente caliente

3 | Remojo enzimatico durante un (1) minuto

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) minima de 25,0 k

La reesterilizaciéon dispositi
suministrado Wdo se deb
e dl protocoldd

vasado y estefjli

O sin ester@?: salvo qle en ‘

gleta flgur@ ente g 3

terilizados,y g cumed L%inistre
n un envas&\esteriliza ir, habra
que co que to Kﬁ plantes
erilizar, y por

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 eins ntos est§n §i
«No es aconsejable utilizar secadoras o ta bra que e;’;ew los en el hospital
lavadores automatizados como Gnico de utiliz . Los dispositivos
S esteriliz 8@1 validado con los

método de limpieza de los instrumento§
quirdrgicos. \ param e'esterilizacion que figuran

- Se podra utilizar un sistema auto, ti% A t’ edn b?ndeJas totalrlnentje
en un proceso de seguimiento déla cargggas con todas las piezas colocadas

limpieza manual. & 0 correcto.

- Habra que inspeccionar a fondo los
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Métodos de esterilizacion

- Consulte 4gs instrucciones en papel del
los equipos que utilice para
S instrucciones acerca del

dor especifico y la configuracion

ol
i
rga.
Producto esterilizadoyd o' 5 - Jlga el articulo “Practicas de esterilizacion
esterilizado se ha epuestg a una dogis

radiacionga *

as en la configuracién de
rioperatoria”, publicado por
(Asociacion de enfermeras de
0) y en la norma estadounidense
I/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive

recome

75

assurance in health care facilities.

éguide to steam sterilization and sterility

-No se recomienda la esterilizacién
instantanea, pero si se usa sélo se
deberd realizar conforme a los requisitos
de la normativa ANSI/AAMI ST79:

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
Estas bandejas se han validado con los pardmetros
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

DE] Consulte las instrucciones de uso
A Precaucion
STERLE[EO|]  Esterilizado

&

Precaucion: Sélo para uso profesional.

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

\autorizac' i O gl visto bueno de los
organism@s rermativos oficiales para

suv SO con indicaciones o
i )

es diferentes en distintos paises.

r &i
%} ible que los productos no cuenten
% aprobacién de uso en todos los

aises. Ninguna parte de estos materiales
se deberd interpretar como promocién o
licitacion de ningun producto o del uso
de ningln 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

de s’étre familiarisé avec la procédure

avant d’utiliser ces produits outre, il
releve de la responsablhte 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 susp nvient d’effectuer des
remises au patient. \ ol

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

% t en toute sécurité de I'implant,
urgien doit parfaitement connaitre
plant les méthodes d’application, les
|nstrum t I technique chirurgicale
recom @ée pour le dispositif. Ce
&& ‘est pas congu pour résister

ontraintes de poids, a une

e ou a des activités excessives. Le
ispositif peut casser ou étre endommagé
lorsque I'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
limplantation 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
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soumission a des poids ou des charges,
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. I
faut avertir le patient que tout non-respect
des consignes de soins postopératoires
peut entrainer un échec du traitement
et/ou une défaillance de I'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 Resonance4y
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Resea

Publishing Group, 2011. *

PRECAUTIONS: Un implant ng do \
jamais étre réutilisé. Les contrain
subies auparavant peuvent avoir créé
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des imperfections, ce qui peut entrainer
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 cop€entration de
contraintes peut entrain ne.

'association d’'impl s de fabricant

re’aux
ie |mp|ant

er des
i |on est

es effets
tuelsdfcomprennent
uleur, I'in t ou les sensations
anormal e les lésions des nerfs

ou des @ous dues a la présence
ou a un traumatisme
C

ndaires év

ical. Limplant risque de casser en
re d’une activité excessive, d’'une
arge prolongée imposée au dispositif,

Clete ceq i
nafmd

d’une cicatrisation incompléte ou d’'une
contrainte @xcessive subie par 'implant
pend \insertion. Un déplacement de
x t/Ou un desserrage peut se
%r Une sensibilité aux métaux ou
actions histologiques, allergiques
mdeswables aux corps étrangers dues
a I implang@ioned’un matériau étranger
peuv produire. Des Iésions des nerfs
us mous, une nécrose de l'os
% résorption osseuse, une nécrose
%su ou une cicatrisation insuffisante
euvent étre dues a la présence d’'un
|mplant ou a un traumatisme chirurgical.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE:
Exigence concernant le nettoyage d’un
implant: Les implants ne doivent pas
étre réutilisés. Le nettoyage des implants
fournis stériles n’est pas recommandé ; le
nettoyage de ces composants doit étre
effectué conformément au protocole de
I'établissement hospitalier. Les implants
fournis non-stériles qui n’ont pas été
utilisés mais qui ont été souillés doivent
étre traités conformément aux instructions
suivantes :

Avertissements et précautions
-Limplant ne doit pas étre restérilisé
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s'il entre en contact avec un élément
contaminant (par ex., contact avec un tissu
biologique, tel que des fluides corporels/
du sang) a moins que le dispositif a

usage unique (DUU) ait été retraité dans
un établissement agréé ayant recu
I'autorisation réglementaire nécessaire
pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU
suite au contact avec du sang ou des
tissus humains constitue un retraitement.

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

- Tous les utilisateurs doivent faire partie
du personnel qualifié et étre en mesure
de fournir des preuves quant a leurs

compétences et aux formations suivies.
Les utilisateurs doivent porter un

dete neutre 5. Remarque:
le Se age par ultr s peut aggraver

équipement de protection individuelle
approprié (EPI).

Traitement manuel

Equipement: brosse & poils souples,

solution enzymatique de nettoyage neugr S
ou détergent neutre au pH < 8,5. \

1. Préparer une solution a I'aide di

du robinet chaude et d'un déter x
ou produit de nettoyage. Suiv
recommandations d’utilisation du
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. Laver I'implant manuelle

fabricant du détergent ou produit de
nettoyage enzymatique en veillant

a respecter le temps d’exposition, la
température, la qualité de 'eau et la
concentration.

npet avec

. Rincer 'implant

usemen
de 'eau D Weau purifié fiser
de l'ea % leau p& urle
mplant a I’@un tissu 5
doux et n@i cheuxQ

mmage@imp/ants dont la
face q .dgje des dégdts.

1. Pr’pxze solution a l'aide d’eau
bin

dugrobi

chaude et d’'un détergent
oduit de nettoyage. Suivre les

@ ommandations d’utilisation du
fabricant du détergent ou produit de

nettoyage enzymatique en veillant
rle temps d’exposition, la
,la qualité de 'eau et la

*

@er limplant aux ultrasons pendant

oins 15 minutes.

pyrec'autlo'n. Ne pas.u L € @incer I'implant minutieusement avec
d’acier ni de produi asifs sur les
implants.

Ut

del'e ﬁ de 'eau purifiée. Utiliser
* e | ou de I'eau purifiée pour le

® final.

A

cher I'implant a I'aide d’un tissu

é propre, doux et non pelucheux pour

éviter d’érafler la surface.
Traitement mécanique
Equipement: systéme de lavage/
désinfection, produit de nettoyage
enzymatique neutre ou détergent neutre
au pH<85.

Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A

Lavage Eau du robinet
enzymatique 2 chaude

Solution enzymatique
neutre aupH <85

Lavage Il 5 Eau du robinet Détergent avec

chaude (>40°C) pH<85

Rincer 2 Eau Dl ou eau N/A
purifiée chaude

(>40°C)

Sec 40 90°C N/A
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de ces produits de nettoyage doit étre
facile, pour éviter tout résidu.

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

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

-l est recommandé d’ ut|||
solution enzymatique uits
de nettoyage au p
les instruments .
d’utilisation d’'un p
alcalin, il e

Avertissements et précautions

«-La décontamination des instruments
et accessoires réutilisables doit étre
effectuée immédiatement apres
I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser
sécher des instruments contaminés avant
de les nettoyer/réutiliser. Tout exces de
sang ou de débris doit étre essuyé pour
'empécher de sécher a la surface.

ents chirufigicamx dowen%
inutieus our év |
ont

- Tous les utilisateurs doivent faire tion de r eme Ior
partie d’'un personnel qualifié, en Qn acier in ><yd
mesure de fournir des preuves quant Pour tou mgtrume oler la
a ses compétences et aux formations propr sure et nnement
suivies. Ces formations doivent inclure ces, JOI ns avant
les politiques de I'hépital, normes et rMation.

instructions actuelles qui s’appliquent. . »w )
minium a éne d0|t pas entrer
-Ne pas utiliser de brosses métalliques gi\ en cont8efa ertaines solutions
de matériel abrasif lors du nettoyage. \ nettoy& u désinfectantes. Eviter
- Utiliser des produits de nettoya & les duitS nettoyants et désinfectants
contenant des tensioactifs faiple N s forts ou les solutions contenant

moussants afin de voir les instri ts ode du chlore ou certains sels de
dans la solution de nettoyage. Le rincage etaux. Par ailleurs, dans des solutions
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dont le pH est supérieur a 11, la couche
d’anodisation peut se dissoudre.

Inst; nettoyage/désinfection

Xer la solution enzymatique
s produits de nettoyage en
espectant la dilution et la température
apdées par le fabricant.
Lorsg e’solution est trop contaminée,
Parer une nouvelle.

rles instruments dans la

ution enzymatique ; ils doivent étre
ermerement immergés. Faire bouger
toutes les parties mobiles pour que le
détergent entre en contact avec toutes
les surfaces. Immerger pendant vingt
(20) minutes au minimum. Utiliser une
brosse souple a poils en nylon pour
nettoyer les instruments en douceur
jusqu’a retirer tout 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
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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
au moins trois (3) minutes. Faire
particulierement attention aux canules
et utiliser une seringue pour rincer toute
zone difficile d’acceés.

4. Placer les instruments, entierement
immergés, dans un bain a ultrasons
avec une solution nettoyante. Faire
bouger toutes les pieces mobiles pour
que le détergent entre en contact avec
'ensemble des surfaces. Soniquer les
instruments pendant 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 jusq \
ce que toute trace de sang ou de K
souillure ait disparu du filet d’e ’X%

@ et

particulierement attention a
utiliser une seringue pour attel
zones difficiles d’acces.
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.Inspecter les instruments sous une

lumiére normale pour retirer toute
souillure visible.

. Si une quelconque souillure est visible,

répéter I'opération de sonication et de
ringage ci-dessus.
. Eliminer toute trace u itefes
tissu anti-
. 60
é déionisée pendant au moins une (1)

instruments a l'aid

d
sp nt la diluti
mmandé Q’fabricant.xn
sgu’une s est trés @

en prépa runy ouvelle@
2. Plac truments&
j zymati % oivent étre

aire bouger

détergen\@a en contact avec

I'ens e 8les surfaces. Immerger les

instrLN: pendant au moins dix (10)
iffute

s. Utiliser une brosse souple
awails en nylon pour nettoyer les

Iq
i entimm
tes les pieegs mobiles pour que

les &@ruments en douceur, jusqu’a retirer

tout débris visible. Faire particulierement

attention aux zones difficiles d’acces.
Faire pasgjculierement attention a tous

% ns facilitera le nettoyage des

ruments. L'utilisation d’une seringue ou

s&r inte.
er les instruments de la solution

zymatique et les rincer avec de I'eau

minute.

4. Placer les instruments dans un
netttoyeur/panier de désinfection
approprié et lancer un cycle de
nettoyage/désinfection standard. Les
minima indiqués pour les parametres
suivants sont essentiels pour obtenir un
nettoyage et une désinfection minutieux.
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Etape | Description

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

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

3 Plonger une (1) minute dans une solution
enzymatique

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

5 Laver deux (2) minutes avec du détergent et de I'eau
du robinet chaude (64-66 °C/146-150 °F)

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

7 Rincer (10) secondes a I'eau purifiée ; lubrifiant

optionne! (64-66 °C/146-150 °F)

8 Sécher sept (7) minutes a I"air chaud (116 °C/240 °F)

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

Instructions de nettoyage/désinfection

automatique

-l n'est pas recommandé d’utiliser
uniguement des systemes automatique
de lavage/séchage comme méthode de
nettoyage des instruments chirurgicaw&

- Un systeme automatique peut par

exemple étre utilisé en complé @\
nettoyage manuel.

. Les instruments doivent étre
minutieusement inspectés avant
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ter les instructions écrites du
quant d’équipement pour obtenir

stérilisation afin de garantir I'efficacité du
nettoyage.
STERILITE:
Les éléments du systéme peuvent étre
fournis stériles ou non stériles.

Prodit

configuration du stérilisateur et de la
charge.
-Se.c& a la norme de I'AORN «
R nded Practices for Sterilization
%perative Practice Settings »
asla norme ANSI/AAMI ST79: 2010
Comprehensive guide to steam
sterilizatf@hane sterility assurance in
health cilities.
& ation rapide n’est pas
meandé mais, le cas échéant, doit
ir lieu dans le plus strict respect des
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933
Ces plateaux ont été validés en fonction des
paramétres ci-dessous:

t utilisatio
s ont faitN.obj ‘une validation
nt les param s de stérilisation

Autoclave a déplacement de gravité: NON
RECOMMANDE

| ci-desso r des plateaux chargés
a maxir% e piece occupant la
il

place qx ofvient.
Méthedes de sterilization

Autoclave a pré-vide :

Préparation : Enveloppé
Température d’exposition : 132°C (270°F)
Temps d’exposition : 4 minutes
Temps de séchage : 30 minutes

es instructions spécifiques sur la
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CONSERVATION: Conserver dans un APPLICABILITE: Le présent document

LEGENDE DES SYMBOLS

endroit frais et sec g I'abri de la lumicre contient deg informations concernant des
directe du soleil. Avant toute utilisation, I:]E] Consulter les instructions prod %ptibles d’étre disponibles
vérifier 'emballage du produit pour d’utilisation 0 tout pays, ou susceptibles
déceler tout signe d’altération ou de A Attention ot ponibles sous une autre marque,
contamination de I'eau. Utiliser d’abord y 4 tion des pays. Lapprobation dont
les lots les plus anciens. Stérilisé a I'y] produits peuvent faire I'objet de Ia

d’éthylen

o]

part des nigations de réglementation
gouvem@(ale quant a leur vente
o¥ u@o peut étre associée a des
i & s ou restrictions différentes selon
%ays. Il est possible que I'utilisation
% produits ne soit pas approuvée dans
ous les pays. Rien dans le contenu du
présent document ne peut étre interprété
comme une quelconque promotion ou
publicité liée a un produit ou a I'utilisation
d’un produit d’'une maniere particuliére non
autorisée par la loi et les réglementations
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES:
Pour tout élément complémentaire, voir
les informations de contact figurant sur ce
s réutiliser document.

Limite supérieure de température

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

descrivono gli usi di questo sistema.
Prima di utilizzare la strumentazione,
e responsabilita del chirur
familiarita con le proce
che ne prevedono I
inerentemente allafpor chirur
cui si appresta, ric asua

responsablllta nsultare pubbli
scientific ere ilp erto

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.

) a@g&ture f%%
A
tema sono
xﬂ e o latenti;

i, quantita o quahta

- pe
N
O
z
m@

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

corrente di ogni importante informazione \

sospetti ibilita, & necessario eseguire
medica contenuta nel presente ) \ . , ) )
dei tgst priffia dellimpianto. Luso di questi

documento. L - ) N

ivi @ controindicato in pazienti non
TECNICHE CHIRURGICHE: So ti @ o non in grado di seguire le
disponibili tecniche chirurgiche che icazioni terapeutiche postoperatorie.
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ONI: Polaru@ ution A@
hiodi,

NZE Per un utilizzo sicuro ed
eII impianto, il chirurgo deve
una conoscenza approfondita
I impianto, dei metodi di applicazione,
aptignonché delle tecniche
& raccomandate per questo
/0. |l dispositivo non & stato
ato per resistere alle sollecitazioni
te al supporto del peso corporeo, di
arichi o di attivita eccessive. Il dispositivo
potrebbe rompersi o danneggiarsi
quando I'impianto viene sottoposto a
carico maggiore associato a unione
ritardata, mancata unione o guarigione
incompleta. Un inserimento non corretto
del dispositivo durante I'impianto puo
accrescere le probabilita di allentamento
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 o sostenimento del peso

PKGI67-8 EFFECTIVET0204  =f acumed



corporeo o di carichi, in particolar modo se
'impianto & 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 I'insuccesso
dellimpianto 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 Resegr\

Publishing Group, 2011.

PRECAUZIONI: Un impianto non

va mai riutilizzato. Sollecitazioni
precedenti potrebbero avere cr
imperfezioni che possono determinare un
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malfunzionamento del dispositivo. Prima
dellimpiego, tutti gli strumenti devono
essere ispezionati per rilevare la presenza
di danneggiamento o usura. Proteggere
gli impianti da graffi e intaccature,

sollecitazioni eccessive chegbossono
causare un guasto.

Per motivi metallurgi canlici e
funzionali, si sco I utilizzo pro
di componenti d’'im realizzali

produttori div

ive.
piantati

equenti.
@possibili effetti

rsi.comprendono ®olore, fastidio o
sazioni an e danni ai nervi o ai
tessuti m w in seguito al trauma
ch|rurg| a presenza dell’'impianto.
Pos ura dell'impianto dovuta
a a ta eccessiva, carico prolungato
@ positivo, guarigione incompleta o
‘applicazione di una forza eccessiva

all'impianto durante l'inserimento. Possibile

migrazion /0 allentamento dell’impianto.

Pos5| di'gensibilita ai metalli oppure

re ' s logia o allergica o da corpo
dovuta allimpianto di materiale

0. Si possono verificare danni a
|co de| nervi o dei tessuti molli, necrosi
orpimento osseo, necrosi dei
arfgione inadeguata dovuti alla

p i un impianto o a causa di un
Chirurgico.

& UZIONI PER LA PULIZIA:

equisiti di pulizia dell’impianto: Gli
|mp|ant| non devono essere riutilizzati. La
pulizia degli impianti forniti sterili non &
raccomandata; la pulizia di tali componenti
deve essere gestita conformemente al
protocollo dell’ospedale. Gli impianti forniti
non sterili che non sono stati utilizzati,
ma che sono sporchi, devono essere
processati conformemente ai seguenti
elementi:

Avvertenze e precauzioni

-Non si dovra effettuare la risterilizzazione
degli impianti se questi sono entrati in
contatto con fonti di contaminazione
(es. tessuti biologici, come sangue
o fluidi corporei), a meno che il
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dispositivo monouso (SUD) non sia 2.
stato ricondizionato da una struttura

autorizzata che abbia ricevuto I'apposita
autorizzazione regolamentare. La pulizia 3

del SUD dopo essere entrato in contatto
con tessuti 0 sangue umano costituisce |l
processo di ricondizionamento.

- Non utilizzare un impianto se la sua
superficie € danneggiata. Gli impianti
danneggiati devono essere scartati.

- Gli utenti devono possedere comprovati
requisiti di competenza e addestramento.
Gli utenti devono indossare adeguati
dispositivi di protezione individuale (DPI).

Processazione manuale

Attrezzatura: spazzola a setole morbide,

detergente enzimatico neutro o

. Risciacquare accuratamente con acqua

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

3. Risciacquare accuratamente con acqua
deionizzata o purificata. Per il risciacquo
ﬁg @are acqua deionizzata o

a.

&evitare di graffiarne le superfici,

jugare I'impianto con un panno pulito

e morbido che non lasci pelucchi.
*

deionizzata o purificata. Per il risciacquo
finale, utilizzare acqua dgibnjzzata o

purificata.
superficj Q

itoe

meccanica
: dispositivo di lavaggio/
One, detergente enzimatico neutro

I
(@eryente neutro a pH < 8,5.

Process
Attre

Prelavaggio Acqua di rubinetto

fredda N/A

ali danni

Lavaggio Acqua di rubinetto Enzimatico neutro

Allestire as i enzimatico 2 fredda pH<85
detergente neutro a DH <8,5. acqu@n&to cal Lavaggio Il 5 Acqua di rubinetto Detergente a
. . . calda (~40 °C) pH<85
1. Allestire una soluzione con normale oa ulente e - Seguire — > YT i
acqua di rubinetto calda e detergente lg racebmandaz so del deiorizzata o
0 agente pulente enzimatico. Seguire odtttore dell'ageRte pulente puriicata £40°Q
le raccomandazioni per I'uso del imatico etergente facendo fcugatre 0 ne WA
produttore dell’agente pulente . \ partic ione che tempo
enzimatico o del detergente facend d’espSIAQNE, temperatura, standard

particolare attenzione che tem of

Requisiti di pulizia della strumentazione:

d’esposizione, temperatura, sta
di qualita dell’acqua, e concen
siano corretti.

di gualiteelell’acqua, e concentrazione
i corretti.

X
oporre a pulitura ultrasonica

yve
&I’impianto per almeno 15 minuti.
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Prima del riutilizzo, strumenti e accessori
Acumed devono essere accuratamente
puliti attenendosi alle indicazioni riportate
di seguito.
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Avvertenze e precauzioni e enzimatici a pH neutro. E molto

-La decontaminazione degli strumenti o importante che i detergenti alcalini siano
degli accessori riutilizzabili va effettuata accuratamente neutralizzati e ogni loro
non appena conclusa la procedura traccia sciacquata via dagli strumenti.

chirurgica. Non lasciare asciugare la
strum'e'nta'mone prma di avgrla sottoposto benché siano realizzati i
Ej puhma/nprocessgzmne. R!muovere. - inossidabile di alta qu
'eccesso di materiale ematico e detriti

: e o | e chirurgici devono egSer&accuratam nte
per evitare che si secchino sulle superfici. asciugati.

« 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.

« Per prevenire la formazione

i ruggine,

- Prima di essere so stia
sterilizzazi i sftrumenti
devono g ai ezionat‘

« Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole - :
inio an o non de
a setole metalliche né spugnette abrasive.
contatto gon ermmat ni
« Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti deterge |smfetta ruso
quando sono immersi nella soluzione det e d|smf rtemente
di lavaggio, utilizzare detergenti con di soluz nenti iodio

tensioattivi a basso tenore schiumogeno.
Per evitare residui, i detergenti devono

zioniap giore di 11 potrebbero
essere completamente sciacquati via. fimuov & anodizzato
g;a

- Alla strumentazione Acumed non pulizia/disinfezione

Istruzio
andrebbero applicati oli minerali %
lubrificanti siliconici. \ &we la soluzione degli agenti

- Per pulire gli strumenti riutilizza imatico e detergente alla diluizione
raccomandiamo l'uso di agenti detergenti e temperatura d’uso raccomandati

partlcolan salfynetallici. Inoltre,
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ro to rmonaer
eterior ento

dal produttore. Quando la soluzione
in uso stra tracce evidenti di
ne, eliminarla e sostituirla

esca.

re la strumentazione nella
zione enzimatica fino a completa
mmer5|one Movimentare tutte le parti
mobili onsentire al detergente il
%ogni superficie. Mantenere
per almeno venti (20) minuti. Per
nare ogni traccia visibile di detriti,
ﬂnare delicatamente gli strumenti
K con una spazzola a setole morbide di
nylon. Prestare particolare attenzione alle
aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione a ogni strumento
cannulato e pulirlo con un appropriato
scovolino. 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 lo sporco visibile
da superfici e fessure. Piegare I'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
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risciacquarlo accuratamente per almeno
tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare
particolare attenzione alle cannulazioni
€ ajutarsi con una siringa per sciacquare
ogni area difficile da raggiungere.

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

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 |nd|V|duar

tracce visibili di sporco.
r‘o

8. Con un panno assorbente pulito che

7. Qualora fossero individuate, rip
precedenti passaggi di sonicazi
risciacquo.
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; . e
&te le superfici a stretto contatto.

non lasci pelucchi, rimuovere eccessi di
condensa dagli strumenti.

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione

enzimati e risciacquare con acqua

6per almeno un (1) minuto.
gI| strumenti nell’apposito
elto del dispositivo di lavaggio/

fezione e processarli impostando
n ciclo standard. | seguenti parametri

minimi o essenziali per la pulizia e la
d|5|

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in
combinazione manuale/automatizzata
1. Allestire le soluzioni degli agenti t

&% Descrizione
N

Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di
rubinetto fredda

gere ogni Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda

Bagno enzimatico di un (1) minuto

per almeflo v (10) miguti. Pe
nare ogni |S|b|Ied %

strofinare delic Shii 4 Quindici (15) minuti di risciacquo in normale acqua di

rubinetto fredda (x 2)

conun z6la a se ripide di 1 TS ———
on e pamc hzione alle 5 avaggio di due (2) minuti del detergente con
. normale acqua
icili da r Dedicare di rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)
lare atte l strumgntl 6 Risciacquo di quindici (15) secondi in normale acqua
nulati e p on un appropriato di rubinetto calda

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

covoli 7
Nota: / n sonicatore aiutera a pulire

Asciugare per sette (7) minuti con aria calda (116

te gli strumenti. L'impiego di 8
°C/240 °C)

i(nga o un di getto d’acqua migliorera

cquo di aree di difficile accesso e di 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: Il 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 men

di A
chiara etichettatura che ne diéﬁ

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
la struttura ospedaliera ospitante prima

to.

ato
tu

. re le attudli ommen
Oracticesf rca erilizati %

bractice o® AORN @AAMI

ST79 — Compr % guide to

cilities.
ilizzazione flash.

j Sconsiglia

Sesire %unque necessaria,
deve % eseguita unicamente
d

o I*fequisiti ANSI/AAMI ST79:

se
Comprehensive guide to steam

ization and sterility assurance in
ealth care facilities.

stati certificati usando i i gl
sterilizzazione riporta'& ito,
CQ, comogni pab
© ioni rice, @
V% le istruzionischitte del \;
e della propri paregchia

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

e

ANDATA

-
totlavi con pre-vuoto:

ndizione: Impacchettati
Temperatui@ di Osizione: 132°C (270°F)
* TgmpMizione: 4 minuti

30 minuti

%}l&ugatura.
& UZIONI PER LA CONSERVAZIONE:
onservare in luogo fresco e asciutto e
tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’uso, esaminare la confezione
del prodotto per segni di manomissione o
contaminazione da acqua. Usare prima i
lotti pit vecchi.

re

ility assurance
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LEGENDE DEI SIMBOLI APPLICABILITA: Questi materiali

contengono informazioni su prodotti
Consultare le istruzioni per 'uso che possono o non possono essere * &0

disponibili in un determinato Paese, o che

Attenzione possono essere disponibili sotto marchi \\'\

diversi in Paesi diversi. Nei ersi Paesi, @

STERILE Sterilizzato con ossido di etilene gli enti governativi di re tazione
pOSsSoONo approvare e riz one que
des

*
Sterilizzato con radiazioni prodotti alla vendit rli all’u COQ Q
diversa indicazio stgjzioni. Lusa % ¢ . O

!9@

@
2
=
2]

8 Data di scadenza prodotti potregbe n ssere au a \
in tutti | PagsigN@lladi quanto @toin 6
REF Numero di catalogo questi ma @ deVe esser efpretato K
com ezi®ne o sollecitaziohe nei @
Codice lotto con qualsiasi pfedotto, tantom%
Rappresentante autorizzato e peCiﬂCi di autorigzati
neﬁapComunité europea gi e regol el Paes j Si
u Produtiore a il lettore. %
FORI\@\”COM @mm:
& Data di produzione Perri ulteriorigmatageli, fare
rifeg alle inf di contatto che
@ Non risterilizzare | thovaho in questo umento.
® Non riutilizzare “\ Q@
/I’ Limite superiore di ten&ge @ \

r
L N
\ ~

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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@ ACUMED® POLARUS® 3 VOORZIENINGEN PLATEN

beschikbaar waarin het gebruik van dit
systeem wordt beschreven.
verantwoordelijkheid van
vOor gebruik van dez

BESCHRIJVING: De Polarus®

3 voorziening met botplaten,
intramedullaire nagels, schroeven en
toebehoren is ontwikkeld voor het
fixeren van humerusfracturen tijdens het
helingsproces.

GEBRUIKSINFORMATIE: Fysiologische
afmetingen beperken de maten van ]

implantaten. De chirurg dient een type ”Q AQ
en maat te selecteren die het beste ing bestagt uj otplate&'
overeenkomen met de vereisten van s;hroev ebehor

patient voor directe adaptatie en een goe n'ontwikkeld végy/de beh@i@ van

acturen, s€n oste van de
hu

aansluitende pasvorm met voldoende
merug®

ondersteuning.

Hoewel de arts de opgeleide
tussenschakel tussen het bedrijf en de

patiént is, dient de belangrijke medische’
informatie die in dit document wordt §'
gegeven aan de patiént te wordeng, %
medegedeeld. \
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN:

Er zijn chirurgische technieken

INDICA\: ntra-indicaties
het systeem zijn dctieve of latente

i ie; sepsi%oporose, onvoldoende
hoeveelftej aliteit van bot of

weke d& overgevoeligheid voor

de meterial€én. Bij het vermoeden van

0

oeligheid moeten véér implantatie
worden uitgevoerd. Patiénten die

t
%t in staat of niet bereid zijn instructies
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<

ES\IAGELS
&

m. tVe operatieve zorg op te volgen,
n'een contra-indicatie voor deze
taten.

AARSCHUWINGEN: Voor een veilig,
effectief|ge & van dit implantaat dient

dg@W rondig vertrouwd te zijn met
heth taat, de toepassingsmethoden,
enten en de aanbevolen
chirlirgische techniek voor het hulpmiddel.
et hulpmiddel is niet ontworpen om de
belasting 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
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VOORZORGSMAATREGELEN: Een
implantaat mag nooit opnieuw gebruikt
worden. Eerdere belastingen kunnen
imperfecties hebben gecreeerd, die

de behandeling niet slaagt als gevolg

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.

C
i % het implantaat
O& ve procedures
Vergelijkbare producten zijn wel getest en voeren. je-operaties met
daarvan is beschreven hoe zij op veilige imblanta F@ ongewoon.
wijze kunnen worden gebruikt in post- ’\\ %

operatieve klinische evaluaties wagybij B”WEN EN: Mogelijke bijwerkingen

\ zijn ﬁ ongemak of abnormale

wordingen en schade aan
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magne oRance
en of weke delen als gevolg van

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. BiomedicFResearch m . ) .
aanwezigheid van het implantaat

Publishing Group, 2011.

Instrumenten dienen voor ruik
een

gecontroleerd te worde it
beschadiging. Besch&: enten
tegen krassen en igKeping&pn, omdat

dergelijke concen s yan stress
leiden tot fal

Het mengén va plantaat ;enten
van vegrsc de fabrika rdt
, isthe en

nbevalen.
oordele &
Id %de
'%met
% aardoor

MRI-apparatuur gebruikt wordt'.
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kunnen leiden tot falen van het instrument.

of als gevolg van operatietrauma. Bij

overmatiggactiviteit, langdurige belasting

van h Ipmiddel, onvolledige genezing
* )

of |t%D INg van overmatige kracht

&'h rengen kan het implantaat

. Migratie en/of losraken van

Q® implantaat kunnen optreden. Door

implantati neeen vreemd lichaam
kunn rgevoeligheid voor metaal,

*
hi @he of allergische reacties of
e reacties op een vreemd lichaam
Qﬁ 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: Implantaten mogen niet
opnieuw worden gebruikt. Het reinigen
van steriele geleverde implantaten

wordt afgeraden - het reinigen van

deze componenten moet volgens
ziekenhuisprotocol gebeuren. Implantaten
die niet steriel worden geleverd en niet
zijn gebruikt maar wel vuil zijn geworden,
moeten volgens de volgende aanwijzingen
worden behandeld:
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Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

« Het implantaat mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd als het in contact komt met
contaminatie (bijv. contact met biologisch
weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/
bloed), tenzij het hulpmiddel voor
eenmalig gebruik (SUD) is herverwerkt
door een bevoegde instelling die hiervoor
de juiste vergunning heeft ontvangen.
Reiniging van een SUD nadat het in
contact is gekomen met menselijk bloed
of weefsel bestaat uit herverwerking.

- Gebruik geen implantaat indien het
opperviak beschadigd is. Beschadigde
implantaten dienen te worden weggegooid.

- Alle gebruikers dienen bevoegd
personeel te zijn met gedocumenteerd
bewijs van training en competentie.
Alle gebruikers dienen een geschikte
persoonlijke beschermende uitrusting
(PPE) te dragen.

Handmatige verwerking

Uitrusting: Borstel met zachte haren, .
neutrale enzymatische reiniger of neutra
detergens met een pH < 8,5.

:’ &)
1. Bereid een oplossing met warm \

kraanwater en detergens of refhiger.
Volg de aanbevelingen van de
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. Was voorzichtig handma t

etergen

&

fabrikant voor het gebruik van de
enzymatische reiniger of detergens

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

waterkwaliteit, en concentratie.

2. Reinig imMglantaten ultrasonisch
gg dg'minimaal 15 minuten.
3. t implantaat grondig met DI of
uiverd water. Gebruik DI of gezuiverd
er voor de laatste spoeling.

|mﬁlanta§(§.de;ebrwkg n h ol of “Droog timPIantaat met een schone
schuurmidaeten o n n. zachtegpltigvrije doek om krassen op

Spoel het impl grondig met * ’he vlak te vermijden.
gezuiverd water. ik DI of d % che verwerking
water voor dglaafsie spoeling %: ing: Wasser/desinfecteerder,
. Droog @ plantaat me n'schone % trale enzymatische reiniger of neutrale
za & rije doek rdssen op @ etergens met een pH < 8,5.

p&rviak te ve@m
verwerk
ng: U/U’CJ% iniger, newtr Voorwassing 2

zymatische reikiger of ne Enzym- Warm
cen pH

Koud kraanwater Nvt.

Neutraal enzymatisch

erking: wassing 2 kraanwater pH<85

h . h Wassing Il 5 Warm kraanwater Detergens met
Ultraso niging ka ¢ Ui s
besc ing ver bij implantaten Spoeling 5 Warm Dl of Nl
het oppervi eschadigd is. gezuiverd water
(>40°C)
reid een sing met warm Droging 40 90°C Nyt

kraan etergens of reiniger.
Volg & bevelingen van de
faptikantVoor het gebruik van de
atische reiniger of detergens

geef speciale aandacht aan de
correcte blootstellingstijd, temperatuur,

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 opperviakte-
actieve stoffen die weinig schuim
vormen zodat de instrumenten in \
het reinigingsmiddel zichtbaar zij® %
Reinigingsmiddelen dienen %&k
van de instrumenten afgespoe
kunnen worden om residu te voorkomen.
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$ﬁud sterk@‘sche reinigings- en
° esinfe iddelen of oplossingen

den boven 11, oplossen.

- Mineraalolie of silicone smeermiddelen
mogen niet op Acumed-instrumenten
worden gebruikt.

Handmatige reinigings-/

Desmfect ingsinstructies

atische en

iddelen met de

e fabrikant aanbevolen
uiksverdunning en -temperatuur.

erse oplossingen dienen te worden

bereid ger bestaande oplossingen
ster @reinigd zijn.

strumenten in enzymatische
ssing totdat ze volledig
dergedompeld zijn. Activeer alle

beweegbare 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

«Enzymatische en reinigingsmiddelen met
neutrale pH worden voor reipiging van

worden afgespoe
ondlg

Wenten dien
G ¢ domr ming te
fs indie rdigd Ult
aal van ho% g
menten vOOr steggilisati
% rd opr
indinge %’WGHS,

i8, eft slijtag @euren.
rd aluming Kg niet in
omenm de reinigings-

nfecterende Oglossingen.

- Chirurgisch

dlejockhl or of bepaalde
metaalzotien bevatten. De anodizatielaag

aneveneens, in oplossingen met pH-
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al het zichtbare vuil van het oppervlak
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 m%'

spoelwater geen tekenen van blge
vuil meer aanwezig zijn. Geef s e\

aandacht aan canules, en ggbru
een spuit om alle moeilijk te b en
gebieden te spoelen.
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bruik
e oplossi @nen te W&
eid wann taande %s
sterk ver trei’ d zijn.

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 metgen e,
absorberende, niet‘afgayvende doek.
Combinatie han e/
injgings- e

sverdunni
en
gen

ggtische
i otdat,ze
dompe&O ctiveer alle
|

weegbare delen Zodat de detergens
etalle o I§kken in contact kan
kom @ inimaal tien (10) minuten

borstel met zachte nylon

bben totdat alle zichtbare debrie
rwijderd. Geef speciale aandacht

&aan moeilijk te bereiken gebieden.

*

1. Bereid iSChe en
reinigi ddelen met
ddbor ge arikantaaﬁ) n @ ’
' emperatumA

n
Gebrex
hafen onTvoorzichtig de instrumenten te

Geef speciale aandacht aan alle
gecannuleerde instrumenten en reinig

m‘e g@schikt flesborstel.
@) . Het gebruik van een sonicator
Io\bif*het grondig reinigen van de

enten. Het gebruik van een spuit
@Noterstrao/ zal het spoelen van moeilijk
te bereik ebieden en dicht op elkaar
ligge perviak verbeteren.
3.’ ﬁ instrumenten uit de
moplossing en spoel minimaal één
minuut 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.

PKGI67-8 EFFECTIVET0204  =f acumed



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-

straling. Hersterilisatie va instrument

3 | Eén (1) minuut weken met enzym

4 | Vijftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater

(X2) dat steriel is geleverd

5 | Twee (2) minuten wassen met detergens en heet ziekenhuisprotocol O en eha eld
kraanwater (64-66 °C/146-150 °F) Acumed raadt heiglerifisatie van ste

6 | Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater verpakt product nie

7 | Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met

) ) . ; Niet-steri
optioneel smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)
gelabeld @
8 | Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F) een
Opmerking: Volg nadrukkeljjk de instructies van de fabrikant] g A
van de wasser/desinfecteerder ot
te worde
Geautomatiseerde reinigings-/ bruik doog het
Desinfecteringsinstructies esterilis

- Geautomatiseerde wasser/
desinfectorsystemen worden niet opge
aanbevolen als enige reinigingsmethode i
voor chirurgische instrumenten.

op dew@mze zijn geplaatst,
«Een geautomatiseerd systeem kan o \ alidegr
worden gebruikt als een follow- uIO p %\ Stenlls% thoden

e steriliSati eters,
ig gevulde t aarop alle

van handmatige reiniging. -Ra de schriftelijke instructies
fabrikant van uw apparatuur voor
% ifi eke instructies voor uw sterilisator
n belastingsconfi guratie.

«Instrumenten dienen véor st
grondig te worden geinspectee
effectieve reiniging te garanderen.
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- \olg de huidige AORN “Recommended
Practices §or Sterilization in Perioperative
Pra etings’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
alleep evoerd te worden volgens
\tten 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
op een koele, droge plaats en weghouden
van direct zonlicht. Voor gebruik dient

de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of
verontreiniging met water. Gebruik oudere
partijen eerst.

LEGENDA SYMBOLEN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

(T3]
A\

oordiger
n

w steriliseren

pnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen

bevatten informatie over producten

aald land wel of niet

ijn of in verschillende landen
rschillende handelsmerken

baar zijn. De producten kunnen in

schillende landen goedgekeurd zijn of

\vrijgegeinngdoor overheidsinstanties
ri

VOor re voor verkoop of gebruik
met @H lende indicaties of restricties.
P kunnen niet voor gebruik in

den goedgekeurd zijn. Niets op
e materialen mag worden beschouwd

d
XIS 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.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een
verzoek om verder materiaal de in dit
document gegeven contactinformatie.
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@ ACUMED® POLARUS® 3 LOSNING PLATER OG NAGLE

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 fo,
nkes s

folso

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.

t
t. Hvis

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

S)
se ano%%
ikkert o f

k@j@re
. t
mrumemene

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske ke teknikkene for
teknikker er tilgjengelige, som beskriver i n. Anordningen er ikke
bruk av dette systemet. Det er kirurgens « \ laget for astningen av vekt, last
ansvar a gjere seg kjent med prosedyre \ eller ov& en aktivitet. Anordningen kan
for bruk av disse produktene. | tille r@ kne ellef bli skadet dersom implantatet
kirurgens ansvar & veere kjent med &nte bli tt for gkt last i kombinasjon med

utgivelser og & konsultere med e et groprosess, nar det ikke gror eller
kolleger angdende prosedyren for bruk. lingen bare er delvis. Uriktig innsetting
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ystemet er a%o Implag
) o}
Sis; ost , %

g ka ergjores fi r@
impl3at@dn. Pasientefgorivkke vil e&%
@ ivegoleieinstiyksjon

i ne

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

igrerer. Pasienten ma bli advart,

@st skriftlig, om bruk, begrensninger

og muli rstige effekter av dette
Disse forholdsreglene
uligheten for at anordningen

handlingen svikter som et resultat

& fiksering og / eller lasning, stress,

verdreven aktivitet eller vekt- eller
lastbeerende, seerlig dersom implantatet
opplever gkt belastning pa grunn av
forsinket union, fravaer av union, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for
skade pa nerver eller blgtvev 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 rontgenbilder. 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 sm& misdannelser som kan fore

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
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker.

Fordelene med implantatkirurgi oppfyller
kanskje ikke pasientens forventninger
eller de kan forringes med tiden, noe
som nedvendiggjer revisjonskirurgi for

a erstatte implantatet eller for & utfore

.
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi \\

med implantater er ikke uvanlig. «

NEGATIVE FOLGER: Mulige hivir %r
er smerte, eller unormale fornem er
og nerve- eller blgtvevsskade pa grunn
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av tilstedevaerelsen 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 kraft
under innsetting. Det ka
implantatet flytter pa s

rose av %
ev e

%RUKS&
3 o
for rengjwa

nstruksj

implantatapplantate ikke brukes
pa tanbefx & rengjore

artater som fors S sterile -

oring av komponentene ma skje
i ineholdyi sprotokoll. Implantater
som ik s sterile og som ikke

1 , men er blitt tilsolt, bor

har vger
dles i henhold til felgende:

beh

@sler og forholdsregler
et skal ikke utferes resterilisering av

losner. lovbest
Folsomhet overfor gifetall ogisk e

eller alergisk elle tiy reaksjon @ @o

et fremmedle orekom

implantatene hvis implantatet kommer

i kontakt med kontaminasjon (f.eks.

konts edwbiologisk vey, slik som

ki er/blod), med mindre enheten
&beregnet for engangsbruk

ngsenhet) har blitt reprosessert
@/ en autorisert fasilitet med riktig
aogdkjennelse for slikt arbeid.
Reprg erfng er rengjering av en
< nhet etter at den har kommet i
x med humant blod eller vev.

%Iantat ma ikke brukes hvis overflaten

éhar blitt skadet. Skadde implantater skal

kastes.

- Alle brukere skal vaere kvalifisert
personell med dokumententert bevis pa
opplaering og kompetanse. Brukere skal
bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).

Manuell rengjoring

Utstyr: Barste med myk bust, neytralt,
enzymatisk rengjeringsmiddel eller naytralt
vaskemiddel med en pH pd < 8,5.

1. Klargjer en opplesning ved bruk av
varmt springvann og vaske- eller
rengjeringsmiddel. Folg anbefalingene
fra midlenes produsent ved bruk, og veer
spesielt neye med eksponeringstider,
temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.
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2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk
stalull eller skurende rengjeringsmidler
pa implantater.

3. Skyll implantatet noye med DI eller
renset vann. Bruk DI eller renset vann til
den siste skyllingen.

4. Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri
klut for & unnga a skrape opp overflaten.

Ultrasonisk behandling

Utstyr: Ultrasonisk rengjerer, naytralt,

enzymatisk rengjeringsmiddel eller neytralt

vaskemiddel med en pH pa < 8,5. Merk

at ultrasonisk rengjering kan fordrsake

ekstra skade pd implantater som har

overflateskader.

1. Klargjer en opplesning ved bruk av
varmt springvann og vaske- eller
rengjeringsmiddel. Folg anbefalingene
fra midlenes produsent ved bruk, og veer
spesielt neye med eksponeringstider,
temperatur, vannkvalitet og

konsentrasjon.
*
. Rengjer implantatene ultrasonisk i min \

15 minutter. * %
Skyll implantatet ngoye med

. | elfer
renset vann. Bruk DI eller re&nn til

den siste skyllingen.
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4. Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri
klut for @ unnga a skrape opp overflaten.

Mekanisk behandling

Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, naytralt,

enzymatisk rengjeringsmiddel eller noytralt

vaskemiddel med en pH pgk 8,5.

y 4

Forvask

Enzymvask

aldighringvann
Vi
gvann

N 4
Noytral, e atj
ddel

dpH<85.

Vask Il mt springvann

(>40°C)

4

rsler og ft¢
ontamina

swucp NS | o]
Qngjaring ra instru
. L4 ) 2
cumed-i enter o& ma
rengjor@shaye for gj g i henhold
til ret linjene K .
oldsregler

v gjenbrukbare

instru @ ekstrautstyr ma finne sted
umidd% tter at inngrepsprosedyren
er f@ifort. Tkke la kontaminerte

j menter torke for rengjering/

andling. Overfladig blod eller rester
torkes av for a hindre at det torker inn

W@

pa overflaten.

- Alle bruk skal veere kvalifisert
pe;s@d dokumentert bevis
ring og kompetanse.
lagtingen skal inkludere naveerende

ende retningslinjer, standarder og
kehusregler.

br t&llborster eller
S i lopet av den manuelle

gsprosessen.

P
p

- Ikke

¢ skumtensidniva for manuell

rengjering for a se instrumentene for
rengjeringsvaesken. Rengjeringsmidler
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 rengjoring
av gjenanvendelige instrumenter. Det er
svaert viktig at alkaline-rengjeringsmidler
noytraliseres ngye 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
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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-
verdier over 11.

Manuelle rengjoerings-/

desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidler

i produsentens anbefalte blandeforhold
og temperatur. Nar den eksisterende

l@sningen blir sveert kontaminert, ma en ny

losning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk
lesning til de er helt nedsenket.
Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle
overflater. Gjennomvaet i minst tjue
(20) minutter. Bruk en myk nylonberste

for & skrubbe instrumentene forsiktig 0\\

til alle synlige rester er fijernet. Vaer %

spesielt oppmerksom pa omra
som er vanskelige a na. VaeLsp
oppmerksom pa alle instrume
med kanyler, og rengjer med en

’I’

RN
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. Fjern instrument

.‘ﬁ |nstrume@,
Heg enketie@ Onisk e
O jorin p

QV er. Soni i entene i minst
E inutter.

&

hensiktsmessig flaskebeorste. For
eksponerte fjeerer, ledninger eller
fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med
rikelige mengder rengjeringsopplesning

for a skylle ut alt smuss. Boy det fleksible
omradet og skrubb overfldten med en
skrubbeborste. Roter s du
skrubber for & ser &a

blir rengjort. .
skyll ng r

i ginst tre (3 r.
er, og

rennende v

nskelige aqa

sprekkeQi :ombiner R

6. Inspiser instrumentene i normal

belysning, for & fierne synlig smuss.
7. I—M@es synlig smuss, gjenta
ingen og skylletrinnene over.

%ﬂ overfladig fukt fra instrumentene

d en ren, absorberende lofri klut.

mgnuelle/
automatiserte rengjorings- og
dgsi @ onsinstruksjoner
1. 3@ ensymatiske og
joringsmidler i produsentens
befalte blandeforhold og temperatur.

kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

Veer sp @v merksonpa K
br prayte for & s e omréde@ Na&r den eksisterende losningen blir svaert
s .

elt

,&A

med reng plasnin
Aktiver vegelig lik at
rengj idlet fagko med alle

rn instru ne og skyll i deionisert

vann i fgi ) minutter eller til alle
tegn @;aeller smuss er fraveerende
i v@nnstrdmmen. Veer spesielt
epPerksom pa naler, og bruk en

pyte for a skylle alle omrader som er
vanskelige a na.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk
losning til de er helt nedsenket.
Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle
overflater. Gjennomvaet i minst ti (10)
minutter. Bruk en myk nylonbarste
for & skrubbe instrumentene forsiktig
til alle synlige rester er fijernet. Veer
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
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nye rengjoring av instrumenter. Bruk av
en sprayte eller vannstrdle vil forbedre
skylling av omrader som er vanskelig G nd
og ncerliggende overflater.

3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen
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.

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 kaldt springvann (X2)

g B w N

To (2) minutters vask med vaskemiddel med varmt
springvann (64-66 °C/146-150 °F)

6 | Femten (15) minutters ny skylling med varmt springva

7 | Ti(10) sekunders skylling med renset vann med
valgfritt smeremiddel (64-66 °C/146-150 °F‘

8 | Sju (7) minutters terking i varmluft (116 °CM(N'
hd

Merk: Folg instruksjonene fra vaskerens/
desinfeksjonsenhetens produsent naye
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Steriliseringsmetoder

-Radfer deg med de skriftlige
i '%til utstyrsprodusenten

der de enkelte
ringsapparatene og instruksjoner
lastningsinnstillinger.

Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjon

- Automatiserte vasker-/terkersystemer
anbefales ikke som eneste
rengjeringsmetode for kirurgiske
instrumenter.

- Et automatisert system kagfbrykes som en
oppfelgingsprosess til Il gj@ringo

Ig gjeldende AORN “Recommended
Practice Sterilization in Perioperative
Practi etlings” (anbefalt praksis for
ng i preoperative situasjoner)
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende
K%eder til dampsterilisering og

res noye for
effektiv rengj RS

sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.
duktet b @ - Flashsterilisering anbefales ikke, men

Steri
i ose pa 25, dersom den brukes skal den kun
mmastrali .@teriliseri%en utferes i samsvar med krav i ANSI/AAMI
som leve ril skal ha i ST79: 2010 — Omfattende veileder til
med

dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

nhold til sgkehlsets prot .
nbefaler&nysterilis i sterilt
dukter. \
ikke produktet
rt merket ilt 0§ levert i en uapnet
steril pakks@cumed, ma alle

implant, @\s rumenter betraktes som
ikke-steg%' sykehuset for bruk. Ikke-
e

nheter har blitt validert ved bruk

iliseringsparametrene som er listet
for, i fullt lastede brett med alle deler

&tig plassert.
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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.

SYMBOLFORKLARING

Les bruksanvisningen

BRUKSOMRADER: Disse materialene
informasjon om produkter
ller kanskje ikke er

i et spesielt land eller kan

(T3]
A\

Forsiktig

tifgjengeige under andre varemerker
jellige land. Produktene kan

Sterilisert

re godkjente eller klarert av statlige
gulere organisasjoner for salg eller
), bruk metlforskjellige indikasjoner eller
beggr inger i andre land. Produktene
e nde ikke godkjent for bruk i alle

@s som promotering eller anmodning

genting med disse materialene skal
) r 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 Soluc&o Polarus® 3 de
placas 6sseas, pregos intramedulares,
parafusos e acessoérios foi concebida para
fornecer fixacao 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

, 0Ss 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 limitacdes 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.

PRECAUGOES: Um implante nunca

deverd ser reutilizado. As tensGes * \
anteriores podem ter criado imperfeig%

que podem dar origem falha do ¢

dispositivo. Os instrumentos devergo
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 raz8es metalgsgicas,

mecanicas e funcionais.

Os beneficios da cirurgf@de i ante
a

poderao ndo cumpgf’ as eXpectativashdo

paciente ou pode eteriorar-se a ¢

longo do tem% itando d a
o u

ermativos
i ¢ isd plantes n
saQ | mins. A
S ADVE QJ)S possfv&
s adversoS j em dore
sconfortoou SXe sacoes se
lesdes moles

s ou dosx
présenca de% lante ou

rgico. PX rrer uma
ura do implante ido ao excesso

actividade, prolongada sobre
o) aparel?@ racdo incompleta ou
uma for& essiva aplicada durante a
introgucdo do implante. Pode ocorrer a

i do e/ou relaxamento do implante.
a possibilidade de ocorréncia

& sensibilidade ao metal ou reacgdo

histoldgica ou alérgica ou reacgao
adversa a @orpos estranhos resultantes
daim acgo de um material estranho.
* ~ )
Le Xos enddes ou dos tecidos moles,
&s jssea ou a reabsorcdo do 0sso,
e do tecido ou a recuperacdo

um implapf&,ousde uma trauma cirdrgico.

Q@ompleta podem resultar da presenca de

Il\iST S DE LIMPEZA:

Re@s de limpeza dos implantes:

%r utilizar os implantes. Ndo se

&O menda a limpeza dos implantes

rnecidos esterilizados. A limpeza destes

componentes deve ser efectuada de
acordo com o protocolo hospitalar.  Os
implantes fornecidos ndo esterilizados
que nao tenham sido utilizados, mas que

estejam sujos, devem ser processados de
acordo com o seguinte:

Adverténcias e precaucées

- A reesterilizacdo dos implantes ndo deve
ser realizada se o implante contactar
com a contaminagao (por ex., contacto
com tecidos biolégicos, tais como
fluidos corporais/sangue), a ndo ser
que o dispositivo de utilizagdo Unica
(SUD) tenha sido reprocessado por uma
instituicdo autorizada com aprovacao

PKGI67-8 EFFECTIVET0204  =f acumed



regulamentar adequada para o fazer. A 3. Enxagle bem o implante com agua

limpeza de um SUD depois de entrar desionizada ou purificada. Utilize

em contacto com sangue ou tecidos agua desionizada ou purificada para o

humanos constitui um reprocessamento. enxague final.

4. Seque o implante utilizandg um pano
limpo suave que ndo larglie pélo para
evitar riscar a superfic

- Nao utilize um implante se a superficie
estiver danificada. Os implantes
danificados devem ser eliminados.

- Todos os utilizadores devem ser
funcionarios qualificados com prova
documentada de formacdo e competéncia.
Os utilizadores devem usar equipamento
de proteccdo individual (EPI) apropriado.

ultra-sons, agente

neutro ou detw
8,5. NotafA O

Processamento manual

Equipamento: Escova de cerdas macias,
agente de limpeza enzimdtico neutro ou
detergente neutro com um pH < 8,5.

rgente
. Si s recom es

1. Prepare uma solucdo utilizando agua da

torneira morna e detergente ou agente de l{t'“z ® fabricgpt agente
de limpeza. Siga as recomendacdes deli nzimati . ergente,
de utilizac&o do fabricante do agente R do espesqjal a0 ao tempo

de limpeza enzimatico ou detergente, ura, qualidade da

posicao, tem
prestando especial atencéo ao tempo aecon ¢do correctos.
de exposicdo, temperatura, qualidadqo\ |mpe es através de ultra-sons
dgua e concentracdo correctos. inimo, 15 minutos.
ue em o implante com agua

mzada ou purificada. Utilize
la desionizada ou purificada para o

&enxagae final.

2. Lave cuidadosamente o implant
manualmente. Ndo utilize palha a
ou agentes de limpeza abrasiv
implantes.
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4. Seque o implante utilizando um pano
limpo suave que ndo largue pélo para
evi éa superficie.

Pr QX ento mecdnico
ulgamento: Instrumento de lavagem/

c¢do, agente de limpeza
imdtico neutro ou detergente neutro

com um Q&S

% 2 Agua da torneira fria NA
Mem Agua da Detergente enzimatico
‘ennmama 2 torneira morna neutro pH<8,5
Lavagem Il 5 Agua da torneira Detergente com

morna (~40°C) umpH<85
Enxaglie 2 Aqua desionizada N/A

ou purificada morna

(~40°C)
Secagem 40 90°C N/A

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 descontaminagdo de instrumentos
reutilizaveis ou acessorios deve ocorrer
imediatamente apds a conclusao do
procedimento cirtrgico. Ndo permita que
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os instrumentos contaminados sequem E muito importante que os agentes de utilizacdo e temperatura recomendadas

antes da limpeza/reprocessamento. O limpeza alcalinos sejam completamente pelo fabsicante. Devem ser preparadas
excesso de sangue ou detritos deve ser neutralizados e enxaguados dos sol vas quando as solugdes
removido para evitar que sequem na instrumentos. i €S apresentarem uma
superficie. - Os instrumentos cirdrgicos tém de ser &t Inacdo grosseira.

« Todos os utilizadores devem estar completamente limpos p ogue os instrumentos em solugdo
devidamente qualificados com formacao de ferruge &nmmahca até ficarem completamente
um comprovativo da formacdo e fabricados em aco | subm Accione todas as partes

competéncias. A formacdo deve incluir as
directrizes aplicaveis actuais e as normas
e politicas hospitalares.

ra permitir o contacto do
nte com todas as superficies.
e impregnar durante, no minimo,

- N&o utilize escovas metdlicas nem e (20) minutos. Utilize uma

esfregBes durante o processo de limpeza ua d sgaste escova de cerdas de nylon macias
ara esfregar cuidadosamente os
manual. a stenhzagac& p garcu :
Util deli instrumentos até que tenham sido
s =e aggntes © Impeza com nio anodizddo iao pode traNr removidos todos os detritos visiveis.
te|r13|oact|vos pOLTCO €SpUmMosos para ontacto C ermmad es Preste especial atencéo as areas de
\Ejisltlﬁ)iizaén;agssaiHZ?rruampeer:tncq):”nZ colucEo e limpezau feda” OS dificil acesso. Preste especial atencdo
de i & o tes de I & produtosteYmbeza e nte a todos os instrumentos canulados e
de |mpeza.f, > .agden esae |mpdeza alcalin esmfect 50|U§565 limpe com um escovilhdo apropriado.
_ e\t/em setr aceis de inxaguar ols ‘o d enham '% No caso de molas expostas, bobinas
Irr(];fgjun;(in 0s para evilar a acumulagdo de inados sais netalicos. Alem ou caracteristicas flexiveis: Submirja
N o,em SO' com valores de pH as reentrancias com quantidades
-N&o € recomendada a utilizacdo de 0 SUDGFIO amada de anodizagao abundantes da solucdo de limpeza para
lubrificantes a base de 6leo mineral o pode er-se. remover qualquer sujidade. Esfregue

silicone nos instrumentos Acume®.

Instr@icoes de limpeza/desinfeccdo a superficie com uma escova para

«Recomenda-se a utilizacdo de agentés de AL remover qualquer sujidade visivel da
limpeza e enzimaticos de pH n para . pare os agentes enziméticos e de superficie e reentrancias. Dobre a area
a limpeza dos instrumentos reutilizaveis. limpeza de acordo com a diluicdo de flexivel e esfregue a superficie com
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uma escova. Rode a parte enquanto
esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sdo limpas.

.Remova os instrumentos e enxagule
abundantemente sob agua corrente
durante, no minimo, trés (3) minutos.
Preste especial atencao a canulagdes e
utilize uma seringa para irrigar qualquer
area de dificil acesso.

. Coloque os instrumentos, totalmente
submersos, numa unidade de ultra-
sons com solucdo de limpeza. Accione
todas as pegas 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.

.Remova os instrumentos e enxagle em
4dgua 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 atencao a canulagéege\
utilize uma seringa para irrigar qualq
area de dificil acesso. *

.Inspeccione os instrumentos de N e
iluminacdo normal para a rem de
sujidade visivel.
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detergen
z (10) minu
erdas de n

7. Se observar a existéncia de sujidade,
repita a limpeza por ultra-sons e os
passos de enxagle acima.

Nota: A utilizagdo de um aparelho de
limpeza p

ultra-sons ird ajudar a
platamente os instrumentos.

e uma seringa ou jacto de
melhorar a irrigagdo de dreas de
cesso e quaisquer superficies com
plamento proximo.

03. Remo iMstrumentos da solucao
n a e enxagle em agua

*
ada durante, no minimo, um (1)

e
8
éto.
Q. loque os instrumentos no cesto de

um instrumento de lavagem/desinfeccao
e processe ao longo de um ciclo padrdo
do instrumento de lavagem/desinfeccao.
Os parametros minimos que se seguem
sdo essenciais para uma limpeza e
desinfeccdo profundas.

8. Remova a humidade em excesso dos
instrumentos com um toalhete limpo,
absorvente e sem fios.

Instrucées de limpeza

ilizacao e

C adas p
ser pre

as quandela
X stentes% m muit

\Z)
O j .
( i C}os em
imatica at m compl

soﬁ

e

submerso§, Acgione toda es
do

mévei ermitir ox
com tod@ perficies.

pregnamx , No minimo,
. Utillze uma escova de

acias para esfregar
os instrumentos até que
removidos todos os detritos
visfveis. Preste especial atencdo a areas
ﬁfcil acesso. Preste especial atencao
dos os instrumentos canulados e
limpe com um escovilhdo apropriado.
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inspeccionados antes da esterilizacao
para garantir uma limpeza eficaz.
ESTERILIDADE:
Os componentes do sistema poderao
ser fornecidos esterilizados oy ndo
esterilizados.

Passo | Descricdo

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

2 |Pulverizacdo enzimética de vinte (20) segundos) com
agua 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
dgua da torneira morna (64-66°C/146-150°F)

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

minima de irradiaggo
positivo

reesterilizacdq de u
esterilizadodeVe sepefectua
Com 0 prq ) MOspitalar.

Produto esterilizado: ro
esterilizado foi ex% a dose

agordo
ed ndo

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

Nota: Siga explicitamente as instrugbes do fabricante do
instrumento de lavagem/desinfeccdo

o ndo est r@o: Salvo \i
samente 0 como izado

fornecido gum

echada p cimed, t mplantes
Instrucées de limpeza/desinfeccéo e instr s devemser siderados
automdticas na jlizados %er esterilizados
- Os sistemas de lavagem/secagem 3 pital ante& izagao. Os

automaticos ndo sdo recomendados sitivos n erilizados foram

como o Unico método de limpeza para, \ validado B@ 0s parametros de

instrumentos cirdrgicos. \ esterili %@dos abaixo, em tabuleiros
«Poderd utilizar-se um sistema au @ totalgentSNearregados com todas as pecas

como um processo de seguimen colo%as correctamente.

limpeza manual. @jos de esterilizacéo

- Os instrumentos devem ser devidamente onsulte as instrucdes do fabricante do
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7 |EnxagUe com dgua purificada durante dez (10) reco dJ esteriliz d&produtos
segundos com lubrificante opcional (64-66°C/146-150°F) .
emb esterilizadag.

seu equipamento para obter instrucdes

sobre o esterilizador especifico e de
conf @
*
.S tual norma AORN “Praticas

ndadas para a Esterilizagdo em

norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia

@ inicoes de Pratica Perioperatéria” e

N

ma de 25,0- ¢
o

brang da esterilizacdo a vapor e

a
garaptia'ge Esterilidade em instalagdes
dos de salide.

rilizagdo flash nao é recomendada,
se for utilizada, s6 deve ser
efectuada de acordo com os requisitos
da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrangente da esterilizagdo a vapor e
garantia de esterilidade em instalagdes
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 exposicdo: 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

[E] Consultar as instru¢des de
utilizacdo

[STERILE [EQ]

[STERLE[ R]

Cuidado

APLICAGAO: Estes materiais contém

informacdeg sobre produtos que podem
ou nd arisponiveis em qualquer pais
pa ? ot poderdo estar disponiveis ao

marcas comerciais diferentes
rentes paises. Os produtos
erao ser aprovados ou autorizados
pelas or goes regulamentares
govema is para venda ou utilizacdo
\ aCoes ou restricdes diferentes
Entes paises. Os produtos

%r o ndo ser aprovados para serem
& ados em todos os paises. Nada do

ue consta nestes materiais deveréa ser
mterpretado COMO uma promogao ou
solicitagdo 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.

INFORMAGCOES 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 kykenetnattoifia 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 kéyttéa
on tarkastettava, etteivat instrumentit

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 suo&t
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: Mahglolliset
haittavaikutukset ovat imp

tai leikkaustraumasta ajlfeut

kipu, epamukavuus tal ep ormaaht

tuntemukset sekadepgfio- tai

pehmytkudosyaurio antti sa
murtua liiallj wnnasta,l '
pitka

kohdistu @ aikais K
kuor estay epatayd ) @
para sta tai |||alll§ planttu“

sta voim nnuks ka

ti saatta

wfa/tai irro aan
en |mp|ant0| aattaa aih%
yi#td tai histo n
aktion. | ai

leikk auma voidi hermo- tai
p udosvaurio\< kuolion tai
meytym| doksen kuolion tai

amatte emisen.
PUHDI&%JEET

Imp hdistusvaatimukset:

eJa ei saa kayttaa uudelleen.

hdistusta ei suositella-ndiden osien

I
na toimitettujen implanttien

puhdistaminen on tehtava sairaalan
kaytantojeqmukaisesti. Steriloimattomina
toimit impkantit, joita ei ole kaytetty

m ?xa vat likaantuneet, on
3siteltdva seuraavasti:

ukset ja varotoimet
ontaminoituneita implantteja ei saa
ster|IO| 8lleen (kontaminaatiolla
tark esim. kosketusta

en kudokseen, kuten vereen
ihin ruumiinnesteisiin), paitsi

a tapauksessa, ettd kertakayttoisen
valineen uudelleenkasittelija on
valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelylla
tarkoitetaan ihmisen vereen tai
kudokseen kosketuksissa olleen
kertakayttodisen valineen puhdistamista.

- Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on
vaurioitunut. Vaurioituneet implantit tulee
havittaa.

- Kaikkien kayttdgjien tulee olla patevia
tyontekijoita, joilla on osoittaa todistuksia
koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttdjien tulee kayttaa asianmukaisia
henkildkohtaisia suojaimia.

Manuaalinen kdsittely

Viilineet: Pehmedharjaksinen harja,
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neutraali entsymaattinen puhdistusaine tai
neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta
ja puhdistusaineesta. Noudata
entsymaattisen puhdistusaineen tai
pesuaineen valmistajan kayttosuosituksia
ja kiinnita erityista huomiota oikeaan
altistusaikaan, lampotilaan, veden
laatuun ja pitoisuuteen.

2. Pese implantti huolellisesti kasin. Ala
kdytd implanttiin terdsvillaa tai hankaavia
puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti huolellisesti
ionipoistetulla tai puhdistetulla
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun
ionipoistettua tai puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmeallg,
nukkaamattomalla kankaalla ja varo
naarmuttamasta pintaa

Ultraddnikdsittely

Vidlineet: Ultraddnipuhdistuskone, neutraali

entsymaattinen puhdistusaine tai neutraali

pesuaine, jonka pH < 8,5. Huomautus: \\

Ultraddnipuhdistus voi aiheuttaa //saxa@

implanteille, joiden pinta on vaurioi

1. Valmista liuos lampimasta han esta

entsymaattisen puhdistusaineen tai

pesuaineen valmistajan kayttosuosituksia

ja kiinnita erityista huomiota oikeaan
altistusaikaan, lampotilaan, veden
laatuun ja pitoisuuteen.

2. Puhdista implantteja ultrag
vahintdan 15 minuutti

*
vedella. Kayta vii
ionipoistettugytai p, dlstettua
4. Kuwaa uhtaall edlla,
aIIa kan I varo
masta pm
en kdsitt Iy
tointiko
j nen puhd /ne tai

\wanavesw

Ei sovellettavissa

Neutraali
entsymaattinen,
pH<85

q})mmmm hanavesi

Lémmin hanavesi
(>40°C)

Pesuaine,
jonka pH<8,5

Lammin ionipoistettu
tai puhdistettu
vesi (> 40 °C)

Ei sovellettavissa

ja puhdistusaineesta. Noudata
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\Kuwatus 40 90°C Ei sovellettavissa

Instrumentin puhdistusvaatimukset:
Acumed-ingtrumentit ja -lisdvarusteet on
uolellisesti ennen uutta

aavien ohjeiden mukaisesti.
set ja varotoimet

Xelleen kaytettdvat instrumentit tai

neet on puhdistettava valittomasti
infenpiteen jalkeen.
jtuneiden instrumenttien ei
kuivua ennen puhdistusta
% sessointia. Ylimaarainen veri tai

osjaamat on pyyhittava pois, jotta ne
elvat kuivu pintaan.

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

- Ald kayta metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

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

PKGI67-8 EFFECTIVET0204  =f acumed



- Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa
mineraalioljya tai silikonivoiteluaineita.

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

huomattavan kontaminoit
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit

« Kirurgiset instrumentit on kuivattava

huolellisesti, jotta estetdan ruosteen padsee kos
muodostuminen, vaikka instrumentit kanssa. %
on valmistettu korkealaatuisesta (20) min
ruostumattomasta teréksesta. ke . e meél|§
- Kaikista instrumenteista on ennen Ja nnes k
ut. Kiinnitg & huomi

sterilointia tarkastettava pintojen, litosten
ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
toiminta seka kuluminen.

easti saav

in kohtnr@

rityista h migQl aikkiin isiin

mstru@mja puh
puII harj PaUald

soplvalla
« Anodisoitu alumiini ei saa joutua n, kdamien
kosketukseen tiettyjen puhdistus- tai i ien osie us Huuhtele

desinfektointiliuosten kanssa. Valta t rinsaalla maaraMé puhdistusainetta,
voimakkaita alkaalipuhdistimia ja tta niihin a%aa Hankaa pintoja
desinfektointiaineita tai liuoksia, jotka 4 \ puhdi jotta saat kaiken
sisdltavat jodia, klooria tai tiettyja naky x oistettua pinnoista ja
metallisuoloja. Anodisointikerros

uta joustavaa kohtaa ja
liséksi liueta liuoksissa, joiden p a pintaa puhdistusharjalla. Pyérita
yli 1.

puhdlstuksen aikana, jotta kaikki
aot tulevat varmasti pestyiksi.
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Kdsinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja
puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen
ja lampotilaan. Kun kaytetty liuos on

tta, on liuos

3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele
llisesti juoksevassa vedessa

0sia, jotta puhdistusaine paasee
etuksiin kaikkien pintojen kanssa.

K%smele instrumentteja ultradanella

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, imukykyisella ja
hajoamattomalla pyyhkeella.
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Yhdistetyn automaattisen ja

kdsinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin

ohjeet

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

. 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 kdytté o \
helpottaa instrumenttien perinpohjaist \
puhdistusta. Ruiskun tai vesisuihk %
kdyttd tehostaa vaikeasti saayute
kohtien ja toisiaan IGhelld olevie
huuhtelua.
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tojen muzls: Noudata pesu-/desinfektointikoneen
tajan ohjeita ehdottomasti

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

4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/
desinfektointikoneen koriin ja
kasittele tavanomaisella
desinfektointiohjelma

vahimmaisparametri t tatkeita
huolellisen puhdi§tuksen .
desinfektoinnin appiseksi.

N

Vaihe Kuvawhv
1 |Kahdég (2) migbutin esipesu alf§hanavedella
2 ‘K ymmenen (20) sgku tsyymisuihku
uumalla hanavedellg
den (1) minuug liotus
in huuhtelu k

Viidentoista (1 k
§ (X2

(6 °F)

8 eitseMb) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla
16 °C/240 °F)

v

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin
ohjeet

J&a

pesu- ja kuivausjarjestelmia
kirurgisten instrumenttien
i puhdistusmenetelmaksi.

aattista jarjestelmaa voidaan kayttaa

&sinpuhdistu ksen jalkeiseen kasittelyyn.

«Instru ufee tehokkaan
puhgi en varmistamiseksi tarkastaa
i sti ennen sterilointia.
LISYYS:
jestelman komponentit voidaan

J
&)imittaa 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 selvdsti merkitty steriloiduiksi ja
toimiteta Acumedin avaamattomassa
steriilissé pakkauksessa. Steriloimattomat
laitteet on validoitu alla luetelluin
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sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla
tarjottimilla kaikki osat oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmdt

- Lue sterilointilaitetta ja
kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

- Noudata AORN:in perioperatiivisia
kaytantoja koskevia sterilointisuosituksia
("TRecommended Practices for Sterilization
in Perioperative Practice Settings”) ja
ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2010 —
Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja
SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

- 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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80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933
Nama tarjottimet on validoitu seuraavin

parametrein:

Painovoimasiirtymaautoklaavi: El SUOSITELLA

atso kayttoohjeet

Esityhjidautoklaavi:
Ehto: Kag
Altistuslampétila: 70°F)
Altistusaika:

. N v B N
Kuivausaika: / minuuttia

Niez=z

O

Varoitus

P

Steriloitu etyleenioksidilla

kuivassa p uojaa s

auringon @ Tarkasta e
onk tt@emsPakkaus efyj

sAlLYTYSOHﬁ&%ﬁa viileé®

[STERLER]

teriloitu sateilyttamalla

P}

3

Viimeinen kayttopaiva

NV
.GEF Luettelonumero

Erékoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Valmistaja

Valmistuspdivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaad uudelleen

*@@@EEE

Enimmaislampdtila
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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 tuotenimilld eri maissa. Eri N

maiden valtiolliset saantelyelimet voivat \
hyvaksya tuotteet myyntiin tai kayttoon eri \,

indikaatioiden tai rajoitusten mukaisesti.
Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon

kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien &
sisaltamaa tietoa ei pidéa ymmartaa minkaan .
tuotteen tai ndiden tuotteiden kayton \
millaan sellaisella tavalla, joka ei ole lukijan V @ 6
maan lakien ja rajoitusten mukaan sallittua, O K
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi. @
LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytdd téssa % 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 tillbehdr &r utformade for 3 Solution inkluderar plgttor, fOI’dI’OJd, utebliven e}IIer ofullstandig
att tillhandahalla fixering for frakturer pa skruvar och tlllbeho tformade for Iaknmg ekt insatining 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 sadkerhet,
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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'.

implantatet eller genomfora alternativa
ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
implantat ar inget ovanligt.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mgjliga
ogynnsamma effekter ar smégta, obehag
eller onormala kanseluppl
skador pa nerv- eller
grund av forekomst

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance eller pé gru nd av iskt trauma.
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research A
Publishing Group, 201. pa |mpla ntate kan I pagru

FORSIKTIGHETSATGARDER: Ett
implantat ska aldrig ateranvandas. Tidigare kraft
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.

in eller 8v,
anfatet vi

en.

Iog|sk eller og %
ion orsakad mplantano%ett
ammand terial kan,int ada

jukvavnady ekros
esorptio %\ nekros eller

traffa pa grund
ett implantat eller pa
i rauma.

RENG' NVISNINGAR:
rin rav for implantat:

Vinsterna fran implantatkirurgin k %&6 Ren :
inte motsvarar patientens férv% L@ at ska inte ateranvandas. Att

Att blanda implantatkomponenter fran olika
tillverkare &r inte att rekommendera av
metallurgiska, mekaniska och funktionen’a\
skal.

eller sa kan de forsamras over ti gora ra implantat som levererats sterila
revisionskirurgi nodvandig for att ersatta ommenderas inte. Rengdring av dessa
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o !Q’
Impl igrering o %I ssning
. Metallo lighet

delar ska goras enligt sjukhusets riktlinjer.

Implantat s@m levereras osterila och

som i nvants, men smutsats ned, ska
ligt foljande:

r och férsiktighetsatgérder
erilisering av implantatet far inte
foras om |mp|antatet kommit i kontakt
med o ingar (t.ex. biologisk
vav ntakt som kroppsvatskor/
|da inte engangsanordningen
har upparbetats av en anlaggning
tillstand som har fatt Iampliga
regulatoriska godkannanden for
sadant. Rengora en SUD som kommit i
kontakt med blod eller véavnad innebar
upparbetning.

- Anvand inte ett implantat om ytan ar
skadad. Skadade implantat ska kasseras.

- Alla anvandare ska vara behorig personal
som innehar intyg pa utbildning och
kompetens. Anvandare ska anvanda
lamplig personlig skyddsutrustning (PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt,

enzymatiskt tvdttmedel eller neutralt

rengdringsmedel med ett pH pd < 8,5.

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten
och rengdrings- eller tvattmedel. Folj
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rekommendationer fran det enzymatiska
tvattmedlets eller rengdringsmedlets
tillverkare vad galler anvandning

och var valdigt uppmarksam pa

ratt exponeringstid, temperatur,
vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand.
Anvénd inte stalull eller slipande
rengoringsmedel pa implantat.

3. Skolj noggrant med avjoniserat eller
destillerat vatten. Anvand destillerat
eller avjoniserat vatten for den sista
skoljningen.

4. Torka implantatet med en ren, mjuk
luddfri trasa sa att inte ytan skrapas.

Ultraljudsbehandling

Utrustning: Ultraljudstvattmaskin, neutralt
enzymatiskt tvéttmedel eller neutralt
rengdéringsmedel med ett pH pd < 8,5.
Anm.. Ultraljudsrengdring kan tillfoga
ytterligare skada p& implantat som redan
har skador pd ytan.

1. Bered en 18sning med varmt kranvatt&\\ Torkning N

och rengdrings- eller tvattmedel. Fol

rekommendationer fran det en ?x@
tvattmedlets eller rengéring%t

tillverkare vad galler anvandni
och var valdigt uppmarksam pa
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ratt exponeringstid, temperatur,
vattenkvalitet och koncentration.

2.Rengor implantat med ultraljud i minst 15
minuter.

3. Skolj noggrant med avjoni
destillerat vatten. Anvan d
eller avjoniserat vatt
skoljningen.

4. Torka implantat
luddfri trasa,sa at

d en ren, mju
ytan skr

neutralt,

t
eltralt @
pd<85., 5
gj t\'!mpl'\gt
utralt enzymatiskt

) pH<85

Rengdringsmedel

Tvéit |

med pH<85
SRQUnit Ej tillampligt
ller destillerat vatten
) pa
AR Ej tilampligt

Rengbringskrav for instrument: Acumeds
i r‘%nt och tillbehor maste rengoras
ant fore ateranvéndning, i enlighet
d riktlinjerna nedan.

Varningar och férsiktighetsatgérder
- Dekontamijpering av ateranvandbara
instr %er tillbehor ska goras
on aft efter att det kirurgiska
i t avslutas. Lat inte kontaminerade
ment torka fore de rengors/
r@processas. Torka av blod och smuts sa
att det i ngper torka in pa ytan.
-Alla Qre ska vara behorig personal
& har intyg pa utbildning och
etens. | utbildningen ska aktuella

pliga 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.

- Mineralolja eller silikonsmorjmedel far inte
anvandas pa Acumeds instrument.

« Enzymatiska rengdringsmedel med
neutralt pH rekommenderas for
rengoring av ateranvandbara instrument.
Det ar oerhort viktigt att alkaliska
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rengoringsmedel neutraliseras noga och
skoljs av instrumenten.

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 ocpfrengor med

- 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 &r
rena och att de fungerar som de ska och
inte ar slitna eller skadade.

fjadrar, spolar eller

« Eloxerad aluminium far inte komma
i kontakt med vissa rengérings-
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. under rin tten un tre
Anvisningar fér manuell rengéring/ ) min afextra am pa
desinfektion any r och an spruta for att
1. Bered enzymatiska rengdringsmedel vid svara mraden

den brukslésning och temperatur som
tillverkaren rekommenderar. Bered nya
[6sningar nar de gamla borjar bli grov

kontaminerade.
i% U{

delar sa att rengoringsmedlet er at ort instrumenten och skolj i
alla ytor. BI6tlagg under minst tjugo (20) avjoniserat vatten under minst tre (3)
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ac ra mstrum

"smng och sank ned

handla instrumenten under
t tio (10) minuter.

2.Sank ned instrumenten fullstan

spola springor mgd rikli a e Q
rengoringslosn t all smuts as

ur. Skrubba tan en rotbo a

K ::en, absorberande, luddfri trasa.

medan du s 0 QQ
att alla b||r re Jorda.
. ort mstru@n och ant

i en ultraljudsenhet

minuter eller tills det inte finns nagra
tecken pg@ blod och smuts i skoljvattnet.
Va marksam pa kanyleringar

%X and en spruta for att spola alla
ratkomliga omraden.

trollera instrumenten i normal
elysning nar synlig smuts ska tas bort.

’synlig smuts upprepas
ehandlingen och
gsatgarderna ovan.

ka bort fukt fran instrumenten med en

Anvisningar fér kombinerad manuell/

automatisk rengéring och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och
rengoringsmedel vid den brukslosning
och temperatur som tillverkaren
rekommenderar. Bered nya I6sningar nar
de gamla borjar bli grovt kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzymatisk
|6sning och sank ned dem
fullstdndigt. Ror alla rorliga delar s&
att rengoringsmedlet kommer at alla
ytor. Bl6tldagg under minst tio (10)
minuter. Anvand en mjuk nylonborste
for att forsiktigt skrubba instrumenten
tills all synlig smuts &r borta. Var
extra uppméarksam pa svaratkomliga
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omraden. Var extra uppmérksam pa alla

Steg | Beskrivning

STERILITET:

kanylerade instrument och rengor med

1 Tva (2) minuters fortvatt med kallt kranvatten

en lamplig flaskborste.

Obs: Att anvédnda en sonikator dr till hjdlp kranvatten

2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med varmt|

Systemkomponenter kan levereras sterila
eller ila.
*

ukt: Steril produkt har

vid noggrann rengdring av instrument. Att 3 En 1) minuts enzymblotiaggning

St ix
erats for en minimidos pa 25,0-kGy

anvdnda en spruta eller jetstrdle férbdttrar
spolningen av svdratkomliga omrdden och
ytor som griper in i varandra.

kranvatten (64-66 °Cw7150

4 Femton (15) sekunders sk()'ljniﬂ allkranvatten (x 2)
5 Tva (2) minuters rengorin delst ed varmt Q

astralning. Omsterilisering av en
et som levererats steril ska utforas i
enlighetghe®,, sfukhusets rutiner. Acumed

3. Ta bort instrumenten frédn den 6
enzymatiska l6sningen och skolj i
avjoniserat vatten under minst en (1)
minut.

Femton (15) sekund

7 | Tio (10) seku 5l ed

valfritt sSmomge

64466 °C/146-150

4.Lagg instrumenten i en lamplig
diskmaskins-/desinfektorkorg och
processa genom en standardcykel
for diskmaskin/desinfektor. Foljande
minimiparametrar ar nodvéandiga for
noggrann rengdring och desinfektion.

rkmaski

foe
ringen varit effektiv.
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@1 destillerat v, g:-

@
B
oringsmeto Or kirurgiska

t. m\
tomatise@stem kan anvandas
en @l process efter manuell

. \ som er
\ rengon&
’\% - Instryment@n ska kontrolleras noggrant

rilisering for att sakerstélla att

¢ reko erar inte omsterilisering av
j steg ckad produkt.

%r produkt: Savida det inte ar tydligt

madrkt att implantatet som levereras

@ I'en o6ppnad steril forpackning 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.

ing/

atiserade
ar den

Steriliseringsmetoder

- Se utrustningstillverkarens skriftliga
instruktioner for sterilisatorn i frdga och
ladda konfigurationsinstruktionerna.

- Folj aktuell AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings” och ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam

PKGI67-8 EFFECTIVET0204  =f acumed



sterilization and sterility assurance in o TILLAMPLIGHET: Detta material
health care facilities. SYMBOLFORKLARING innehaller groduktinformation som
« Snabbsterilisering rekommenderas inte, Se bruksanvisningen even %ﬂms i a”f’? Iéndgr Qller
men om s&dan utfors ska den utforas i fingS lika varumarken i olika
a r. Rrodukterna kan ha godkants

enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79:
drelagts for godkannande for

2010 — Comprehensive guide to steam p & 2
sterilization and sterility assurance in [sTERLE[EQ|  Steriliserad ofsalining eller anvandning med olika

Varning

IM
N

health care facilities. anvisnin IIeJ restriktioner i olika lander
[STERLE[ R] av mynq@mas reglerande organ.

I Pgod &r kanske inte godkanda for
80'1927/.80'1928; 89'1932/80'1933 g N g ialla lander. Inget innehall
Dessa brickor har validerats mot parametrarna nedan: %a material ska tolkas som att det
Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE talognumm % nar eller foresprékar ndgon produkt
Autoklav med forvakuum: ller nagon produkts anvéndning pa ett
Forhallande: Forpackad Batchko sarskilt vis som inte &r godkant enligt
Exponeringstid: 132°C(270° F) Auktofiserdd represeftant i lagarna och féreskrifterna i det land dar
Exponeringstid: 4 minuter S Y o gemenskap lasaren befinner sig.

Torktid: 30 minuter “ T”'X are YTTERLIGARE INFORMATION:

Om du vill fa ytterligare material, se
kontaktinformationen i detta dokument.

FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras
svalt. Skyddas fran direkt solljus. Undersok
produktférpackningen fore anvandning

for tecken pa manipulation eller \$®
vattenkontaminering. Anvand den éldsta\\

satsen forst.
0\6

t for engangsbruk

Ovre temperaturgréns

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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@ ACUMED® POLARUS® 3 COZUM PLAKLARIVE (;IVILERI

ENDIKASYONLAR: Acumed Polarus® 3 b|I|r implantasyon sirasinda
TANIM: Kemik plaklarindan, intramediiller CozUmU humerusun kiriklaring, fizyonlarina anl|§ insersiyonu gevseme veya
civilerden, vidalardan ve aksesuarlardan ve osteotomilerine ¢ozim k amaciyla g|§tlrme ihtimalini arttirabilir. Hasta
olusan Polarus® 3 Céziimii iyilesmeleri tasarlanmis plaklari, ¢ivi @ |mp|ant|n kullanimi, kisitlamalari ve olasi

sirasinda humerus kiriklarinin 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
“mplantin 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. Asirl faaliyet, cihaz Uzerine uzun
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance sureli yUk binmeSi, tam Olmayaﬂ iy”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 implént fraktirt
olusabilir. implantin yer
veya gevseme olusabi

maddenin implantagyonu n

I bir

reaksiyon ve dver$fyabanci
reaksiyo & Jif. implant

Metallirjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, iyilesme . \
farkli dreticilerin implant bilesenlerinin IZLEME TA! TLARI:
karistinimasi tavsiye edilmez. plant T leme Sartl @ Zntlar
amalidir, il Blarak
plantlarig t nmesi

z- bu parca emizlenmesi

implant ameliyatinin faydalari hastanin tekrar
beklentilerini karsilamayabilir veya zaman sunu
icerisinde bozulma olabilir, bu durumda o]
implanti degistirmek veya alternatif ne proto@s gore yapilimalidir.
prosedtrler uygulamak igin revizyon . \ ril olmay; e saglanan
ameliyati gerekebilir. Implantlarin revizyor\ kullaml@cak kirlenmis implantlar
ameliyatlari nadir rastlanan bir duru % gore islenmelidir:

degildir. \ Uve

ADVERS ETKILER: Olasi advers er,
implant varligina veya cerrahi travmaya

ar ve Onlemler
ant kontamine olursa (6rnegin vicut
Ivilarl veya kan gibi biyolojik dokularla
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bagli agr, rahatsizlik veya normal olmayan

veya insersiyon sirasinda implanta asir gii¢

eniyle nmieta
karsi duyarlilik veyayfistglojik veya a @

temas ederse), tek kullanimlik cihaz bu

islem icingerekli yasal onayr almis yetkili

bir tdsiste y@niden islenmedigi strece

i ’&r eniden sterilize edilmemelidir.
ktWanimlik bir cihazin insan kani

dokusuyla temas ettikten sonra
t@mizlenmesi yeniden isleme anlamina
gelir. *
« YUz ar gormusse implanti
Rull yin. Hasarli implantlar atiimalidir.

ullanicilar egitim ve yetkinlik
usunda belgelendirilmis kanitlari

Kolan vaslifli personel olmalidir. Kullanicilar
veyalsingmhasari, kemik n uveya
ikre psiyonu@ ekrozu ve
ir.

uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE)
kullanmalidir.
Manuel islemden Gecirme
Ekipman: Yumusak killi firca, pH < 8,5 notr
deterjan veya notr enzimatik temizleyici.

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya
temizleyici kullanarak bir sollsyon
hazirlayin. Dogru ekspozur
stresine, sicakliga, su kalitesine ve
konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin
tavsiyelerini izleyin.

2.implanti manuel olarak dikkatlice yikayin.
implantlar Gzerinde metal bulasik teli
veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.
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Mekanik Islemden Gecirme
Ekipman: Yikayici/Dezenfektor, pH <

3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice
durulayin Nihai ¢alkalama icin DI veya saf

vasifli personel olmalidir. EGitim, mevcut

kilavuz ilkeler ve standartlari ve hastane
polit&m icermelidir.
*

mizlik islemi sirasinda metal

eya ovma pedleri kullanmayin.

su kullanin. 8,5 notr deterjan veya notr enzimatik
4. Ylzeyi cizmemek igin temiz, yumusak, temizieyicl

tiftiksiz bir bez kullanarak implanti

kurulayin. Vi

s . On Yikama 2 Soguk muslugk st YOK
Ultrasonik I§Iemden Geglrme Enzim 2 [k uyu Notr enzimatik
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < yikama Y 4 pH <
8,5 nétr deterjan veya nétr enzimatik Yikama Il 5 I gfiuk suyu ™ pH
temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik ylizeyi b &
i Durulama 2 Ik DWeya saf su

hasarli implantlarda ek hasara neden
olabilir.

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya
temizleyici kullanarak bir soltisyon
hazirlayin. Dogru ekspoztir
stresine, sicakliga, su kalitesine ve
konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin
tavsiyelerini izleyin.

i
mizlenmelj ir%%
\ ¢
yarilar v&@Qlemler @
llabilir al Rwveya

larin del@\—n syonu cerrahi
sedurtn tamamlafmasinin hemen

Q)

2.implantlari ultrasonik olarak minimum 15
dakika temizleyin. Ir. Temizleme/tekrar
3. Dl veya saf su kullanarak implanti iyicg \ i dnce kontamine
durulayin Nihai calkalama icin DI veya 5\ aletler& masina izin vermeyin.
su kullanin. * % Yiizeyde ké@irumasini 6nlemek icin asiri
4. Yiizeyi gizmemek icin temiz%& ya debri silinmelidir.
p

tiftiksiz bir bez kullanarak im
kurulayin.

. kullanicilar egitim ve yetkinlik
onusunda belgelendiriimis kanitlari olan
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orebilmek icin dustik kopukll ylzey
aktif m iceren temizlik maddeleri

, kull lintr olusumunu onlemek icin
t @naddeleri aletlerden kolayca

nmahdir.

cala
@xeri temizlik soltisyonunun icinde

&eral yag! veya silikon lubrikanlar

Acumed aletlerinde kullanilmamaldir.

- Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek icin
notr pH enzimatik ve temizlik maddeleri
tavsiye edilir. Alkalin temizlik maddelerinin
aletlerden tamamen notralize edilmesi ve
durulanmasi cok 6nemlidir.

« YUksek sinif paslanmaz celikten dretilmis
bile olsalar, pas olusumunu énlemek icin
cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

- Sterilizasyondan 6nce tim aletler
ylzeylerin, eklemlerin ve limenlerin
temizligi, dizgln galisma ve yipranma ve
asinma acisindan incelenmelidir.

« Anodize aliminyum belli temizlik veya
dezenfektan solusyonlarla temas
etmemelidir. GUclu alkalin temizleyici
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Esnek alani bukin ve yiizeyi bir
ovma firgasltyla ovun. Tum girintilerin
temizlendiginden emin olmak i¢in
ovarken parcayl dondurin.

ve dezenfektanlardan ve iyot, klor veya
belli metal tuzlari iceren solisyonlardan
kacinin. Ayrica, pH degeri 11'in tzerindeki
soltisyonlarda anodizasyon katmani

cozunebilir. 3. Aletleri ¢ikarin ve akan su altinda
Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon minimum U¢ (3) dakika b, a iyice
Talimatlari p

durulayin. Kantlasyo
edin ve erismesi g
gecirmek icin bj

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici
tarafindan tavsiye edilen seyrelti ve
sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda
yeni sollsyonlar hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde
enzimatik sollisyona yerlestirin.
Deterjanin tim ylzeylere degmesini
saglayacak sekilde tim hareketli
parcalar ¢alistirin. Minimum yirmi
(20) dakika sivida tutun. Tum gorintr
debri temizlenene dek aletleri nazikce
ovmak icin naylon, yumusak killi bir firca
kullanin. Erismesi gug alanlara ozellikle
dikkat edin. Kandlli aletlere ozellikle
dikkat edin ve uygun bir sise fircasi
kullanin. Aciktaki yaylar, bobinler veya®

esnek parcalar icin: Kirleri cikarmak \ 6. Gérum jncikngini dogrulamak icin
icin girintileri bol miktarda temi % alegleri Mermal isik altinda inceleyin.
7 #5¢ orundr kir mevcutsa, yukaridaki

sollsyonuyla yikayin. Yizeyden e
girintilerden tum gortnur Kiri ¢ ak ifikasyon islemini ve durulama
icin vlzevi bir ovma fircasivla ovun. adimlarini tekrarlayin.
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pdfana
ayin.
dikkat edin ve

8. Temiz, emici, tly birakmayan bir bezle
aletlerdeki fazla nemi alin.

ol? Manuel/Otomatiklestirilmis
e Dezenfeksiyon Talimatlari
tik ve temizlik maddelerini Uretici

indan tavsiye edilen seyrelti ve
@makhkta hazirlayin. Mevcut sollisyonlar

yogun ilde kontamine oldugunda
yonlar hazirlanmalidir.

yeni
Zf@amamen batacak sekilde

atik sollisyona yerlestirin. Deterjanin

% ylzeylere degmesini saglayacak

sekilde tim hareketli parcalar calistirin.
Minimum on (10) dakika sivida tutun. Tim
gorundr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi
bir firca kullanin. Erismesi guc¢ alanlara
ozellikle dikkat edin. Kandlll aletlere
Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise
fircasi kullanin.

Not: Aletlerin iyice temizlenmesi icin bir
sonikatdr yardimcr olacaktir. Bir siringa
veya su fiskiyesi kullanilmasi erismesi gli¢
alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi
gecirilmesini kolaylastiracaktir.

3. Aletleri enzim solUsyonundan ¢ikarin
ve deiyonize su altinda minimum bir (1)
dakika boyunca durulayin.
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4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor
sepetine yerlestirin ve standart
bir yikayici/dezenfektor dongiisu
gerceklestirin. Tam bir temizlik ve
dezenfeksiyon i¢in asagidaki minimum
parametreler sarttir.

- Etkin temizlik saglayabilmek igin aletler
sterilizasyondan once detayl sekilde
incelenmelidir.

STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan
sekilde temin edilebilir.

Steril Uriin: Steril Urt |
gamma iradyasyon

Adim | Tanim

1 |lki (2) dakika soguk musluk suyuyla 6n yikama

nmed|g| \
7 | On (10) saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama an aglm%erll amba |n
(64-66°C/146 150°F) Qilmedlgl siirec m impl e
8 | Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F) Ietlerin@lrﬁadl@l meli

ve kull n oénce k&taraﬂndan

Not: Yikayici/dezenfektor dreticisinin talimatlarini izleyin

stegli iimelidir ayan cihazlar
Otomatiklestirilmis Temizlik/ n yUkid tepsil8gde, tim parcalari
Dezenfeksiyon Talimatlari sekilde stirilmis olarak, asagida

on parametreleri
lanmistir.

- Otomatiklestirilmis yikayici/kurutucu o \ listelene
sistemleri cerrahi aletler icin tek \ kullanil n
temizleme metodu olarak tavsiy e@ Steriffzasy

- Otomatiklestiriimis bir sistem
temizlikten sonra takip eden blr
olarak kullanilabilir.

Yéntemleri
Kellahdiginiz sterilizator ve yik
gurasyonu bakimindan sterilizasyon
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5,0-kG :
z birakilnystir.

Steril olarak sagl ir cmazm tekn *
2 | Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi sterilizasyonu asta otokoll
3 | Bir (1) dakika enzime daldirma yap||ma||d|r A steril o|a
4 | On bes (15) saniye soguk musluk suyuyla durulama (X2) paketlen tekrar yonunu
5 |lki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterjanli yikama tavsi t
(64-66°C/146 150°F) i yan Urii steril O|
6 | On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama 't)ed taraﬂ an

&klpmam dreticinizin yazili talimatina bakiniz.

- Glncel AORN “Perioperatif Uygulama
YerlerindgSterilizasyon icin Onerilen
Uyg %ve ANSI/AAMI ST79'a

& 0 — Saglik bakim tesislerinde

Uy
rsterilizasyonu ve sterillik glivencesi
psamli kilavuz.

ash sterilizasyon onerilmez ama
kullanili sadece ANSI/AAMI ST79
sartl ygun olarak yapilimahdir:

éaghk bakim tesislerinde buhar
syonu ve sterillik glivencesi icin

1
e
& apsamli kilavuz.

80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933
Bu tepsiler asagidaki parametreler icin onaylanmistir:

Yer Cekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE
EDILMEZ

On Vakumlu Otoklav:

Durum: Sargil
Ekspoziir Sicakhgr: 132°C (270°F)
Ekspoziir Siresi: 4 dakika
Kurutma Suresi: 30 dakika

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir
yerde dogrudan glnes isigina maruz
birakmadan saklayiniz. Kullanmadan
once Urtin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyiniz.
Once en eskileri kullaniniz.
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UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir

llkede mevcut olan veya olmayan veya
Kullanim talimatlarina bakin farkli Ulkelerdnefarkh ticari markglar‘altlﬁda N 0
mevcut olan Urlnler hakkinda bilgi igerir.
Dikkat Urtinlerin farkl tilkelerde devlet diizenleme \\
organizasyonlari tarafindan \,
STERILE Etilen oksit kullanilarak sterilize end[kasyomar veya kisitl @
edilmigtir veya kullanimina onay, .
[STERLE] Irangsyon kullanilarak sterilize olabilir. Uriinlerin kudf&nim il Q
edilmistir onaylanmamis oldhilj ateryallef@e\, ¢ . O

Son kullanma tarihi yer alan hicbirsey, h ngi bir L \
promosyop ka edil 6
Katalog numarasi veya herr rindn o &
bulu in kanumy enle
Parti kodu tara%naylanma b §ekllde
eklinde yoru Ir.

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci
Gi: Ek m I talep et ,

Uretici |dtfen bu be e telene
ilgilerine
Uretim tarihi P

Tekrar sterilize etmeyin $

Tekrar kullanmayin - @
R \\'Q

- I .

Ust sicaklik limiti

H “
*@@&zéﬂﬂwﬁlbg
=] | [3]

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.
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