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English—US/PAGE 3

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

POLARUS® HUMERAL FIXATION SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING

HEALTHCARE PROFESSIONALS.

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

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

Fibula Rods address fracture fixation of the fib,

CONTRAINDICATIONS: Active or latent @n .Osteoporo@

insufficient quantity or quality of bone/so . Materi
sensitivity. If suspected, tests are to be performed pri
implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or j
following postoperative care instructions. This deyi
intended for screw attachmentor fixation to th
elements (pedicles) of the cervical, thoracic,

ar spine@

N \5

IMPLANT INFORMATION FOR US%&S logical & ions
sts

limit the sizes of implant applian 8 surgeon mu ect the

type and size that best meets th &nt’s requi ts for close

adaptation and firm seating wi quate s% though the
co

physician is the leamed intermediary betwee mpany and

R
InStruments

3
the patient, the importan
document should be con
% INST INFORMATION FOR USE:
with this systel %ay be single use or
*

st refer to

information given in this
to the patient.

vi

reusable.
trument's label to determine
ingle use orreusable. Single use
with a "do not re-use" symbol as
bol Legend section, below.
ents must be discarded after a single use.

ngle usﬁ
Reussble I uments have a limited lifespan. Prior to and

after h use, reusable instruments must be inspected
wh% licable for shampness, wear, damage, proper
@h. g, corrosion and integrity of the connecting

anisms. Particular care should be paid to drivers, drill

@ its and instruments used for cutting orimplant insertion.

\SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available

describing the uses of this system. Itis the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).
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IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, the excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods unintended use. The patient myst becautioned, preferably in

of application, instruments, and the recommended surgical writing as to the risks associgtk’ih ese types of instruments.
technique for the device. The device is notdesigned to withstand

the stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity. T pRECAUT|O@qp|ant shall never be reused.
Improper insertion of the device during implantation can increase i eated imperfections, which can

the possibility of loosening or migration. The patient must be
cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and

: ect implants against scratching and
: 4 %entratio nylead to failure. Mixing
possible adverse effects of this implant. These cautions include imp m diffe mufacturers is not
the possibility of the device or treatment failing as a resultof IOO%O ’etallurg'c chanical and functional
efits fro N t surgery may not meet the
% eteriorate with ime, necessitating
e the implantor to carry out alternative

r {E
i@r eries with implants are not uncommon.

healing, and the possibility of nerve or soft tissue d ge ited
to either surgical trauma or the presence of the im Nhe
patient must be warned that failure to follow p erati MENT PRECAUTIONS: Single use surgical

e care GICALJNS
instructions can cause the implant and/ or tre o fail. ThQ‘ strume &” never be reused. Previous stresses may have

implants may cause dlstgrt!on and/or blogf't of anato rfections, which can lead to adevice failure. Protect
structures on radiographic images. The ct ents

3 fth create
o S o instr S against scratching and nicking, such stress
systems have not been tested for safety, hedting, or mi nin C’K tions can lead to failure
the MRI environment. Similar products have been tes d '
described in terms of how they may be safely us st- . )
; ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,

operative clinical evaluation using MRI equip ; - °
" Shellock, E G. Reference Manual forMagnetic Reson. y, Inplants iscomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research PubﬁsKgG 2011. damage due to the presence of an implantor due to surgical

¢ Q trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive
SURGICAL INSTRUMENT WARyI \or safe eff%* use of activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or
any Acumed instrument, the su e\r‘%t be familfar with the excessive force exerted on the implantduring insertion. Implant
instrument, the method of application®and the r ended migration and/or loosening may occur. Metal sensiftivity,
surgical technigque. Instrumgﬁkage or ,as well as histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
tissue damage, can occur when an instrumentlis subjected to from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
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tissue damage, necrosis of bone or bone resomption, necrosis of
the tissue or inadequate healing may result from the presence of
an implantor due to surgical trauma.

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants should not be reused. Acumed does

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

Warnings & Precautions

o Resterilization of the implants should not be perform
Bio
I

implant comes into contact with contamination (e. al
tissue contact, such as bodily fluids/ blood) unl gle
use device (SUD) has been reprocessed by zed

facility who has received appropriate regul
such. Cleaning a SUD after it comes in
blood or tissue constitutes reprocessin

e Do notuse an implant if the surface has
Damaged implants should be discarded.

(PPE).
e All users should be qualified personnel wi

inclusive of current applicable guid

hospital policies. 4\

mented @
evidence of training and competenw@ing shou%

N, tandard

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush,ne utfal enzymatic cleaner or

neutral detergent with a pH s@

1. Prepare a solution using p water and detergentor
clegner. Follow the enxic cleaner or detergent

ations for use paying close
posure time, temperature, water

con tion. QO
implgnt lly. Do not use steel wool or
@n rs onim
|

DI or purified water. Use DI or

clean, soft, lint-free cloth to avoid

roc ng
¢ sonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or
ent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may

n damag$ ¢
e Users should wear appropriate personal pmte@; uipmen\@:aner' Follow the enzymatic cleaner or detergent

quality, and concentration.

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.
3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

purified water for final rinse.

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

scratching the surface.
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M echanical Processing e All users should be qualified personnel with documented

Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleaner or evidenceof training and co pet cy. Training should be

neutral detergent with a pH < 8.5. inclusive of current appllca |nes and standards and
hospital policies.

Do ot use metal brus couring pads during manual

mng a Iow foaming surfactants for manual

Pre-wash 2 Cold tap water N/A aning in e |nstru er ih the cleaning solution.
Cleaning a be e sed from instruments to
Neutral enzymat
Enzy meWash 2 Wam tap water prevent re

pH < 8
Mlner r S|I|cone ts should not be used on Acumed

Wam tap water

Wash I 5 (>40 °C) H enz nd cleaning agents are recommended
eanlng re mstruments It is very important that
allne clea agents are thoroughly neutralized and rinsed
Rinse 2 Wam DI or puri

water (404 from in s&ents
' —" Surgi% ruments must be dried thoroughly to prevent rust
Dry 40 90 & even if manufactured from high grade stainless

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and A

sories \&nstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,

must be thoroughly cleaned before reuse, followi guideline nts, and lumens, proper function, and wear and tear prior fo
below: sterilization.
Warnings & Precautions @ e Anodized aluminum must not come in contact with certain
e Decontamination of reusable mstru r acces cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
should occurimmediately after,( c n ofthe s cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
procedure. Do not allow cont mstrum ry prior chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
to cleaning/ reprocessing «Excss blood hould be above 11, the anodization layer may dissolve.
wiped off to prevent |tfrom onfo th
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Manual Cleaning/Disinfection Instructions cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and areas.
temperature recommended by the manufacturer. Fresh 6. Inspectinstruments und ghting for the removal of
solutions should be prepared when existing solutions become visible soil.
grossly contaminated. va ible soil is seen, r the sonication and rinse steps
2. Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to exces e from |nstruments with a clean,
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) orbent ons ing W|pe
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gently scrub binatio ﬂaI/Auw leaning and Disinfecting
instruments until all visible debris is removed. Pay special struct:
attention to hard to reach areas. Pay special attention to y
Pre matlc anlng agents at the use-dilution and
ure reco d by the manufacturer. Fresh
t| S shoul r pared when existing solutions become
st con
acel rume in enzymatic solution until completely
subm ctuate all moveable parts to allow detergent to
cont surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
3. U on soft bristled brush to gently scrub instruments unfil

&e' e debris is removed. Pay special attention to hard to
h areas. Pay special attention to any cannulated
struments and clean with an appropriate bottle brush. Note:

4 2::22 the instruments, fully submerge d | rasonic Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
) with dleaning solution. Actuate all mo rts .4 Usmg a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely mated surface.
detergent to contact all surfaces. So the inst ntsfor a
minimum of ten (10) minutes. , 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in

deionized water for a minimum of one (1) minute.

5. Remove the instruments and n de|on|ze ater for a
m% til aII 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and

minimum of three (3) min od or soil
are absent in the rgnse strea ay spe0| hon o process through a standard washer/disinfector cycle. The

-} acumed’



following minimum parameters are essential for thorough

cleaning and disinfection.

Step Description

1 Two (2) minute prewash with cad tap water

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

3 One (1)minute enzyme soak

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

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

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

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

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturers instructions expli

Automated Cleaning/Disinfection Instructi

e Automated washer/dryer systems ar not&mended @
only cleaning method for surgical im&nts.

llow up

to ensure effective cleaning.

e An automated system may be us
manual cleaning. ’\
e Instruments should be thogoughly spec{ sterilization

cess o
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English—US/PAGE 8

-} acumed’



STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile. Gravity Displacement Autoclave: @

hd
Exposure Temperature: | 270 °F\1

v
re Time: 300 1M
&

utes

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose
of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is
damaged, theincident must be reported to Acumed. The product
must not be used, and must be returned to Acumed.

P

provided in an unopened sterile package provided by
implants and instruments must be considered nonsteri
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization

devices has been validated using the sterilizati T
listed below, where devices are provided in f@

all parts placed appropriately. O

Sterilization M ethods

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

e Follow current AORN “Recommended Prac for
Sterilization in Perioperative Practice Setti ' and AN I@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé %am steri i@nd
sterility assurance in health care f: '&s. \'

o Flash sterilization is not reco n , but if us€d, should only
be performed according t@;re ents MI ST79:

ui

f
2010 — Comprehensive g steam steri n and sterility
assurance in health care facilities.
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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.

«

Consul;irstor use
. PN
-

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different

trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be

approved for use in all countries. Nothing contained on O
these materials should be construed as a promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

and regulations of the country where the r
located.
.

e number

};h code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

please see the contact information listed on this

FURTHER INFORMATION: To request further m@
document.

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

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

INTRAMEDULL/AERT STAVSYSTEM TIL SMA KNOGLER, POLARUS® LASENDE HUMERALT
STAVSYSTEM, POLARUS® HUMERALT FIKSERINGSSYSTEM
>

TIL OPERATIONSKIRURGEN fastgerelse med tilstraek §rstgttelse. Selvom lzegen er
OG MEDARBEJDENDE SUNDHEDSPERSONALE den dannede formidle% em virksomheden og patienten,
. igtige medici@o lysninger i dette dokument altid

BESKRIVELSE: Acumed intramedulleere stave og skruer er & st pah@ ,
designet til at give fiksering af humerus-, underarms- og
fibulafrakturer, mens de heler. OPLYSNIN M BRl{G URGISKE
STRU :De |nst er, derleveres med dette
sys cere il e rug eller flergangsbrug.

osteotomier af humerus. Acumed radius- og ulna-stave
frakturfiksering og osteotomier af underarmen. Ac
stave bruges til frakturfiksering af fibula.

INDIKATIONER: Polarus stave bruges til frakturfikserin @
b til

en skal e instrumentets meerkat for at
fgre, om ntet er til engangsbrug €ller
0 gangs r trumenter til engangsbrug er maerket med
s

brug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen

nter til engangsbrug skal kasseres, narde har

ned
KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller late In

Osteoporose, utilstreekkelig maengde elle rugt en enkelt gang.

et af k gle/
bleddele. Overfaglsomhed over for materialét=Hvis der e ¢ . .
mistanke om dette, skal der foretages test fzor implan }§ \8 rumenter til flergangsbrug har en begreenset levetid. Far
Sepsis. Patienter, som er uvillige eller ude af star@fﬂlge g efter hver brug skal instrumenter il flergangsbrug
plejeinstruktioner efter operation. Dette produkt tilsigtet \ kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
skruefastgrelse eller fiksering fl posteriore g ter (stllk rengering, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
columna cervicalis, thoracalis eller Iumb det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, borog
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indsaette

implantater.
M TER sio ske
i antatan ninger.

rrelse w passer il KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske teknikker

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

orrekt til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det er

-} acumed’
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kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren inden billeder. Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens eller vandring i MRI-miljget. Lignen@e produkter er blevet testet og
ansvar at veere bekendt med relevante publikationer samt at beskrevet med hensyn til, h\@ an anvendes sikkert under
konsultere erfame kolleger vedrgrende proceduren inden post-operative, kliniske un % ser, der anvender MRI-udstyr1.
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds websted  Shellock, F. G. Reference M. netic Resonance Safety, Inplants, and
(acumed.net) Devicesf’2011 Edition. Biomedi arch Publishing Group, 2011.

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: For at garantere E w'\kk ER VEkt. ?E”KI GJdS.KEtINSTRtU MEkNlT ER:
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's implantater, skal @ er og Slieklivibrug at ae RcUmed instrumenter ska

kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet, jprgen veer g med in tet, anvendels«oasfmetoden °9
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker? n anbef rurgiske t rud eller skade pa instrumentet
Komponenten er ikke konstrueret til at kunne modsta 'V samt vegy e kgn ° @ etinstrument er genstand for
vaegtbelastning, belastning ved laft, eller overdreven fy@ (atget ¢ a mgF; ht.gj haRY K Id’ teet k_nogle, forkirt brug ee(ljler_ -
aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opsta, n “ p t u Srorug. ra '@_ a vaere. gjort opmaerksom p? e .r|3|0|,
udsaettes for gget belastning i forbindelse med fo W eling, r forbundet isse typer instrumenter, helst pa skrift.
ingen heling, eller utilstraskkelig heling. Fork @ sadting af HOL EGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
komponenten under implantation kan gge risiko€n fo S planta Iﬁdrig genbruges. Tidligere belastning kan have
eller migrering. Patienten skal veere adva % frembra gbeligheder, som kan fere til at implantatet svigter.
indikeret anvendelse, begraensninger og ge *

felgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse a skal

I
Bes antaterne mod rids- og revnedannelser, da sédanne
b% spunkter kan fare til produktfejl. Det anbefales ikke at
inkludere muligheden for, at produktet kan svigte s % implantationskomponenter fra forskellige producenter af
af lgs fiksering og/eller Igsnelse, belastning, ove t\m allurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
vaegtbelasting, isaer hvis implantatet udsaette aget plantationsoperationer lever maske ikke op fil patientens
belastning pga. forsinket heling, ingen heling tilstrakk@ forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver eller blgd , i ngdvendiggere revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
forbindelse med kirurgisk trauma elle % vaerelse&n udfere et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
implantatet. Patienten skal adv (% ehandlipgen ikke ualmindéligt.
mislykkes, hvis vedkommende i 9&

rplejein ser efter
operationen. Implantaterne k tuelt styrrelse og/

eller blokere udsynet til anatomiske struktur adiografiske

-} acumed’



FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE Advarsler og forholdsregler

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug méa ¢ Resterilisering af implantat ikke udfares, hvis
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt implantatet kommer i konta ontaminerende stoffer
skrgbeligheder, som kan fere til, at anordningen svigter. Beskyt (f.eks. kontakt med biolog v sasom kropsvaesker eller
instrumenter mod ridser og hakker, da séddanne koncentrerede blod)), medmindre anofihi til engangsbrug er blevet

belastninger kan fgre til svigt. t sted, som harden fomadne

ette. Renggring af en anordning til
KOMPLIKATIONER: Mulige negative falgevirkninger er smerte, gsbrug, denne h reti kontakt med humant

5 -
&%

ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve- eller bled eller vaay, U’ rgenb %
bledvaevsskader pga. implantatets tilstedeveerelse eller kirurgis o gAnvend ik lantatet, erfladen er blevet beskadiget.
traume. Brud pa implantatet pga. overdreven aktivitet, langviarig mplant & ortskaffes.
belastning af produktet, ufuldsteendig heling eller overd o Al e ber v a%ificeret personale med dokumenteret
pafert implantatet under indsaettelse. Implantatvandring @ er - uddan aﬁg kompetence. Brugere bgr anvende
lgsnelse kan forekomme. Metaloverfelsomhed ell ogisk endeper r@beskyttelsesudstyr (PPE).
eller allergisk reakftion eller ugunstig reaktion p& %Iegeme, ﬁel forarlﬁ&ing
der skyldes implantation af et fremmedmateri ‘ a . .

styr: Bl grste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller

Beskadigelse pa nerve eller bladvasv, knogleq eller - ) .
resorption, vaevsnekrose eller utilstraekke % kan opsta vb neutralt % gsmldc'ie/ med en pH pa < 8,5.
et implantats tilstedevaerelse eller pa grunéha rurgis@a. 1. F@ en oplasning af varmt vand fra hanen og

bghandlet pa et

ingsmiddel eller rengeringsprodukt. Felg anbefalingeme

RENG@RINGSVEJLEDNING : $ éﬁqvet af det enzymatiske rengeringsprodukts eller
ke \

engeringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,

Renggringskrav til implantatet: Implantater > )
genanvendes. Acumed anbefaler ikke r ingligen elle @ vandkvalitet og koncentration.

ar e
resterilisering af sterilt emballerede prd . Implan \Qr 2. Vask omhyggeligtimplantatet manuelt. Anvend ikke staluld
leveres ikke-sterile, og som ikke har% rugt, men‘eg blevet eller slibende rengearingsartikler pa implantaterne.

snavsede, bgr behandles i hen (\ ende: 3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
Anvend deioniseret eller renset vand il den sidste skylning.
&O 4. Ter implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud for at undga at
ridse overfladen.

-} acumed’



Ultralydsforarbejdning
Udstyr: Ultrasonisk renggringsprodukt, neutralt enzymatisk
renggringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH pa <

O

8,5. Bemaerk: Ultralydsrengaring kan forarsage beskadigelse af Fovask 2 \N\ N vandfra hanen Ikke relevant
implantater, som har overfladeskader. mvask \\ ‘Varmt vandfra hanen | Neutral enzy-
1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og s matisk pH <8,5

rengeringsmiddel eller rengeringsprodukt. Fglg anbefalingeme

angivet af det enzymatiske renggringsprodukts eller Vask Il vendfm hanen | Rengaringsmid-

rengeringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt . N >40°C) del med pH <8,5

opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur \- v \JVarmt deioniseret

vandkvalitet og koncentration. s@ \ eller renset vand Ikke relevant

Na\

2. Renger implantaterne med ultralyd i mindst 15 m|nu

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller r @
Anvend deioniseret eller renset vand il den sid ning

4. Ter implantatet af med en ren, blgd, fnugfri % ndg a
ridse overfladen.

M ekanisk forarbejdning

Udstyr: Vaskemasklne/desmflcerlngsapp
reng@ringsprodukt eller neutralt rengaringsm
8,5.

utral en atisk
iddel me <

$
&
W \O&

®\

(>40 °C)

- =
‘(w 90 °C Ikke relevant

4 2 4
‘ ‘
ngzrm rav til instrumentet: Acumed instrumenter og

|I ehar g(ares omhyggeligt far genanvendelse iht.
retni e angivet herunder.
A r og forholdsregler

ntamln ering af genanvendelige instrumenter eller tiibehar
al foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
tarre ind fer renggring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
vaevsrester ber tarres af for at forhindredem i at indterre pa
overfladen.

o Alle brugere ber vaere kvalificeret personale med dokumenteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen bear
inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarder og
hospitalspolitikker.
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e Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under den
manuelle rengaringsprocedure.

e Anvend renggringsmidler med lavt skummende,
overfladeaktive stoffer til manuel rengering for at kunne se
instrumenterne i rengagringsoplasningen. Rengaringsmidlet
skal nemt kunne skylles af instrumenteme for at forhindre
rester.

e Der bar ikke anvendes mineralolie eller silikonesmgrelse pa
Acumed instrumenter.

e Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og
rensende midler til rengering af genanvendelige |nstrume er.
Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler ne
omhyggeligtog skylles af instrumenterne.

e Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggellgt |nd re
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rus
kvalitet.

e Alle instrumenter skal kontrolleres for r foverflad
led og lumen, korrekt funktion og nor frar sterili tion

¢ Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt m
rengeringsmidler eller desinficerende oplgsning
bruge steerkt basiske rengaringsprodukter og

desinfektionsmidler eller oplgsninger, der i Iderjod, k
eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug sninger
iserede lag

en pH-veerdi pa over 11 oplgse deta ®

aat

Manuel rengorings-/desinfi cenng

1. Forbered enzymatiske og r ex dlerl
brugskoncentration og temper nbefa et ucenten.
Der ber forberedes nye opl ger, nar terende

oplesninger bliver steerkt kontaminered e

2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt
daekket af oplgsningen. Aktiyer bevaegelige dele, sa
rengeringsmidlet kommer,j ed alle overflader. Leeg i
blad i mindst tyve (20) m rug en blgd nylonbgarste til at
skrubbe instrumenter igt, indtil alle synlige rester er

et. Veer saerllgt som paomrader, der er sveert

ige. Veer opmaerksom pa alle kanylerede
ns enter, og@mr dem en,passende flaskerenser.
blotlag fiedre, spoler el %ible egenskaber: Fyld

i r rengeringsoplgsning for at

fladen med en skurebgarste for

tf synllg a overfladen og spreekkeme. Bgj
geligeom »0g skrub overfladen med en
(/Jrste Dr , samtidigt med at der skrubbes pa den

S|kre ati raekker er rengjorte.
g ins e op, og skyl dem omhyggeligt under

rlnd d i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt
opm pa kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle
&ngeligeomrader.

@strumenteme heltnedsaenkede- i en ultralydsenhed
@ renggringsoplgsning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa

A\

engeringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenteme i mindst ti (10) minutter.
5. Tag instrumenteme 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. Veer saerligt opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle sveert
tilgaengelige omrader.
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6. Kontroller instrumenteme under normal belysning for at se, om
alle synlige rester er blevet fijernet.

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

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

Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengaring og
desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende midleriht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af produce V
Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterg
oplesninger bliver steerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplasnl eer heIt
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaeg a
rengeringsmidlet kommer i kontakt med allé @ ader. Lee
blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en bfed Aylarberste til
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indfti % nlige rester er,
fiernet. Veer seerligt opmaerksom paomrader, der e@

e

tilgeengelige. Veer seerligtopmaerksom pa alle k

instrumenter, og renger dem med en passend renser
Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil h

omhyggelig rengering af instrumenter. Br spr@/te
vandstrale vil forbedre skylning af sx tilgee llg (o)

og alle neert afpassede overﬂader

3. Tag instrumenteme op af en
deioniseret vand i mindst et (

4. Placer instrumenterne i en nde kur emasklne/
desinficeringsapparat, og ker dem genne andard vaske-/

genos

desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er
essentielle for omhyggelig r ing og desinfektion.

*
\\
1 y. To (2) minmtersfon&\em(ddtvand fra hanen
-
ve (20) minuttés eflzymspray med vamtvand fra hanen
Et (1)minutsiibla Iaeg‘ningie@st oplgsning
o 3
|4 Fe )mmuttetsi i koldt vandfra hanen (X2)

O

minuttersv
4-66 °C/ 146-

i k@ringsmiddel medvamt vandfra hanen

10)sﬂ1ders sky lning med renset vandmed valgfri smarelse
6 °C/ 146-150 °F)

éé Femten ‘@nders skylning medv amt vandfra hanen
7
. O

Qﬂ)minutters terring med vam uft (116 °C / 240 °F)

K#: Folg udttykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
iceringsapparatets producent

jlednmgl automatisk rengering/desinfektion

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

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

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

Systemkomponenteme kan leveres sterile eller usterile.

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

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt meer] ¢
steriltog leveret i en uadbnet, steril pakning leveret af Ac d )
skal alle implantater og instrumenter anses for at viger, erile.
Usterile anordninger er blevet godkendt int. \
steriliseringsparametrene angivet herunderi ede bak?()
N

e
actices fo
etti "og ANSI A@
ST79: 2010 — Comprehensive guidé team sterilizafiol d
sterility assurance in health care f% S.
e

med alle dele placeret korrekt.
Lyn-sterilisering anbefales ik x visden endes, bar
erne{ MI ST79:

A

Sterilisationsmetoder
e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledhi
Folg anbefalingeme i AORN “Recommend
Sterilization in Perioperative Practice

den kun udferes i felge beste

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilitie
>

*
Autoklavering, ty ngdekraftsforsww

Ewoneringstemperatur:

@75?@‘70 F)

inutter

. b *
65 minutt
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Undersgg produktemballagen

for brug for at se om den har veeret forsggt abnet, eller

den er kontamineret med vand. Brug det eeldste part
forst.

=

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

tilgaengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgaengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder fil salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begreensningeri forskellige lande. Produkter er ev

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysningeri dette materiale ber fortolkes som¢
markedsfgring eller opfordring til keb af eth

il
7

P
[STERLE[EQ| | Stesifiseret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI tetiliseret v@ &t straling
|\
2 ) HoIdb&(@to
(7 ~ N
REF| K @Jmmer
LOT| I\ Ikode
} Autoriseret repraesentanti det Europaeiske
Feellesskab

eller til anvendelse af et produktpa en bes
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for

)
E

Producent

leeserens land.

Q

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bed e@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ || ®| %,

Dvre temperaturbegraensning

O

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

POLARUS® HUMERAL FIXATION SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING

HEALTHCARE PROFESSIONALS

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

INDICATIONS: Polarus Rods address fracture fxation

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

Fibula Rods address fracture fixation of the f|% O
CONTRAINDICATIONS: Active or Iatm’ Osteopon@

insufficient quantity or quality of bone/so Material
sensitivity. If suspected, tests are to be performed pn@
implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or le of
following postoperative care instructions. This de

intended for screw attachment or fixation fo th ior

elements (pedicles) of the cervical, thoracic, ar spin

°
IMPLANT INFORMATION FOR USE; xlog ical ions
limit the sizes of implant appliancés. surgeon rpust Setect the
type and size that best meets th iEft's requi %ts for close
adaptation and firm seating equate hough the
physician is the leamed intermedi Tfe’Company and

the patient, the importan information given in this
docugrent should be con to the patient.
R LINST INFORMATION FOR USE:
with this systel %ay be single use or

InStruments provi
reusable. * N Q
st refer toﬂS trument's label to determine
iSsingle use orreusable. Single use
with a "do not re-use" symbol as
bol Legend section, below.
ents must be discarded after a single use.
Reus ble uments have a limited lifespan. Prior to and
after %use reusable instruments must be inspected
licable for shampness, wear, damage, proper
g corrosion and integrity of the connecting
& anisms. Particular care should be paid to drivers, drill
ts and instruments used for cutting orimplant insertion.

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

PKGI-22-N Effective 07-2019
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IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, the excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods unintended use. The patientm st autioned, preferably in

of application, instruments, and the recommended surgical writing as to the risks associat ese types of instruments.
technique for the device. The device is notdesigned to withstand

the stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity. y\% plant shall never be reused.
Improper insertion of the device during implantation can increase ated imperfections, which can

the possibility of loosening or migration. The patient must be ect implants against scratching and
cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and ing" g@ceﬂtrat,o nlead to failure. Mixing
possible adverse effects of this implant. These cautions include

the possibility of the device or treatment failing as a result of lo

m diffe a ufacturers is not
nep ° ' as mmende @ etaIIu chanical and functional
fixation and/orloosening, stress, excessive activity, or wel% asons. g periefits fro X t surgery may not meet the

bearing orload bearing, particularly if theimplant experien patien eXpectations eteriorate with ime, necessitating
increased loads due to delayed union, nonunion, or incg cte revision, sirgery to e implantor to carry out alternative

healing, and the possibility of nerve or soft tissue d elated s. Revi , rgeries with implants are not uncommon.
to either surgical trauma or the presence of the im he

patient must be warned that failure to follow p e care GICA MENT PRECAUTIONS: Single use surgical
instructions can cause the implant and/ or tre o fail. Th strume ” never be reused. Previous stresses may have

implants may cause distortion andfor bIo of anato creat rfections, which can lead to adevice failure. Protect
structures on radiographic images. The o\ nents

described in terms of how they may be safely us SE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
operative clinical evaluation using MRI equip : ort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
1Shellock, F G. Reference Manual forMagnetic Reson v, Inplants amage due to the presence of an implantor due to surgical
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing G 2011. @ trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive
‘ activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or

Ofth S o i tr S agalnst scratching and nicking, such stress
systems have not been tested for safety, hedting, or ni n tlons can lead to failure.
the MRI environment. Similar products have been tes d
& bs mfi

SURGICAL INSTRUMENT WARN | r safe eﬁ%* use of excessive force exerted on the implantduring insertion. Implant
any Acumed instrument, the su t be familfar wit migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,
instrument, the method of a e&and er ended histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
surgical technique. Instrument ageor , as well as from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
tissue damage, can occur when an instrumen subjected to tissue damage, necrosis of bone or bone resomption, necrosis of
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the tissue or inadequate healing may result from the presence of
an implantordue to surgical trauma.

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants should not be reused. Acumed does

not recommend cleaning ofimplants provided sterile. Implants

provided non-sterile that have not been used, but have become

soiled, should be processed according to the following:

Warnings & Precautions

o Resterilization of the implants should not be performed i
implant comes into contact with contamination (e.g. bid
tissue contact, such as bodily fluids/ blood) unless_th g e
use device (SUD) has been reprocessed by an 1260
facility who has received appropriate regula arance for
such. Cleaning a SUD after it comes into I huma
blood or tissue constitutes reprocessm g

e Do notuse an implant if the surface ha
Damaged implants should be dlscarde

dam@
e Users should wear appropriate personal protectiye ment
(PPE).

o All users should be qualified personnel W|th umented
evidence of training and competency. Tr ould be
inclusive of current applicable guideli

hospital policies. %tandam sv
WO N
W \O&

Manual Processing
Equipment: Soft bristled brush %anzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH s&
1. Prepare a solution using p water and detergentor
cle er. Follow the enxic cleaner or detergent
ations for use paying close

posure time, temperature, water
.

lly. Do not use steel wool or

DI or purified water. Use DI or

clean, soft, lint-free cloth to avoid

roc ng
¢ sonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or
ent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may

re a solution using warm tap water and detergentor
aner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
an ufacturer’s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

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

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

4. Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth to avoid
scratching the surface.
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M echanical Processing
Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5.

Pre-wash 2 Cold tap water N/A
E Wash 2 W ; ¢ Neutral enzymati
nzy meWasl am tap water pH<85
Wash I 5 Wam tap water
as (>40 °C)
Rinse 2 Wam DI or puri @
water (>404
Dry 40 90 &

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and A

must be thoroughly cleaned before reuse, followi
below:

Warnings & Precautions

Sories

guidelln\

e All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and co pet cy. Training should be
inclusive of current appllca& ines and standards and
hospital policies.

e Do ot use metal brus

o Us
eaning in
Cleaning a

couring pads during manual

Iow foaming surfactants for manual

e |nstru er ih the cleaning solution.
be e sed from instruments to
revent re
. Mlner r S|I|cone ts should not be used on Acumed
H enz nd cleaning agents are recommended

eanlng re mstruments It is very important that
allne clea agents are thoroughly neutralized and rinsed

from ms&ents
. Surgi% ruments must be dried thoroughly to prevent rust
even if manufactured from high grade stainless

\ﬂnstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
ints, and lumens, proper function, and wear and tear prior o
sterilization.

@ e Anodized aluminum must not come in contact with certain

Decontamination of reusable in stru r acces

should occurimmediately after, c n ofthe s

procedure. Do not allow cont mstrum ry prior
to cleaning/ reprocessing XCESS ood hould be
wiped off to prevent |tfrom onfo th

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.
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Manual Cleaning/Disinfection Instructions cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and areas.
temperature recommended by the manufacturer. Fresh 6. Inspectinstruments und ghting for the removal of
solutions should be prepared when existing solutions become visible soil.
grossly contaminated. va ible soil is seen, r the sonication and rinse steps
2. Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to exces e from |nstruments with a clean,
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) orbent ons ing W|pe
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gently scrub binatio ﬂaI/Auw leaning and Disinfecting
instruments until all visible debris is removed. Pay special struct:
attention to hard to reach areas. Pay special attention to y
Pre matlc anlng agents at the use-dilution and
ure reco d by the manufacturer. Fresh
t| S shoul r pared when existing solutions become
st con
acel rume in enzymatic solution until completely
subm ctuate all moveable parts to allow detergent to
cont surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
3. U on soft bristled brush to gently scrub instruments unfil

&e' e debris is removed. Pay special attention to hard to
h areas. Pay special attention to any cannulated
struments and clean with an appropriate bottle brush. Note:

4 2::22 the instruments, fully submerge d | rasonic Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
) with dleaning solution. Actuate all mo rts .4 Usmg a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely mated surface.
detergent to contact all surfaces. So the inst ntsfor a
minimum of ten (10) minutes. , 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in

deionized water for a minimum of one (1) minute.

5. Remove the instruments and n de|on|ze ater for a
m% til aII 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and

minimum of three (3) min od or soil
are absent in the rgnse strea ay spe0| hon o process through a standard washer/disinfector cycle. The
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following minimum parameters are essential for thorough

cleaning and disinfection.

1 Two (2) minute prewash with cad tap water

&
\\"\\

(64-66 °C/ 146-150 °F)

N

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 Q
(64-66 °C/146-150 °F) R

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse -

7 Ten (10) second purified water rinse with opti an

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

Automated Cleaning/Disinfection Instruct&

manual cleaning.

e Instruments should be thogoughly
to ensure effective cleaning.

mended

e Automated washer/dryer systems are not
only cleaning method for surgical inseﬁnts. Q
e An automated system may be Ese% llow up M st

\spec déo sterilization

*
Note: Follow washer/disinfector manufacturer's instructions expl?

PKGI-22-N Effective 07-2019
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STERILITY:
Gravity Displacement Autoclave: L
System components may be provided sterile or nonsterile. : o
Y p y be p Exposure Temperature: 270‘Ek\v
Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose Exposure Time: 3@
of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend Time: ifUtes
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is 4 “
damaged, theincident must be reported to Acumed. The product Dre-Wuum Autocige. .
must not be used, and must be returned to Acumed. Edosure TeS'; 270 °F g
E 1 N
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and ﬂ@__%\
provided in an unopened sterile package provided by D : 65 mihutes

implants and instruments must be considered nonst
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization

devices has been validated using the sterilizati T
listed below, where devices are provided in f@

all parts placed appropriately. O

Sterilization M ethods

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

e Follow current AORN “Recommended Prac for
Sterilization in Perioperative Practice Setti ' and AN I@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé %am steri i@nd
sterility assurance in health care f: '&s. \'

o Flash sterilization is not reco n , but if us€d, should only
be performed according t@;re ents MI ST79:

ui

f
2010 — Comprehensive g steam steri n and sterility
assurance in health care facilities.
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior fo use, inspect

product package for signs of tampering, or water

A N
Consu{UnWs for use
LN

contamination. Use oldest lots first.

TN

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any

P @ed using ethylene oxide

particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory

@terlllzed us@&ahon

organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contalned on
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any productor for the use of any

a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the b

A2
Qme number

N\
‘®tch code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

located.
FURTHER INFORMATION: To request further mater

Date of manufacture

please see the contact information listed on this

Do not resterilize

document. $

Do not re-use

S\

Upperlimit of temperature

\2

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

3
ZU HANDEN DES VERANTWORTLICHEN GEBRAUCHSINFORMATI ZU DEN IMPLANTATEN: Die
CHIRURGEN SOWIE FUR UNTERSTUTZENDES Gr6 der |mp|antatg:>&c-nd durch die physiologischen
nen begren hirurg muss den Typ und die

MEDIZINISCHES PERSONAL « gnlen, di dirfnissen des Patienten im Hinblick
exakte Adaptation tnd fest it angemessenem Halt
BESCHREIBUNG: Die intramedullaren Stabe und Schrauben ntSbrechen wohl der Ar eschulte Mittler zwischen
von Acumed wurden entwickelt um Frakturen von Humerus,

Unt d Fibul hrend des Heil f ternehme Patien?ist sen die wichtigen
nterarm und Fibula wahrend des Heilungsprozesses zufi eren medizini nformah@w diesem Dokumentdem Patienten
mltg den

INDIKATIONEN: Polarus Fixationsstabe sind furdie Fi
Frakturen und Osteotomien des Humerus geeigneffA

Radi d Una-Fixati tib d fir die Fi t CHS ATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
adius: un na Fixationsstabe sind fur die Figiid RU EN Die mit diesem System ausgestatteten

Frakturen sowie Osteotomien des Unterarms &t Acumed ¢ S fir den Ei laeb h bestimmt od

Fibula-Stabe sind fur die Fixation von Fra ibula le(;:rrnen Or;)r;?nsaur: en Einmalgebrauch bestimmt oder

geeignet.

utzer hat der Kennzeichnung des Insfruments zu
ehmen obdieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt
KONTRAINDIKATIONEN: Aktive und latente Infektls \@ er wiederverwendbar ist. Instrumente fiir den

Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualit Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur

Knochens/Weichgewebes. Materialempfindlichk nn eine Wiederverwendung geeignet’ gekennzeichnet, wie es im

solche vermutet wird, missen vor der Impla Abschnitt ,Verwendete Symbole” weiter unten beschrieben

entsprechende Tests durchgefihrt werd ist.

zur Befolgung der postoperativen Pfleg ahmen { Doreit Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nach der

odernichtin der Lage sind. Dlese§ tnicht far einmaligen Verwendung entsorat werden

Befestigung mit Schrauben ode rung an sterloren . 9 9 9 X

Elementen (Pedikeln) der zeryikalen, hora WledeNerwendpare Instrumente haben eine beg r?nzte

Lendenwirbelséule vorgesehen: Lebensdayer. Wiederverwendbare Instru_r_nente mussen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
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Schéaden, ordnungsgemafie Reinigung, Korrosion und Einsatz, die Einschrankungen und moglichen Komplikationen
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht dieses Implantats informiert we iese Warnhinweise
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte schlieBen die Méglichkeitdes & sder Therapie bzw. einer
Schraubendrehem, Bohrem und solchen Instrumenten Fehlfunktion dieses Gerats unzureichender Fixierung
gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einsetzen von und/oder Lockerung, Bel bermaﬁlger Aktivitat oder
Implantaten verwendet werden. belastung od st ein, besonders, wenn das
t fgrun rter fehlender oder unzureichender
CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische Techniken ” o ””ge” nPEQul s wie U a. e
|eIIen der Gewe den im Zusammenhang

und eine Beschreibung fir die Verwendung dieses Systems

verflgbar. Es liegtin der Verantwortung des Chirurgen, sich vor

der Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahren vertra S davorgewarnt werden, dass
iver Pflegeanweisungen zu einem

machen. Des Weiteren liegt es in der Verantwortung de, eine Ni folgung p
! ' ! worting Vers n on Implan urrd/oder Therapie fihren kann. Das
aes

i entweder rgischem T oderdem Vorhandensein

s Impl r Patie

Chirurgen, die relevanten Verodffentlichungen zu Iesen

mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendung hi ! " kanr;] 24 t rforn’:cur\r:g fuhrer&llénd/ogler dk!e S'Ché.an
Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techni en auf le misc uren au _ontgen em biockieren. Lie
der Website von Acumed (acumed.net) elng den

ndteilede tems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
&tzung oder Migration geprift. Ahnliche Produkte

cherheit
. @ urden g auf die sichere Verwendung bei der
WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: en sichergn u n klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT

effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass@ Chlrurg em erpruft und beschrieben.
Instrument selbst, den entsprechenden Arbeitsmetho dder F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Te grindli : 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011,

vertraut sein muss. Das Geréat istnichtdafiir ent t,

Gewichtsbelastung, Traglastoder ubermaBl vitaten WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
auszuhalten. Ein Bruch oder andere Be gen de S einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-

kénnen auftreten, wenn das Implantat hohten i Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der
Zusammenhang mit einer verzoggrt nden odel Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
unzureichenden Heilung ausge in nicht k@rrekt vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Belastung, zu
durchgeflhrtes Einsetzen dﬁa‘i wahr, n@wplantation hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,

kann die Wahrscheinlichkeit ein ckerun igration unsachgemaRem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt
erhohen. Der Patient muss, vorzugsweise schiitlich, Gber den wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments
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sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss, KOMPLIKATIONEN: Modgliche Nebenwirkungen sind Schmerzen,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten Unbehagen oder anomale Empfind en und Nerven- oder
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden. Gewebeschéaden aufgrund dg enseins des Implantats

oder eines chirurgischen T L\u in Bruch des Implantats
aufgrund UbermaRiger A
Ger s, unvollstandig

VORSICHT SMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein Implantat sgedehnter Belastung des

darf nie wiederverwendet werden. Vorangegangene Belastungen 9 ode“r vyahrend der .Elnse"tzqng
kénnen zu Beschadigungen geflhrthaben, die ein Versagen des n tbermaRigen Drucks ist moglich.
Gerats herbeifiihren kdnnen. Instrumente missen vordem rat und/ode erung de plantats konnen eintreten.
Einsatz auf Verschleifl® und Beschadigungen hin Uberpruft Me empflnel der ei * i ische oder allergische

werden. Schiitzen Sie die Implantate vor Kratzern und Scharten’ ktion _bZW e Fremdkor ion aufgrund der

Solche Belastungskonzentrationen kdnnen zu einer Fehlfuntgtion plantati Fremd konnen auftreten. Nerven-
fihren. Aus metallurgischen, mechanischen und funkto HV oderG eschaden, nekroseoder Knochenresomton,
Grinden empfiehlt es sich nicht, Implantatkomponent d (;oseo_der z ||ch?n:je I(-jlellu_ng k°”h'?e” a_lufgr]]rund
verschiedener Hersteller zu vermischen. Es kann ndense mplantats oder eines chirurgiscnen
Nutzen der Implantatchirurgie die Erwartungen de
nicht erflllt oder mit der Zeit nachlasst, was ej

Revisionsoperation erfordert, um das Imp i @ etzen, INIGU &NWEISUNGEN
die Durchfiihrung alternativer Verfahren. pnsoperation
sind bei Implantaten nicht ungewohnhch é in es Implantats: Implantate sollten nicht

wendet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert und
icht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehltnichtdie
ute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten
rodukten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht
verwendet wurden, jedoch kontaminiertsind, sollten wie folgt
aufbereitet werden:

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

VORSICHT SMASSNAHMEN BEI CHIRURGISC

INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente f"r \
Einmalgebrauch dirfen niemals wiederverw: erden.

Vorherige Belastungen kdnnten Mangel rufen @
zum Versagen des Produkts fuhren ko %le Inst tevsind

vor Kratzern und Kerben zu schitze rartlge

Spannungskonzentrationen m n fih ren onnen ¢ |mplantate sollten nicht resterilisiert werden, wenn sie in
Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispielsweise
biologischem Gewebe, Kérperflissigkeiten/Blut) kommen, es

-} acumed’



Manuelle Aufbereitung

sei denn, das Einwegprodukt (Single Use Device — SUD)
wurde von einer anerkannten Einrichtung wiederaufbereitet, die
die entsprechende behdrdliche Genehmigung hierfur

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

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

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

Die Anwender missen eine geeignete personliche

Schutzausrustung tragen.

mit einem pH-Wert von < 8,5.

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
Tuch, um die Oberflache nicht zu\zerkratzen.
Ultraschallreinigung *
Ausrtistung: Ultraschallrejn trales enzymatisches
Reinigungsmittel oder ne & Reinigungsmittel mit einem pH -

Werf vost < 8,5. Hinwei@ Ultraschallreinigung kann
Imipla mit Oberfi schédden zusétzliche Beschédigungen
U

igen. .

i em Leitungswasser und

| vor. Be iedie

sempfehl@jes Herstellers des

mittels oder matischen Reinigungsmittels und
onders die richtige Expositionsdauer,

ualitéat und Konzentration.

as Implantat grindlich mit entionisiertem oder

Ausriistung: Biirste mit weichen Borsten, neut Génig Siﬁlmplantate mindestens 15 Minuten lang mit
enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrale @ igungsm/?b Ultraschall.

1.

Bereiten Sie eine LOsung mit warmem gswass de
Reinigungsmittel vor. Befolgen Siedie
Anwendungsempfehlungen des Herstellers des

Reinigungsmittels oder enzymatischen Reini
beachten Sie dabei besonders die richtige
Temperatur, Wasserqualitdt und Konzentl

. Waschen Sie das Implantat vorsicht itden Han ine
Stahlwolle oder scheuemden Rei% ittel auf taten

verwenden.

*
. Spllen Sie das Implantatgrindlicthmit entiopi m oder
gereinigtem Wasser. Verwe Sie ents oder

gereinigtes Wasser fir die letzte Spulung.

3. Spul%
g igtém Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder

@gtes Wasser fur die letzte Spilung.
knen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien

ttels und\%mh, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.

-} acumed’



M echanische Aufbereitung

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

Vorwische 2 Kaltes Leitungswas- KA %
ser
Enzy mwésche 2 Wames Leitungswas- Neutral en&'
ser tm
Waschell 5 Wames Leitungswas- Wtel
ser (>0 °C) <85
Wames entlonm i =
Spulen 2 oder gerej ’ k.A % R
Wasser ( 40 C N h
Trocknen 40 90 °C K
Reinigung der Instrumente: Die Instrumente u Zubehor

von Acumed mussen vorjeder Wiederverwen
nachstehenden Richfinien grindlich gereini

g,

e Wiederverwendbare Instrum ubehort
sofort nach Abschluss des chitu en E|n

dekontaminiert werden. La Sie kont

e

en

Warnhinweise und VorsichtsmaBBna

e Instrumente

vorder Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschissiges Blut oder ande sollten abgewischt

cks
werden, um ein Antrockn @K berflache zu verhindern.
e Alle Anwender missen q rtes Personal mit einem
Sc lungs-und Komp& chweis in dokumentierter Form
. Schulungen die aktuellen Richtlinien und
ep’sowie K ausvorschriften vorgestellt werden.
. rwende SieQMetallb dder scheuernden Pads
der maplgllep elnlgu
en Reinigung Reinigungsmittel

Schaum@ um die Instrumente in der
I6sung kénnen. Die Reinigungsmittel

Instrumenten abzuspilen sein, um

[ a iden.
&hml |t&f Mineral- oder Silikonbasis dirfen fur Acumed
In strum&nlcht verwendet werden.
Furd imMigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
nzymatische Lé6sungen und Reinigungsmittel

n%iulen Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
d|ICh zu neutralisieren und von den Instrumenten
zuspulen.

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

Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
ordnungsgemafie Funktion sowie Verschleild und
Beschadigungen untersucht werden.
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e Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs- Scheuerbirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.
starke, alkalihaltge Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder- 3 Nehmen Sie die Instrument r Losung und spiilen Sie
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten. sie mindestens drei (3) M lang griindlich unter laufendem

AuRerdem kann sich die Eloxierschichtin Lésungen mit pH-
Werten von uber 11 auflésen.

Anwei sungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische L6sung und Reinigungsldsung . i umente vol i§ untergetaucht in einen
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und % : it Rein g |6sung. Bewegen Sie alle

S| bei besonders auf
en Sie eine Spritze zum Spilen
eiche.

Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob erflaichen mitdem

kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet den. Reinig ommen. Behandeln Siedie

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lés 0 Ins hn (10) Minuten lang mit Ultraschall.
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Si 5. hmen Sie die ente aus dem Ultraschallreiniger und
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitd Sie sie entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. LassepsSie die toder A rungen unter dem laufenden Strom entfernt
Instrumente mindestens zwanzig (20) Min g sind, jedech mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
einweichen. Schrubben Sie die Instrume htig mit dabei ers auf Kanilierungen und verwenden Sie eine
Burste mit weichen Nylonborsten, bis @ tbaren Spei Spulen schwer zuganglicher Bereiche.
Ablagerungen entfemt sind. Achten Sie'dab®i besondgrSjadf ¢ chen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf

& are Schmutzriickstande.

i sichtbaren Schmutzriickstdnden die Ultraschallbehandlung
und die Splilschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie ka
Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zuko
reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenbiigste. Fir \

gg;?tglneﬁ::;?cehrl?éhSpRléligrgzgge;%iﬂble Iml \ Iagt;lreSnSle 8. Entfern.en Sie Ubell'sch Ussige Feuchtigkeit mit einem sauberen,

entfernen. Schrubben Sie die Oberﬂ:&gmit einer absorbierenden, nicht fusseinden Tuch.

Scheuerbiirste, um alle sichtbarensAb rungen Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen

Oberflachen und aus Spalte s@nen. Biegén Si€den Reinigung und Desinfektion

biegbaren Bereich und schrubbenSie die O he miteiner 1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und Reinigungslésung
& mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
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Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet werden.

. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so ! Zwei (2) Minuten Vorwas%@‘em Leitungswasser
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle XM

'S

pray mit heiRem Leitungswasser
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem

2 Zwanzig (20) Sekg%

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die 3 Eine (1) Minute J#yegen in Enzym|osung

Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen. A 4 i 70hn A il ¢« katem Lsit x2
\ Unf ze| n Spllepm .a em Leitungswasser (X2)

Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Blrste mit -
Zwej 2 Milzmn Reinigupgupn R einigungsmittel und heilRem Lei-

weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen 5
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu R @ o
g p @ r (64-66 Qo F)
6

erreichende Bereiche. Lassen Sie kandlierten Instrumenten

besondere Aufmerksamkeit zukommen und reinigen M 'ewem (198 \opﬁlen mit heiem Leitungswasser

einer geeigneten Flaschenblrste. Hinweis: Die Verwge 0 B . . - . .
B L . P . . , Zehn (10) Spulen mit gereinigtem Wasser und optional mit
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche quiag der

Schmienw 66 °C / 146-150 °F)

4
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer S, ober eines \
Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwi ichen dec) i bMinuten Trocknen mit heider Luft (116 °C / 240 °F)
und nahe beieinander liegender Oberfla Km
. . . HinweiS: Di eisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts
. Nehmen Sie die Instrumente aus der tischen Losun A

.. L . . K SW I olgen

und spilen Sie sie mindestens eine (1 elang mit\ o 4

entionisiertem Wasser.

. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten
Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie

\
n &sungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion
inem utomatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als

Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyk|u . Die folg n gngehlzimlgungsmethode fir chirurgische lstrumente
Mindestparameter sind fir die grindliche P )

igung un
Desinfekiion entscheidend. . e Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
\ \ Reinigung verwendet werden.

¢ 6 o Die Instrumente sollten vor der Sterilisation grindlich inspiziert
A\ @ werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.
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STERILITAT: ¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verwendet wird, solite sie nur entsprechend den
Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich. Vorschriften von ANSI/A 9 durchgefiihrt werden: 2010
— Comprehensive guideM%n sterilization and sterility
Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer Mindestdosis assyrance in health X{i ies.
von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt pS >
nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn eine ScHwerkfaftverdran lav:
C

Verpackung besché&digt ist, muss dieser Vorfall Acumed gemeldet o o —NC
werden. Das Produktdarf nicht verwendet und muss an Acume csitionstefyperatu | 132 °C (ZZIRQ
zuriickgesendet werden. g 30%

gsdduer: ten

N\
Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als steril @ @‘
e

gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen Vi
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und Ir%
132 °C (270 °F)

nicht steril und missen vom Krankenhaus vor de
sterilisiert werden. Fur nicht sterile Produkte
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, j
Schalen mitordnungsgemaRn platzierten

t3
o
[
=}
«Q
m
hel
8 |8
:g

14 Minuten

ejadenen @ _
Twmiauer: 65 Minuten

Sterilisierungsmethoden
« Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisun
Herstellers der Sterilisierungsausristung fii
Sterilisationsgerat und die verwendet
e Befolgen Sie die Empfehlungen im &
"Recommended Practices for Ste

Practice Settings" und in AN Ax 79: 2010 —
Comprehensive guide to sieam,sterilizati

rility
assurance in health care faci K

-} acumed’



HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen LéndemO

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod \'
zugelassen werden. Es kann sein, dass die Pr @ 0
u& .
ie \

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd
indem Land, in dem sich der Leser befindet, ge
oder behordlich verboten ist.

Gebrauohwg beachten

V\@yienond steiilisiert
N

Q\h Strahlun@s?ert
A d

Verw%(cr )s

@mum mer

@argencode

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht emeut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines
Kontaktinformationen anfordern.

nichtin allen Landem fiir die Verwendung

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ @ ist,

sollte gedeutet werden als Werbung fiir od preis

WEIT ERE INFORMATIONEN: Weiterg%@rial kon Q
Sie unter den in diesem Dokumeny a@ enen K

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

2YITHM A ENAOMYEAIKHZ PABAOY MIKPQN OZTQN, ZYZTHMA PABAOY AZQAAIZHZ
BPAXIONIOY POLARUS®, £YZTHM A KAOHAQZHZ BPAXIONIOY POLARU%x
EYMATQN: O1 puaiohoyikég

\d
A THN MPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY MAHPO®OPIEE XPHE
XEIPOYPI'OY MNMOY EKTEAEI THN ENMEMBAZH KAl dl0o TaCEIG T EpIopifouV EYEON TWV CUOKEUWV EPPUTELPATOG.
TQN YMOZTHPIKTIKQN EMAITEAMATION YTEIAS  [OR, 0 ady Sl €61 Tov TUTTO Kail To peéyeBog T ou

T UTepo duv aTdV OTIG OTT AIMATEIG TOU

. . . . a0@evoug y1a,0TeV CapUOYY 0B< pr| eQOpUOYI ME
I'IEI;IF PAI¢H. O £V50pU£’)\IK£§ pag§:| Kal Bideg Ac’:umed eival €T OPK1 UTTOGPAIER. TTapd: To 6¢ 6110 1ATPOC EVI O £V
OXEOIOO LIEVEG V1A VA T APEXOUV KAGNA WOT KATAYUATWY Woel evOI0 @. pewgt?% Ipgiag Kal Tou ao Bevoug, ol

Bpaxioviou, avTIBpaxiou Kal TTEpOVNE EVOTW ETT OUAWVOVTAL. fUGVTIK Sicéc A e T 0U T aPEXOVTAl G QUTO TO
@n éyyp pETTEl v@s pBoUV G TOV AT BEVH.
a

ENAHZ=HX O pdpdol Polarus 1 poopiovTal yia Tnv Ka
2 OPI HZ XEIPOYPIIKQN OPIFANQN: Ta
VQ TTOU 11 ovTal e autd 10 oUC TN PTTOpPEl va gival piog

Aong ’Waxpnonponow’lmpa.
@ e O YpneynG TTPETTEl va avaTpEEel OTNV ETIKETA TOU OPYGVOU

R poadiopioel edv T0 dpyavo eival piag xpong i
n, \-r axpnolyotroioiyo. Ta épyava piag xpriong

Kal 00TEOTO HieG TOU avTIBpayiou. O1 papRdoI T & s, A€umed
T poopiCovTal yIa TNV KAaBRAwaon KaTayuaT

QVETT APKAG TT0CTNTA A TT0I6TNTA 00 TOU/ JOAGK WV 1O IONUAivOVTal PE TO G UPPOAO «UNV ETTAVOXPNOIOTT OIEITE»
Eualgenola o€ UA IKg. Edav UTTGpXE! UTTOYid, T PETTEN TeEAéoE BTT WG TTEPIYPAPETAI G TNV EVETNTA ETe€AYNoN GUPBOAWY,
€€eTAOEIG TTPIV OTT O TNV EPPUTEUCT). EnYalyia. A TToU Jev T GpaKATW.

eval TT,per Kot IKGV(,)I va QKOAOUBHGOUV ° ET&,Y Xep e Ta Opyava piog xpAong TTPETT El VO ATT OPPITT TOVTAI PETA ATTO
@povTidag. Houokeun auTr dgv 1T poop

i 1y pPOCQPT . R
KabrnAwon pe Bideg oTa omiobia 070|x£’| EVEG TO Hiaxpnan. . . . .
OTTOVBUAIKOU TOE0U) TG QUXEVIKG, Ac OccpN oipag  ® Ta €T avaypno IYOTTOINCIUa O pyava £XOUV TTEPIOPIOHEVN
MC OTTOVBUAIKFS OTAANC. A@ didpkeia {wng. Mpiv kai étmema arré KEBe xprion Ta

&OK ETTAVOXPNOCIKOTT OINTIPa dpyava TT PETT €1 va €TTI0ewpoUV Tal,
PKGI-22-N Effective 07-2019

KATd TTEPITTTWAON, O€ O XEON PE TNV AIXUNPOTNTA, PO0P4d,
{nuid, katdAAnAo kaBapio po, diIGBpwan Kal aKEPAIOTNTA TWV
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MNXavIo wv ouvdeong. ATTaieital 1IS10iTEPN TTPOCO XA OTOUG
0dnyoug, TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWY, KAl Ta €PyaAEia TTou
XPNOIKJOTTOI0UVTAl VIO TNV KOTTH A TNV €10 aywyn
EMPUTEUPATWV.

XHPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: Y1 dpxouv O100£0 IHEG XEIPOUPYIKEG
TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPHOEIG AUTOU TOU OUC THUOTOG.
AtToTeAEi €UBUVN TOU XeEIPOUPYOU 1 £E0IKEIWOT) TOU UE TNV

e EPBaon TTpIv atrd TN XPrion auTWVY Twv TTPoIdVTwy. EmmrAéov,
gival euBuvN Tou xelpoupyoU va €iv al EE0IKEIWPEVOG PE TIG O XETIK
Onpoo IEUCEIG Kal va O10BOUAEUETAI UE £ UTT EIPOUG ouvspyaTe
OXETIKA e TNV eTTEURaon TTpiv amd T xprion. O1 xelpou

TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBoUv oTnv I0TooeAida TnNG Acu @
(acumed.net).

NPOEIAOMOIHZ BHZ ZXETIKA META EM

XEIPOU PYOG TTPETT €I Va €ival OTT OAUTA €€OI

TA: Na \Ggpw pc((po
aopaAr) KAl ATTOTEAEOUATIKN XPron ToU 8@ G O xpr]omo
Ep

gUQUTEUNA, TIG HEBOBOUG EQPapUoYNG, Ta

apou G,

0G M TO
ia Kou m
OUVIOTWUEVN XEIPOU PYIKNA TEXVIKA YIO TN OUO'KEUI‘] n oev 2

£XEl OXEOIOOTEI VIO VA QVTEXEI TNV TAON Adyw QOp
@OPTIONG POPTIoU 1 UTTEPPOAIKAG S paa TNPIGTNTA 1 duvaTév
va oupBei Bpavdon ) {nuiId TNG CUCKEUNG OT UTaupa
kaBuoTepnuévn €vwon, un évwon i aTe
€0QaAPEVN €10 aywyr TNG oucKequ

Tneav otRia xa)\apwong
N peTavaoTeuong. MNpémerv n P acBevoucg,
KATA TT POTIUNC N Y PATT TWG, O'XETI € Tn xpr@g

uTTOBAAAETON O€E aQugnuévn OpTIoN, N o €Tal
u)\wor]
OIGpKEIa T
eM@UTEUONG €ival duvaTov va au & |
T EPIOPICUOUG KA TIG TTIBAVE G dUT PEVEIG ETTITT TWEEIG QUTOU TOU

AoywsKoBuoTe pnuévng &
Bavouév
& Xéon &it

eUeuUTEUPOTOG. Ta onueia T Pooo X G GUUTT EpIAaBavouv TNV

TIBavoTNTA A0 TOXIOG TNG CUOKEUNG H,TNG BeparT ciag wg
arr otéAeopa XoAapng Kaer'])\@ K@t xaAdpwong, Tdong,
) 5 10nG Bapoug A popTiou,
&)ucnc'x(ovml augnuéva @opTia
? 4N évwong 1) ateAoUg eTToUAwWONG,
|chvr|g BAGBNG o€ velpa ) HoA ok
agua gite pe TV Tapouasia
QUTEUY 00evAg eva 1T poeIdOTT OIEITAl OTI N [N
non Twv o@n’ METEVEI @povTidag ptTopei va
POKOAEQD; Toxia T eUpaToG f/Kal TG BepaTT €iag.
@a MTT 0PQU POKaAéOOUV TTOPaPOpPWan f/Kal
A TwWV AvOTOMIKWY S0 WV OTIG
€€apTAUATA TOU OUC T PATOG BEV £XOUV
A€la, TN B€ppavaon ) Tn YETaVAC TEUCN O€
o pd poia T poidvTa € Xouv dOK INACTET Kal
I 0€ OXEON ME TO TT WG ITTOPOUV va
v gE aog@dAgia pe Tn xprion cuokeung MRI o
1 KAIVIKA a§loAdynon'.
- G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
1 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

101aiTEpa €AV OTO EPQPUTE

|J£T£Y

OEIAOMOIHZ HX XEHPOYPIrKQN OPFANQN: Na v

Qo @OAN KOl OTT OTEAECUATIKI XPHON OTT 0IOUBATT OTE OPYAVOU
Acumed, 0 XeIpoU PyOG TTPETT €l VA Eival EE0IKEIWPEVOG E TO
6pyavo, Tn puéB0do £PapUoyng, KAl TN G UVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA
TEXVIKR. MiTopei va T pokUWel Bpaldo n i KATOo TPO@r} TOU 0pyAavou,
KaBwg kal BAGRN 10T0U, 6Tav £va 6pyavo utToRAAAETal O€

uTT EPBOAIKA PopTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTEG, UWNARA OOTIKN
TTUKVOTNTA, akaTGAANAN Xprion r pn evoedelypévn xprion. Mpémel
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va €QIOTATaI N TTPOCOXNA Tou acBevoUg, KaTd 1T pOTiNaN YPOTT TWG,
OXETIKA ME TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICoVTal JE Opyava aQuUTWV TwV
TUTT WV.

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

OTT QITWV TOG OVABEWPNTIKA XEIPOU PYIKN ETTEUP @

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

€M EPPAOEIG e EPQUTEU PaTa Bev eival aoUOIGTE G. *

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

ANENMIOYMHTEX ENEPI EIEX: MiBavég Suo YeVEiG ETT T TWOEIG
gival o TTévog, n ducopia ) dugaicBpaoicg Kal BAGRN o€ veupa nf
o€ JaAoKdA pépia Adyw Tng Wg@vou EUQUTEU PATOG 1) AOYW
TOU XEIPOUPYIKOU Tpau JaTo JON TOU EYQUTEU HATOG UTT OPET
va oupBei Adyw utr epBoAik)c\0 pao TNPIGTNTAG, TTAPATETAMEVNG
TTOU QOKEiTal Keur, ateAoUg eTToUAWONG A
UIF EPPOAIKA KNG OTO QU TEUPA KATA T SIAPKEIX
VAG. Mr@a uTTapg TaydoTeuon Alkal
aAdpwaon 1o PUTBUATOG. peva eupavioTei evaiobnoia
o, UETAAAO I oVikn i @A , | QvETTIBUUNTN avTidpaon

OU TT POKY 6TV e &évou UAIKou. MrTopei va
T POKA Bn o€ vel % AOKG pOpIa, VEKpwoN i
eTal on OOTOU% n Tou 10ToU 1} AVETT APKAG
€ AOYW T uoiag Tou £ QUTEUPOTOG i} AGY W TOU
I YIKoU Tpa

PIZMOY :

IG KaBapIoUOoU EUPUTEDPATOG: Ta EPPUTEU NATA DEV
a eTTavaypnoiyotroiouvtal. H Acumed &gv OuvIOTA TOV €K
KoBapIopd | TNV €K VEOU OTT OCTEIPWOT TOU O UCGKEUOOUEVOU

v,

dpyava piag XpAong Sev 1T pETT £l TTOTE Va ETT AV 0110|00vm\§ QT OOTEIPWHEVOU TTPOIVTOG. Ta eQUTEL paTa TTOU SiaTiBevTal

Ol TT pONYyOoU HEVES KOTOTT OVIOEIS EVOE XETA VOLE dnuIoup | uN aTTOOTEIPWUEVA KAl SEV £XOUV XPNOIWOTT 0INBEi, AAAG €xouv
QTroTy

atéAEIEG, OI OTT0iEG UTTOPET Va oénvr']ookj € xia Jia
ouokeung. MNpooTaTteleTe Ta Opy ava atr \'&(ég Kal %u,
KOBWG OCUYKEVTPWOEIG TETOIWV KOTA e V T opg&
0dNyROOUV Ot OTToTU XiC. A\ K

AepwBei, TTpETT el va UTTORANBOUV o€ emegepyacia wg €EAG:

lposgidomoinosic kai mpopuAaéeic

e Agv Ba TTPET €l VA TT pOY JATOTT OIEITAI ETT AVATT OO TEIPWON TWV
EMPUTEUPATWY GV TO @ UTEU PO KTEBET 0€ ETTINOAUVON (TT.X.
€T a®n pe BioAoyikoug 16ToUG, OTT WG CWHATIKA uypd / aipa),
TTapd yovo v n ouokeun piag xprRong (SUD) éxel uttooTei
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eTaverT eEepyacia amo adelodoTNUEVES EYKATAO TAOEIG TTOU 4. YTeYVWOTE TO EPQUTEU A PE Eva KaBapd PaAaKS TTavi Xwpig
€xouv AdBel KaTAAANAN KavoVIOTIKH £€YKPION YIG auTou TOU XvouUd1 yia va atT oQUYETE TIG )y PATGROUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEID.
€idoug v epyacia. O kaBapiopd s piag cuokeurig SUD agpou Emrséspyacia umrepriywv %

£pBel o€ eTTaQN pe aipan 1076 avO pwIT OU aTT OTEAEI EfomAiouos: Kaeap/orng LI OUBETEPO EVCULIATIKG

ETT QVETT £€€y AT TIKO N ouéerepo mavriko ue pH < 8,56. Znugiwon: O

e  Mnv XpnOIUOTTOIEITE £vVa € UPUTEUNA, AV N ETTIPAVEIN EXEI

utrooTei {NuiId. Ta KaTeoTpapuéva ePeuTEl yaTa Ba TTPETTEN VO GG He UTTE i Opel va mpokaéoet emmALov (NG

Exel n erOKAneel {nuia amv

Q1T OPPITT TOVTA.
o O xproTeg Oa TPETTEl va @opoUV Ta KaTdAAnAa yéca o
AToPIKAS TT poaTaciac (MATT). ' 1GAupa 8 po Bpoongkar
e OMoi ol XprioTEC Ba TT PETT €l VOl Eival KATGAANAQ EKTT QIBEUPEVO ( n Kaeap AKvoueane TIS OUGTAGEIS
T POCWITIKG HE TEKUNPIWHEVT OTOIXE G TS KATAPTIO KGTGOKSU% U evCUHaTIKOU KaBapIoTIKoU A Tou
KQVOTATWY . o & 1010iTEPN TT POCOXI) OTO T WO TO XPOVO
Emsepyacia pe 10 xépi b G, TN Bep ia, TNV TToI6TNTA TOU VEPOU KAl TN
. . . . . EVTpWO .\h
EéomAioudg: Bouproa ue paAakég Tpixes, oUdETE, o%m(o &
KABAPIOTIKG ) OUGETE PO ATTOPPUTTAVTIKG LE P 6 ‘ BapigTe T UTEUUOTA JE UTTEPHXOUG YIa TOUAdXIOTOV 15
1. EtoipdoTe éva d1dAupa pe Cea 16 vepd Bpuean emd. i , L, i
QT OPPUTT OVTIKG 1) KOO OPIG TIKG. AKOAO % TIC G UGTAGEIC 3. —m)‘% OAG 7O EUPUTEUpA HE OTTIOVIOHEVO 1} kaBaPIO pévo
XOAONG TOU KATAOKEUQGTH Tou VU ot aBapioT r| GIUOTTOINCTE OTTIOVIOPEVO 1) KaBapigpévo vepd yia TV
T OPPUTT AVTIKOU BivovTag IB1aiTepn TT pOsoXr GTO KT’)‘UG”
€KBEaNG, TN BepHOKPATIa, TNV TOIBTNTA TOU vs@ % VWOTE TO eMQUTEV A HE Eva KaBapo HAAAKO TTavi xwpig
OUYKEVTPWOT). \ 0oUd1 yIa VO aTTOQUYETE TIG YPATO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEIA.
2. MAUVETE TTPOOEKTIKA HE TO XEPI TO epqn]n‘@
Xpnoiyotrolgite aUppa ) AelavTIKG KOBYPIOTIREG T VW O @
eppuTE AT, K

3. ZeTmAOVETE KOAG TO EUPUTEUH O YE % Mévo N K &vo

vepd. XpNOIUOTTOINOTE OTT IOV aeaplouoKvspé yia v

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

UTT OAEIMPGT WV TT PETT EI VO OKOUTTICETAI, WO TE VO OTTOTPETT ETAI TO
OTEYVWUAE TOUG TTAvW 0NV 10.

OAol ol xpAoTeg Ba TTpETTal KOTAAANAQ eKTT AIBEUPEVO

.
T POCWTTIKO PE TEKUNPLW) '§IXE ia kardpTiIong Kal
KavoTATwv. H ekTTaided@n ©a T pétrel va T epihapBavel Tig

TREXQWOEG I0 XUoUO UVTAPIEG YP AU PEG KAI TTPOTUTT O KAl
MpdémAuon 2 Kpuo vepo Bpuong Aev 10y Vel eg 10U glou.
TOAAIKE yofoeg 1 opouyyapia
o o OudtTepo 4 UkaT G, Th S1ad 1K Bapiopoy e 1o XEPI.
EvCupkr mAdon 2 ZeoTOVEPS BPIONS | o\ 716 pH < B,W Kaeaplc@ ETTIPAVEIODPACTIKEC OUTIEC
A piIopoU yI BapIoud pe To XEPI yia va BAETTETE
) Zeotovepo Boione | Amodp \ ( péoa 0& 40 o kaBapio pou. O1 TapdyovTeg
MAGon Il 5 (>40°C) . 2 EerrAsyovmu VI IEUKO)\IG atrd Ta € pyaAeia
aTroTp MIOUpPYia KOTAAOITT V.
Z£0T6 aMmiov OV UKTEA Q10 h& avTIKG oIAIKOVNG Oev Ba 1T péTTel va
ZémAupa P KABAPIT &0, AEV ol xpncrlpo IoUvTal TTAvw OoTa epyaAleia TNG Acumed.
(>40° . Ev( ou K aBapio TIKoi TTapdyovTeg oudeTé pou pH
- \ 4 1yIo TOV KaBapIopd Twv ETTAVAXPNO I OTT OINCIY WV
ITEW wud 40 %0°C AW& iwv. Eival TTOAU onuavTIKG va ££0USETE PUVOVTAI TTARPWC

AmraiTRoeig kabapiopuou epyaAgiwv: Ta epyaAei Buvoé

€€OTTAIONOG TNG Acumed TT pérT el va KaBapifovTa 6 che
XPNon, akoAouBwv Tag TIG TTAPOKATW 00 nvis@

lposgidomoinosig kai NMpouAdsic

H ammoAUpavon Twv srravaxpnolpoﬁ va [ \ ou
TOTT OIETQ

ng. Mnv

ouvodoU 60T AITHOU T PETT €1 VA
€T apB

META TNV OAOKANPWON TNG XEl o
K |v TOV

AQAVETE TO HOAUCUEVA EPYAAE
KaBopIoUO/ETT aveTT E€Epyaaia.

Tsy
splcos

KG)\IKOI TTapAyovTeG KaBapio pou Kail va EeTTAévovTal ot o
spy aAcia.

Ta XEIPOUPYIKG EPYOAEIQ TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KAAQ yia va
OTT OTPATT € O O XNUOTICPOG GKOUPIAG, aKO N Kal Gv
TTapaockeuagovTal a6 uYnAng TToI0TNTAG avogeidwTo XaAuRa.
OAa 10 epy oAgia TTPETEl va EAEYXOVTAI WG TTPOG TNV
KOBaPIOTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWV KAl TWV QUAWY,
N o waoTA AgiTou pyia K ai yia UTrapgn @Bopdag TpIv atrod TV

aTT OO TEIPWON.
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e To avodiwPEVO aAoU HivIo OEV TT PETT €l VO EPXETAI OE ETTAQPK ME TPiYIHO. MepIOTPEWTE TO EEAPTNUA KATA TO TPIWIMO YIO VO
opIo péva dIaAUPaTa KB apIopoU i aTT OAUMOVTIKWV. e€ac@alio Tei 0TI KABapPiCovTal OAEE 01 KOINOTNTEG.
ATTOQeUYETE 10XUP A OAKAAIKG PEoa K aBapio pou Kal 3. AQUIDETTE TA EPYOAEIT KO e KOAG KETW OTT &
OTTOAULIQVTIKG 1 GIGAUH QT TTOU TTEPIEXOUV 110010, XA WPIO A TPEXOU HEVO VEPD YO TOU x“ Tpia (3) AT T1d. AoTE
oplo péva ahata peTdAAwv. Erriong, oe diaAlpara pe Tipég pH UROKBIOEIC KO XPNO IOTT OIFCETE WIat
peyoAUTepeG atmd 11, n oT0IBAd A avodiwong evaEXeTal va £%1T OIEGBI|TT OTE BUCTT POCITEG

OI0AUBEI.
Odnyieg kabapiouou/amoAduavong Ue 1o xépi

. {i &\sla, AN
1. MpoeToIudoTeE TOUG EVEUUATIKOUG Kal KaBapIoTIKOUG A B010AUpa kab
TTapAyovTEG GTNV Opaiwan XPnong Kai o B pyokpacia TTou Ivoupeva 10 va efyT
OUVIOTWVTAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa 1T pETTEl VOl o€ ena@ OAEG TIG
eToIHACovVTal PPETKA diaAupaTa Tav Ta UTTApXovVTa Twv wv Ta € E% yla Touldxiotov &éka (10) AetTTa.
£XOUV €UQaV WG HOAUVOEI. 5. 0 TE T ep(@kml EeTAUveTE pe atTiovIoPEVO vEPD Yia

2. TotroBetoTE EVTEAWG BUBIO Yéva Ta epyaAeia pf@ MIKG @ XioTov Tpi ETTTA N HEXPIS OTOU OAa Ta onuadia
QY

@01ouéva o€ yia pyovada
J. EvepyotToiote 0Aa Ta

OIGAupa. EvepyotromroTe 6Aa Ta KIVOUUEVD Mg arog A u MHATWV va gival arovTa atro T pon
ETTITPEYETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va € pBEl 0% HE OAeg

Tl §£1T)\UU&§UDOT£ 1810iTEPN TT POCOXI| O TIG AUACK WOEIG KAl
emIQaveieg. EpBarr tioeTe yia TOUAGXIO TQw e 0) Asrnd@ Xpnoigor QOETE PIa oUPIYYA VIO va EETTAUVETE OTT 0IECOATT OTE
XPNOIWOTTOINC TE MIG VAIAOV OAOKR Bom va TPIYETE

dugar POCITEC TTEPIOXEG.
" PO TE TO EPY AAEIQ UTTO KAVOVIKO QWTIOUO Yia Va
I0TWOEI N aPAipPETN TWV OPATWV UTT OAEINPATWV.

. . d . . UTT ApXOUV O PaTA UTT OAEipPaTA, ETTAVOAABETE TA TTAPATT AVW
epyoAeia Kal kaBapioTe pe Pia KOTAAANAN WK a pnoum)\ BﬁpdTGFI)()((XTE pva%iag ot sprﬁ)l(l(tlav Kail Een)\upaBTog. P

s s ason o) 8. AgoptoTe v unspBola uypaola o 1 cpyahe i v
KOBOPITETE OTT OIGBHTT OTE unoAsippO&qﬂs mv %a Le KaBap 4, oTToppoPNTIKG, TTavi TTou deV aPAVEI KATAAONT Q.

Hia BoUPTC A yIa TPIWIHO Y 10 VO OperpE O\a Ta T Odnyieg ouvduaouou xelIpokivnTou/autéuarou Kabapicuou
UTT OAEiPOTa OTTO TNV ETTIPAV 6& 1§ KOASTNTEL. AuyioTe TNV~ KOr amoAupavong

€UKOUTT TN TTEPIOXN KOl Tpi@ Ipavela ;d%oﬂpwd yia 1. MpoetoiydoTe Tou G eVCUUATIKOUG Kal KaBapIoTIKOUG

TTapAyoVTEG GTNV Opaiwan XProng Kai o Tn B puokpaaia TTou

arraAd Ta € pyoAeia €wg 6Tou OAa Ta Op ORGLUTT OAEIUY
aTTOPOKPUVBOoUV. Awo Te I01aITE PN TTPOCOXNA OTIG O
TEPIOXEG. AWOTE 1BIAiTEPN TTPOCOXN O€ TUXOV au
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CUVIOTWVTAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa TTpETTEl va
gToIpaCovTal @pEoKa diahupara éTav Ta UTTdpyovTa dioAUpaTa

€XOUV €AV WG POAUVOEI.

A N
Auo (2) AdewpénABgn%Wspé Bpuong

. TorroBetAO TE Ta epyaicia TTAApwG BuBiopéva o evCUUIKO
OI6AU pa. Evepyotroiote 6Aa Ta KivoUpeva pépn yia va

ETT ITPOTT €i OTO OTT OPPUTTAVTIKO VO € pOEl € ETT AP PE OAEG TIG
emipaveieg. EYBubioTe yia TouldyioTov déka (10) AeTTTA.
Xpnopotroio 1€ pia vailov poAakr BoUpToa yia va TRIYETE

A

arraAd Ta € pyoAgia € wg 6Tou 6Aa Ta opaTd UTTOAEipuaTa va
aTT opakpuvBouv. Awao Te ID1AITE PN TTPOCOXT OTIG OUCTT POCITE

MTTOUKGAL 2HMEIQSH: H xprion CUuoKeuns utepny
Bon6roei otov mAHpn Kabapioud Twv &pyarsiw

V. O
oupiyya N uiag 6éaung vepou Ba BeATiwaoer To é%rw v
OUCTTPOOITWYV TTEPIOXW V, KABWS Kal AWV Tt 0

TTEPIOXEG. AWOTE 1IBIAITEPN TTPOCOXI O TUXOV QUAOYPO pa
epyaAcia kal KaBapioeTe pe pia KatGAANAN WAKTPA YIO :V

2 Eikoo1 Aertd (20) Waouég pe CeaTo6 vepd Bpuong
AY
‘Eva Aerrté (1) € évCupo

4 AaKorrréVTm:urepé)\mm 3 )\Ul*] pe (eoTOVEPOS BPUong (X2)
N\ h > o

5 Auo, EMFA GEmAupa UITOVTKO pe ot vePS Bpuong
1 6466 ° 0 146-150®

6 Ta &mAupa pe {eoTdvePOS Bpiong

&vTe (15)&(
Aéxa (10) TITa EmAupa pe Kabapiopévo vepo Pe

Trpooups‘ TKS (64-66 °C / 146-150 °F)

1ag
EQATITOLEVW V ETTIQ AVEIWV.
AgaipéoTe Ta epyaleia atmd 10 EVEUUIK Ma Kal EETTAUV

@md gnpavon pe eotd aépa (116 °C/ 240 °F)

. C
ME OTTIOVIOPEVO VEPO YIa TOUAGXIOTOV )\E'ITTé. *

ZHM% oAoubnore erakpiBwg TS 0dNyies TOUKATAQOKEUQOTH TS
OYoREY IsdTAUonG/amoAduavong

. TorroBeTAO TE Ta epyaAeia péoa o€ KATAAANAO KOAG €UNG
TTAUONG/aTT 0OAUpavOoNG Kal TT pOXWPNO TE TNV KO I
OAoubeg \

diadikagia Tou KUKAou TTAUang/oTr oAUpavong.

€AAXIOTEG TTAPAUETPO! EiV Al ATT AP TNTE G V@XO)\GOTIK 3

KoBapIoud Kal arroAuuavaon. \ @
\Q .

<

J

¢ auTouarorroinuévou Kalapiouou/amoAvuavong

a QU TOPATOTTOINUEVA CUC TAPATa TTAUONG/ERpavong dev
ouvIoTWVTAl WG N Yévn péBodog Kabapiouou yia XEIPOupyIKa
epyaAcia.
‘Eva auToJATOTT OINPEVO OUC TN A UTT OPEl VO XpNOI1UOTT 0INOEi
OTN CUVEXEID WG HIa dIadIkaoia KaBapIoPoU PE TO XEPL.
Ta dpyava Ba TTpETTEl va TTIBewpoUVTal BIEEOBIK A TTPIV aTT 6 TNV
arrooTeipwaon yia va e§ac @aAlIo Tei 0 aTToTEAECUATIKOG
KoBapIouoG.
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ZTEPOTHTA: TepIBAAAOVTa SlEyXeIPNTIKA S TT pakTKAS” TNg AORN kai oTo
T poTUTTO ANSI/AAMI ST79: 2010%; EKTEV G 00NYOG YIa
Ta €CopTAMATA TOU CUC THUOTOG KTTOPEI va TTapE XovTal aTTO0TEIPWON PE ATUO KAl §|@ OTEIPOTNTAG O€E
ATTOOTEIPWHEVA A YN ATTOCTEIPWHEVA. £YKATOOTAOEIG PPOVTIOag
e H xpnon unapmxslcxg Xil wao NG 6e ouvioTATal, AAAG €Gv
ATtrooTeipwPévo TTPoidv: To aTTOoTEIPWHEVO TTPOIOV EKTEBNKE O€ T 0INOEi, 1'rp TeAEiITal YGvVO OU PP WVA PE TIG

IST79 2010 — ExtevAg 0dnyog via
a1 3100 QENIoNeaTEIPOTNTAG O

Mia eAdyio T 060 n akTivoBoAiag yaupua 25,0-kGy. H Acumed dev
CUVIOTA TNV ETTAVATT OCTEIPWON TTPOIOVTWY GE ATTOCTEIP WHEVN

ouokeuacoia. EAv n arrooTelpwPévn CUCKEUAT ia € XEI UTTOOTET
¢nuid, To cupBav TTPETTEl va avagepBei o Tnv Acumed. To TTpoid

Bev TTPETEl VA XPNO IWOTT0INOET KAl TT PETT €1 VO ETTIOTPAPET O'T

Acumed. Q v
Mn amrooTeipwpévo TTPOoiov: ExTOG Kal Av Ut ap%r neg % og EKewng:\
£ | x|

a6 v Acumed, 6Aa Ta € PUTEUPATO KOl TA €
o

VOOOKOWEgio TTpIv arré T xprion. O un arr

ETTICAPAVON WG ATT OCTEIPWHEVN KAEIOTH) CUOKEU® exOpevn ) . ]
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SISTEMA DE CLAVOS INTRAMEDULARES PARA HUESOS PEQUENOS, SISTEMA DE CLAVOS
HUMERAL DE BLOQUEO POLARUS®, SISTEMA DE FIJACION HUMERAL P@JSQ@

*
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL INFORMACION DE US M IMPLANTES: Las

CIRUJANO PRACTICANTE YLOS dimepsiones fisioldgicas fimitan los tamarios de los dispositivos
PROFESIONALES SANITARIOS DE APOYO ded ntes. El ciryj e seleccionar el tipo y tamafo que
ejo dapten esidades del paciente para lograr la
jor adaptacion mo un fhiento firme y un apoyo
a

DESCRIPCION: Las clavos y los tomillos intramedulares de deCuado. A L;e,e médic €; iéntermediario especializado
Acumed estén disefiados para fijar las fracturas de humero, tre la em el pacrx paciente se le debera

antebrazo y peroné mientras se consolidadn. V ransmiti ortante j cion médica contenida en este

INDICACIONES: Las clavos Polarus sirve para la fij ‘ K
p -

fracturas y las osteotomias del humero. Las clavo MACION O DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

Ubito
y el radio de Acumed sirven para la fijacion de asjy las C pinstr men ue acompafian a este sistema pueden serde
o.steotoml'as del antebrazo. 'Las clavos para %e e Acu n solo u&'eutilizables.
fijan las fracturas del peroné. %‘ e FEI 10 debera consultar la etiqueta del instrumento para
inar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
@instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
imbolo “no reutilizar” que se describe en la seccién
Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.

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

ara el acoplamiento o la fiiacion con tdhal e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada.
p P ) OI\ Tanto antes como después de su uso, los instrumentos

posteriores (pediculos) de las seqcm@ reutilizables se deben inspeccionar para comprobar el

rvical, tora
lumbar de la columna. A\ ®{ afilado, el desgaste, los posibles dafios, lalimpieza correcta,

CONTRAINDICACIONES: Infeccion activa 0 latente. @ ¢
Osteoporosis, cantidad o calidad insuficientes de hue jido

blando. Sensibilidad a los materiales. Si hay indigi :
realizar pruebas antes de laimplantacién. Sepsi
no tengan la voluntad o no sean capaces d
de cuidados postoperatorios. Este dis| %

S

la presencia de corrosion, asi como la integridad de los
mecanismos de conexidn. Se debe prestar especial
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atencion a los controladores, las brocas y los isntrumentos
empleados para cortar o para insertar implantes.

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

seguro de este implante, el cirujano debe estar tot
familiarizado con el mismo, los métodos de aplj
instrumentos y la técnica quirdrgica recomen
dispositivo. El dispositivo no esta disefiade”p
esfuerzo de un peso excesivo, soporte d
excesiva. El dispositivo podria romperse 0O

ortar el

S 0 una a t|V|d
rdanos
implante se ve sometido a una carga mayor asomad traso

de la consolidaciéon, pseudoartrosis o una oonsolld
incompleta. La introduccion erronea del dISpOSIt rante la
implantacion puede aumentar el riesgo de aflo nto o

migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente p
escrito, acerca del uso, las limitacione$ osible %
adversos de este implante. Entre las tencias qj&a
indiquen al paciente sedebe in I%ibilidad dé queTalle el
dispositivo o el tratamiento dgebi '&1 idadexijacion o
aflojamiento, a la tensién, a un i ﬁ oalacargay

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

cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una

pseudoartrosis 0 una consolidacionSipcompleta, y si sehan
producido dafios nerviosos Q 0

landos debido a
traumatismos quirurgicos o x sencia del implante. Debe
advertirse al paciente qu 0 de no obedecerlas
|ns ciones del trata stoperatorio, pueden producirse

elimpl I tratamiento. Los implantes pueden

torswne@oq uear lasyjsualizacion de las
turas arfatomi en Ias |m

s radiograficas. No se ha

ev Iuado la sgglisdad, eI 1ento o la migracion de los
mpone e S|ste entorno de la RMN. Se han
i d scrlto p similares en términos de su
n la evalu |n|ca posoperatoria utilizando
s'de RMN!
, F G. Refel anual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

12011 Ed medical Research Publishing Group, 2011.

S SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
e forma segura y eficaz todo instrumento de

| cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
de aplicacion y la técnica quirdrgica recomendada. El

t
mento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar
tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades

excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian haber
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creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y muescas,
dado que tales concentraciones de tensién pueden dar lugar a
fallos. No es aconsejable mezclar componentes de implantes de
distintos fabricantes por motivos metalurgicos, mecanicosy
funcionales. Es posible que las ventajas de la colocacion
quirurgica de un implante no satisfagan las expectativas del
paciente, como también es posible que este se deteriore con el
tiempo, lo cual haria necesaria una intervencién quirurgica de
revision para cambiar el implante o realizar procedimientos

revision con implantes.

alternativos. No es raro que haya intervenciones quirurgica%

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRU
instrumentos quirargicos de un solo uso no se dg
nunca. Las tensiones anteriores pueden habe @‘

imperfecciones, que pueden hacer que el dispo )
los instrumentos de rasgufios y muescas, @ e estas
concentraciones de estrés pueden hacer Que.gl produc
EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles efe%jversos
encuentran dolor, incomodidad, o sensaciones lasy dan
nerviosos o a tejidos blandos por la presenci plante
traumatismos quirurgicos. Puede prod‘ur'% rotur d

implante sila actividad es excesiva, se en exc
dispositivo, la consolidacion es |ngo se ejerce siada

fuerza sobre el implante durant ion. El implante también
puede migrar o aflojarse. Se ducir,u i6n por
sensibilidad, histoldgica, alérgic adversa resencia de

&;lsnos d

regtilizarse.

cuerpos extrainos producida por el implante en el cuerpo de un

material extrafio. Se pueden produCig lesiones en los nervios o en
el tejido blando, necrosis os idn Osea, necrosis tisular o

consolidacién inadecuada IX sultado de lapresenciade un
implante o de un traumat rargico.

C#ION ES IEZA

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

a estéril. Los implantes
lizados que no se hayan utilizado,

vertencias cauciones

o) La rees%acion de los implantes no debera realizarse si el

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

&ntro autorizado que disponga de la autorizacion oficial
p

ropiada para dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de
uso unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangre o
tedeOS humanos consfituye un reprocesamiento.

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

e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado con

pruebas documentales de formacion y competencia. Los
usuarios deberan llevar equipos de proteccion personal (EPP).
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Procesamiento manual 3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o
Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimético neutro o purificada. Utilice agua designjzada o purificada para el
detergente neutro con un pH < 8,5. enjuagado final. . &
1. Prepare una solucién con agua corriente templada y 4. Seque el implante con U\& impio, suave y sin pelusa a fin
detergente o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del de po arafiarla superf&'
fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una  Pro€e iento mecé@
gran atencién al tiempo de exposicion, la temperatura, la uip ador/de. dora, limpiador enzimatico neutro o
calidad del agua y la concentracion correctos. detérgente newtro cog un pH < 8,@’
2. Lave con cuidado y a mano €l implante. No utilice lanade —

4.

Procesamiento con ultrasonidos

Equipo: limpiador ultrasénico, limpiador c neutro
detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: lawipipieza pon
ultrasonidos puede causar més darios a los implante.

presenten dafios en la superficie.
1.

. Enjuague el implante a fondo con agua desionizada o V

acero ni limpiadores abrasivos con los implantes.

- = —
purificada. Utilice agua desionizada o purificada parz:

z .5 Agua corrientefria N/A
. V- N
enjuagado final.

A ) g
. . . ) o . pH < 8,5 del
Seque el implante con un pafo limpio, suave y @sa afin @nzmatl-‘ !Q Agua corriente tem- limpiadar en-
de no arafiarla superficie. f co plada Zimatico neutro

)
c’ a.: 4 A iente t Detergent
Lava 5 gua corriente tem- etergente con
*

plada (>40 °C) pH<85

&a@ Agua desionizada o

gado 2 purificada templada N/A
N7

Prepare una soluciéon con agua corriente tem N -
detergente o limpiador. Siga las recomenda s de uso Secado 40 90 °C N/A
fabricante del detergente o limpiadorgnpzimatico y pre @
gran atencion al tiempo de exposici %empera % Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada
calidad del aguay la concentrgci' t)\ectos. K reutilizacién habra que limpiar a fondo los instrumentos y

. Limpie los implantes con ultr @durante Qﬁnimo de 15 accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figuran a
minutos. continuacion.

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

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

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

e Utilice agentes de limpieza con tensoactivos q
espuma para limpieza manual, de forma q rlos
instrumentos en la solucion de limpieza. L ets de
limpieza se tienen que poder enjuagar; delos
instrumentos paraque no queden res ‘

e Conlos instrumentos Acumed no se deberan emp
e emple&
S muy

;@; 1,

ren poca

aceites minerales ni lubricantes de silicona

e Paralimpiar instrumentos reutilizables es a
agentes enzimaticos de pH neutro y de limpi

importante neutralizar y enjuagar a fondo entes de
limpieza alcalinos delos instrumenb
e Hay que secar a conciencia losin u 0s qu|r ara

que no se forme Oxido, aun
inoxidable de alto grado.

%\ esten fabn(os n acero

<O

nstruccl

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

antes de la esterilizacion \
El m|n|o anodizado entrar en contacto con ciertas

smfeomon Evite el uso de
tes alcallnos fuertes, o las soluciones
Qales metalicas. Ademas,

es Buyo valo sea superior a 11, la capa
arla d|sol

de Ilmpl%O nfecciéon manual

entes e sy de limpieza a la dilucion y
atura de recomlende el fabricante. Habra que
escas cuando las soluciones existentes

Pr
t

arar solu
esenten an contaminacion.

s instrumentos en solucién enzimatica hasta que

rgidos por completo. Accione todas las partes
m raque el detergente entre en contacto con todas las

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

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

Coloqu
qued
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visible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y
frote la superficie con un cepillo. Gire lapieza mientras la
cepillapara asegurarse de que se hayan limpiado todas las
hendiduras.

3. Retire losinstrumentos y enjuaguelos a fondo con agua
corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
especia atencion a las canulaciones, y sirvasede una jeringa
para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

unidad ultrasoénica con solucion de limpieza. Acciones todas

preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos.e& n enzimatica hasta que
queden sumergidos por X 0. Accione todas las partes
moyjles paraque el d entre en contacto con todas las

erficies. Sumér;j te un minimo dediez (10)
de pelo suavede nailon para frotar
haber eliminado todos los

%speciql atencgion a los instrumentos

ad cepillo para frascos. Nota: el

tog? Utilice i
on 8lidado Ios@menbs
4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una@rE tos visibles. Préste espegialatericion a las zonas dificiles de
c

las partes moviles para que el detergente entre en oontaw

con todas las superficies. Someta los instrumentos agfia

limpieza por ultrasonidos durante un minimo dedie: @
minutos.

5. Retire los instrumentos y enjuaguelos con ag sighizada
durante un minimo de tres (3) minutoso h @. e no qued
sefiales de sangre o suciedad en el ch S\epjuagado.
Preste especial atencién atodaslas c ones, y sigvas
una jeringa para purgar todas las zona zdt.

6. Inspeccione los instrumentos con luz normal para
eliminado la suciedad visible.

7. Si aun queda suciedad visible, repita la limpi
ultrasonidos y los pasos de enjuagado a

8. Elimine el exceso de humedad de Ioswumentos
pafio limpio, absorbente y sin pelu \ \

Instrucciones de limpieza y d éﬁn manual y

automatizada combinadas \

1. Prepare agentes enzimatico e limpie ilucion y
temperatura de uso que recomiende el fabrigante. Habra que

&

i
ro0 de agu
éanzar y de t
etire las instr

pielos
RSistema d, %za por ultrasonidos le ayudara a
fondo lo gr entos. Eluso de una jeringa o un
ra el purgado de las zonas dificiles de
las superficies estrechamente acopladas.

entos de la solucion enzimatica y
en agua desionizada durante un minimo de un (1)

enjua
minu

4 e los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora

ados y sométalos a un ciclo estandar en el lavador o la

i seha
Qgsinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes
a
r

rametros minimos para que la limpieza y la desinfeccién
sean rigurosas.
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Paso Descripcion
1 Prelav ado de dos (2) minutos con agua corriente fria * 0

2 Aplicacion de aerosol enzimético duranteveinte (20) segundos con agua \\
corriente caliente
3 Remojo enzimético durante un (1) minuto & @

4 Enjuagado con agua corrientefria durante quince (15) segundos (X2)
<
5 Lav ado con detergente durante dos (2) minutos con agua corriente ca- \
liente (64-66 °C / 146-150 °F) / @ @

6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince (15)segundos] @
Enjuagado con agua purificada durante diez (10) segu@ lubrican- 0 !@

te opcional (64-66 °C / 146-150 °F)

8 Secadocon aire caliente durante siete (7) mjin@

™ 4
Nota: siga explictamente las instrucciones del fabricagte def lavador o la desin,
fectadora

4

Instrucciones de limpieza y desinfeccion aut jzadas \®

o No es aconsejable utilizar secadoras o la
automatizados como Unico método.d impieza de lQs
instrumentos quirdrgicos.

e Se podra utilizar un sistema ado@o en un,pro de
seguimiento de la limpieza m N {n
tes dela

e Habra que inspeccionar a los instr @
esterilizacion para comprobar que la limp ya sido eficaz.

-} acumed’
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ESTERILIDAD: norma estadounidense ANSI/AAMI ST79:2010 —
Comprehensive guide to s e@erilization and sterility
Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin assurance in health carg &e :
esterilizar. e No serecomiendalae N i6n instantanea, pero sise
usa solo se debera réélizar Conforme a los requisitos de la
Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha expuesto a orpnativa ANSI/% 9: 2010 — Comprehensive guide to
una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciSngamma. Acumed no ‘ a ten'lizaﬁ?\ terility assurance in health care facilities.
recomiendala reesterilizacién de productos con envase estéril. Si \¢
el envase estéril aparece dafado, es necesario notificar del hoclave de pla%iento por gray Sgd:
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe —
devolverse a Acumed. Tempergharg deskposicion 3 270 )
V i ici aminutos
Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta fi ) 65 minutos
claramente que estan esterilizados y que Acumed Istre
en un envase esterilizado sin abrir, habra que sideraf que
todos los implantes e instrumentos estan sin ar, y por 0
tanto habra que esterilizarlos en el hospital’a @utilizarlo . 132 °C (270 )
Los dispositivos sin esterilizar se han valn los parame T pasicién: 14 minutos
de esterilizacion que figuran a continuacior=eh bandeja: ¢  J
totalmente cargadas con todas las piezas colocadas tio 0 de secado: 65 minutos
correcto. \
M étodos de esterilizacion @

e Consulte las instrucciones en pape%;abrlcante
equipos que utilice paraobtener N truccion rca
del esterilizador especifico ﬁ@uracién de .

a ée

e Siga el articulo “Practicas dejesterilizacion gecomendadas en
la configuracion de practi iop eratdiie
AORN (Asociacion de enfermeras de quirgfano) y en la

-} acumed’



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

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido
autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobacioé @ =

todos los paises. Ninguna parte de estos mate
debera interpretar como promocién o lici @\ ingu
producto o del uso de ningun producto de'ing n$ *

pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas matenales,
consulte lainformacion de contacto qlie ura

documento.
‘ 6\

L N
Consulfe @cdones de uso
A 4 N

P re%k%

E r' izado con 6xido de etileno

‘Eerilizado n d?acién

2 '\
Fech cidad
"

&1 I

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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SYSTEME DE TIGE INTRAMEDULLAIRE POUR PETITS OS, $YSTEME DE TIGE HUMERALE DE
VERROUILLAGE POLARUS®, SYSTEME DE FIXATION HUMERALE POLARKi

.
DOCUMENT SPECIFIQUEMENT DESTINE AU choisir un implant dont | &
CHIRUGIEN CHARGE DE L’OPERATION ET AUX i

taille correspondent le mieux
tenir une meilleure adaptation et
port adéquat. Bien que le praticien
treprise et le patient, les informations
umies c® document doivent étre

LOI DE UMENT CHIRURGICAL : Les
instraments foumis aviec ee’systéme peuvent étre a usage

INDICATIONS : Les tiges Polarus s’appliquent a la ’ eou reutllls
fractures et des ostéotomies de lThumérus. Les tlg$ S et 5 ! :
er

PROFESSIONNELS DE LA SANTE AUXILIAIRES

DESCRIPTION : Les tiges et vis intramédullaires Acumed sont
congues pour foumir une fixation des fractures de I’humerus d
I'avant-bras et du péroné pendant la cicatrisation.

. . ) . R N utilisate
de péroné Acumed s’appliquent a la fixation d deter in
ostéotomies de I'lavant-bras. Les tiges de pé med
s’appliquent a la fixation des fractures du Q
CONTRE-INDICATIONS : Infection active oU latente. @ ¢ °
Ostéoporose, quantité ou qualité insuffisante des tiss us
des tissus osseux. Sensibilité au matériel. En ca

tests doivent étre réalisés avant I'implantation
patients ne souhaitantpas ou incapables d

nsulter I'étiquette de I'instrument pour
est a usage unique ou réutilisable. Les
nts a usage unique portent une étiquette avec le
« Ne pas réutiliser », tel que décritdans la section
edes symboles ci-dessous.
instruments a usage unique doivent étre jetés aprés
ou % ilisation.
, des Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments
réutilisables doivent étre inspectés, le cas échéant, pour

te
. Les
former a

consignes de soins postopératoires. Cg OSI n’es <rifier | cision | : q t

pour une ostéosynthése avec des vis ents p eurs V?“ lerieur precision, leur niveau ’usure e .
& d’endommagement, leur propreté, I'absence de corrosion et

(pédicues)de la colonne cewlcale ueoul I'intégrité des mécanismes de raccordement. Une attention

particuliere doit étre portée aux guides, trépans

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

physiologiques limitent |a taille des implants: chirurgien doit I'implant.
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TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques chirurgicales
décrivantles utilisations de ce systéme sontdisponibles. Il reléve
de la responsabilité du chirurgien de se familiariser avec la
procédure avant d'utiliser ces produits. En outre, il relévede la
responsabilité du chirurgien de se familiariser avec les
publications pertinentes et de consulter des collégues
expérimentés concernant la procédure avant utilisation. Des
techniques chirurgicales sontdisponibles sur le site Web
d'Acumed (acumed.net).

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour urfe
utilisation efficace et en toute sécurité de I'implant, le chi i
doit parfaitement connaitre I'implant, les méthodes d'ap
les instruments et la technique chirurgicale recom
dispositif. Ce dispositif n'estpas congu pour
contraintes de poids, a une charge ou a des

soumis ades charges plus lourdes asso

une consolidati
retardée, une pseudarthrose ou une cicat c

i . ¥ne

possibilité de |ésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
traumatisme chirurgical ou a la,préSence d'un implant. Il faut
avertir le patientque tout nop- cfides consignes de soins
postopératoires peut entrail dchec du traitement et/ou une
défaillance de l'implant. L&nts peuvent entrainer des

des structures anatomiques sur

distgySions et/ou obstr
I espradiographiqie$. La sécurité, la montée en
% reoula ion dans um,enyironnement d'IRM des
e de n'on%té testées. L'utilisation en

le
co
été testée et décrite dans

ato ires a l'aide d'équipements

u rMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
| Research Publishing Group, 2011.

CONCERNANT L’INSTRUMENT

a méthode d’application et la technique chirurgicale

W < dcessives ca'l TISSEM
Le dispositif peut casser ou étre endommag I'implan ; IRURGISQL : Pour une utl!lsatlor) sure ".:"t efficace de tPUt
- @ |nstrume%: ed, le chirurgien doit parfaitement connaitre

mauvaise insertion du dispositif pendant Iimplantatio
augmenter les risques de desserrage ou de déplac
-Ci. Le patient doit étre averti, de préférence par €es
I'utilisation, aux limites et aux effets secondair
implant. Ces mises en garde incluent la possibi @
défaillance du dispositif oud'un écheced ditraitementd

fixation dessermrée et/ou une contrain i eAtraine le mage,
une activité excessive ou une s i ades poids ouMdes
charges, notamment si l'implant is ade &rges plus

lidation ftafdéd,

importantes associées a une
pseudarthrose ou une cicatrisation incompléteya

I'inst

r @:dée. Une cassure ou un endommagement de
ent, mais aussidu tissu, peut se produire lorsque

ument est soumis a des charges oudes vitesses

ntdecelu (,
. |
ant a . A
) t cessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou

inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence par
écrit, des risques associés a ces types d’instruments.

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

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUMENT

panne dudispositif. Protéger les instruments contre
ou cassure, car une telle concentration de col
entrainer une panne.

comprennentla douleur, I'inconfort ou les sensations
ainsi que les lésions des nerfs ou des tissus mou
présence d'un implantou a un traumatisme chir
risque de casser en raison d'une activité ex

,d'une dl
prolongée imposée au dispositif, d'une cicatrisation in m
d'une contrainte excessive subie par ' pend D%on.
Un déplacementde I'implant et/ogur%errage pe

produire. Une sensibilité aux mé es réactigns
histologiques, allergiques ou@&rea les a '%rangers
dues a l'implantation d'un matér 'trange@nse produire.

EFFETS INDESIRABLES : Les effets se(Qres év@ ¢
al

‘%‘n concer@ nettoya
e 'ventpatre; tilisés. A
< tr .

m

Des Iésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose del'os ou
une résorption osseuse, unenécroSe du tissuou une cicatrisation
insuffisante peuvent étre dues'g résenced'unimplant ou aun
traumatisme chirurgical. \

INS TIONS POU@ TTOYAGE:

exd'un implant : Les implants
aed ne recommande pas le
oduits condiionnés dans un
oumis non-stériles qui n'ontpas

€. Les i
is qui on uillés doivent étre traités
ntaux i Ions suivantes :
récautions
Amplantn pas étre restérilisé s’il entre en contact avec
un élé t contaminant (par ex., contact avec un tissu

biolo el que des fluides comporels/du sang) a moins que
i f a usage unique (DUU) ait été retraité dans un

res) nlisgtiong‘

%ntact avec du sang oudes tissus humains constitue un
e

traitement.

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

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

Les utilisateurs doivent porter un équipement de protection
individuelle approprié (EPI).
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Traitement manuel 3. Rincerl'implant minutieusement avec de I'eau DIl ou de I'eau
Equipement : brosse a poils souples, solution enzymatique de purifiée. Utiliser de I'eau DI -eau purifiée pourle ringage
nettoyage neutre ou détergent neutre au pH < 8,5. final. K

1. Préparer une solution 4 'aided'eau du robinet chaude etd'un 4. Secher l'implant a l'aide \ u propre, doux et non
détergent ou produitde nettoyage. Suivre les heux pour éviter la surface.
recommandations d'utilisation du fabricantdu détergentou Tra emént mécaniq
produit de nettoyage enzymatique en veillant & respecter le ,- t : syste lavage/désinfection, produit de
temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la age enzvymatioue heutre o ent neutre au pH < 8,5.
concentration. £

2. Laver l'implant manuellement et avec précaution. Ne pas 6
utiliser de laine d'acier ni de produits abrasifs sur les implagts.

3. RincerI'implant minutieusement avec de I'eau DI ou @ { Eau du robinetfrode NIA
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée p e Q\ Solution enzy-
final. eenzy - Eau du robinet .

% @xatque QA chaude matique neutre

4. Sécher I'implant a l'aide d'un tissu propre, % 1 aupH=85
pelucheux pour éviter d'érafler la surface I

: Eau du robinet Détergent avec

'I"raltement par ultrasons Q Lava% 5 chaude (>40 °C) pHgS 5o

Equipement : bain a ultrasons, produit de age en tigue [}

neutre ou détergent neutre au pH < 8,6. Remarque : age A@ Eau DI ou eau purifiée

par ultrasons peut aggraver les dommages des im ont las, (| neer 2 chaude (>40 °C) N/A

surface a déja subi des dégats. A\

b Sec 40 90 °C N/A

1. Préparer une solution a l'aided'eau du robi aude et
détergent ou produitde nettoyage. Sui
recommandations d'utilisation du fab du déte Exigences concernant le nettoyage de I'instrument : Les
prodLit de nettoyage enzymatl || ant ares instruments et accessoires Acumed doivent étre minutieusement
temps d'exposition, la tempé l\ uallted eau e Ia nettoyés avant d'étre réutilisés, en suivant les instructions ci-
concentration dessous.

. Nettoyer I'implant aux ultraso endant@s 15 minutes.
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Avertissements et précautions

La décontamination des instruments et accessoires
réutilisables doit étre effectuée immédiatement aprés
Iintervention chirurgicale. Ne pas laisser sécherdes
instruments contaminés avant de les nettoyer/réutiliser. Tout
exces de sang ou dedébris doit étre essuyé pourl'empécher
de sécher ala surface.

aux formations stuivies. Ces formations doivent inclure les

s'appliquent.

&)

Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de matérieltabragif

lors dunettoyage. %

solution de nettoyage. Le ringage de ¢

doit étre facile, pour éviter tout résidu. .
cone ni d@

minérales surles instruments Acumed.

Il est recommandé d'utiliser une solution en

Utiliser des produits de nettoyage contenan S oactifs
faiblement moussants afin de voirles instr dans la
d
Ne pas utiliser de lubrifiants & base de sili
produits de nettoyage au pH neutre, pour |

réutilisables. En cas d'utilisation d'un prodtitde nettoyag@
alcalin, il est trés important de rincer Meuseme%

instruments pour completement élj k produit\
Les instruments chirurgicaux '\%tre séché

minutieusement pour éviter laformation de méme

lorsqu'ils sont en acier ino e. &

Tous les utilisateurs doivent faire partie d'un personnel qualifié %:, ; .
en mesure de fournir des preuves quant a ses compétences sUpérieur afi, |%

Instructions ttoyag®
politques de I'hdpital, normes et instructions actuelles qw

. Prépa@ solution
en antla diI%
|

Q

Pour tous les instruments, contrler la propreté, l'usure et le

fonctionnementdes surfaces, joi et lumens avant
stérilisation. . g

L'aluminium anodisé ne dpli entrer en contact avec
ines solutions ne%te oudésinfectantes. Eviter les
i ectants alcalins forts ou les
ode, du chlore ou certains sels de
rshdans des tiens dontle pH est

sation peut se dissoudre.
ection manuelle

tique et les produits de nettoyage
la température recommandées par
solution est trop contaminée, en

conten
. Par aill

faBgicant. Lo

arer un .
acer les in&nents dans la solution enzymatique ; ils
doivent &fre entiérement immergés. Faire bouger toutes les
parti@ es pour que ledétergent entre en contact avec
to surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au
m. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour

ire particuliérement attention aux zones difficiles d'acces.

ire particulierement attention a tous les instruments canulés
et les nettoyer a l'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 sodillure.
Frotter la surface a I'aide d'une brosse a récurer pour retirer
toute souillure visible de la surface et des fentes. Courber la
partie flexible et en frotter la surface a I'aide d'une brosse a

&oyer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout débris.
\ e
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récurer. Faire toumer 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'accés.

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

ultrasons avec une solution nettoyante. Faire bouger toutes les

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

pendant un minimum de trois (3) minutes ou jusqu'a
toute trace de sang oude soudillure ait disparu d
Faire particuliérement attention aux canules
seringue pour atteindre les zones difficiles

6. Inspecter les instruments sous unelu
toute souillure visible.

7. Si une quelconque souillure est visible, r
sonication et de ringage ci-dessus.

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

Instructions de nettoyage et de désinfecti

technique manuelle et automatique®

1. Préparer la solution enzymatiqye X)rod uits deﬁg&ge
en respectant ladilution et la re recogimandees par
le fabricant. Lorsqu'une sqlutiop est tres ({0 2e, en

5. Retirer les instruments et les rincer dans de I'eau dé
d'&au. 3

Isegune

) *
eter I'op@ de

préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entiérement immergés. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour que Ig& t entre en contact avec
I'ensemble des surfaces! er les instruments pendant au
moins dix (10) minute isér une brosse souple a poils en

ments en douceur, jusqu'a retirer

nylon pour nettoyer lesyi
ébyis visible F@)articuliérement attention aux zones
&f‘l ilés d'accé ife particuligrgment attention a tous les
i anu etlesnt@él‘aide d'un goupillon.
ili&ation d'u ultrasons facilitera le
et

lisation d'une seringue ou d'un
i e des zones difficiles d'acces ainsi

. iref les ins @t de la solution enzymatique et les rincer
ayec de l'eau déiorisée pendant au moins une (1) minute.
tr

ents dans un netttoyeur/panier de

désin n standard. Les minima indiqués pour les
p effes suivants sont essenftiels pour obtenir un nettoyage
désinfection minutieux.

. @ Iacerlﬁsa
aIepourr@ desm%’ pproprié et lancer un cycle de nettoyage/

ed'un \@
ombinant@
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Etape Description

1 Prélav er deux (2) minutes av ec de leau du robinet froide
2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes avec de I'eau
du robinet chaude
3 Plonger une (1) minute dans une solution enzymatique
4 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet froide (X2)
5 Laver deux (2) minutes avec du détergent et de I'eau du robinet
chaude (64-66 °C / 146-150 °F)
6 Rincer (15) secondes a l'eau du robinet chaude
7 Rincer (10) secondes a l'eau purifée ; lubrifiant optighne! V
(64-66 °C/ 146-150 °F)
8 Sécher sept (7) minutes a lair chaud (116 ° 0 \
Remarque : suivre scrupuleusement les instructia %
de lavage/désinfection

Instructions de nettoyage/désinfection automa
e |l n'est pas recommandé d'utiliser uniquemen ystémes

automatique de lavage/séchage comme mé e denett e
des instruments chirurgicaux. @

e Un systéme automatique peut par e’@ étre uti@

complément d'un nettoyage man

e Les instruments doivent étre i&ement ir%ctés avant

stérilisation afin de garantitkefficacité du&

Frangais- FR/ PAGE 60
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STERILITE :

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

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

steam sterilization and sterility assurance in health care

facilitie

La stérilisation rapide n'est
échéant, doit avoir lie
exigences de lanorm

S.

ehensive gui

mmandé mais, le cas
lus strict respectdes

o
ud x
I/AAMI ST79 : 2010 —

am sterilization and sterility

K ra einhe?& facilities.

stérile. Si un emballage stérile est endommagé, l'incidentdoit &
signalé a Acumed. Le produitne doit pas étre utilisé et doit étre
renvoyé a Acumed.

&
mclaveéd' en;étdegravith:‘

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiq
stériles et foumis dans un emballage stérile non o
Acumed, tous les implants et instruments doiv
comme non stériles et stérilisés par I'hopital a
dispositifs non stériles ont fait I'objetd'un

Tempér: osition : N_, 0°F)
Te ttion : inutes
s de séchag%: , 65 minutes

les parameétres de stérilisation listés ci-d
chargés au maximum, chaque piéce occu
convient.

surdes platea

$ \ io\
surla mn@@u

de

M éthodes de sterilization

e Consulter les instructions écrites du fabri
pourobtenirdes instructions spécifig
stérilisateur et de la charge.

e Se conformer alanorme de I;

Practices for Sterilization in P
alanorme ANSI/AAMI ST

«Recom
rative Praetice Settings » et
10 — Comp @ nsive guide to

(o]

e
toclave a
Tempér%r&'p(position :

prN

132°C (270°F)

osition :

14 minutes

Te '
d

e séchage :

65 minutes
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CONSERVATION : Conserverdans un endroit frais et

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

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

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

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concemantdes produits susceptibles d’étre
disponibles ounon dans tout pays, ou susceptbles d’étre

N

Att
|I sé a l’aide d’oxyde d’éthyléne

‘S érilisé parqrra ffon

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L'approbation dont ces produits peuvent faire l'objet de la
part des organisations de réglementation

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Ri
contenudu présent documentne peut étresi
comme une quelconque promotion oup
produit ou a l'utilisation d’un produit d’'un
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

y . ‘
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
&l@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dansla Communauté
européenne

Fabricant

Date de fabiication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@Jt
élément complémentaire, voir les infor‘rrw:s cont%

Limite supérieure de température

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

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL chirurgo dovra selezion Ie dimensioni pit appropriati
CHIRURGO OPERANTE per leresigenze del pazi er oonsentlre un adattamento
E DEGLI OPERATORI SANITARI DI SUPPORTO pr d un pOSlZIO stabile con sostegno adeguato

edi |co medlarlo informato tra azienda e

. . . L p , quest’ul ovra es &so al corrente di ogni
DESCRIZIONE: La aste intramidollari e viti Acumed sono < imp tante Iriitsazl ne me tenuta nel presente

progettate per fornire fissaggio di fratture omerali, all’'avambrac cumento
e allafibula in corso di guarigione V
ONI PE IZZO DEGLI STRUMENTI

INDICAZIONI: Le aste Polarus adempiono a flssag i0 re ICI: Gli nti fomiti con questo sistema possono
e osteotomie del’omero. Le aste per radio e ulna u izzabili.
adempiono al fissaggio di fratture e osteotomie a bracc:|o mare riferimento all'etichetta dello strumento
Le aste per fibula Acumed adempiono al fiss tture dell()

per rminare se lo strumento € monouso o riutilizzabile.

nti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
re” come descritto nella sezione Legenda dei

fibula Q @,
CONTROINDICAZIONI: Infezione attivao te. O x oli riportata di seguito.

scarsa quantita o qualitadel tessuto osseo/molle. S a ai li strumenti monouso devo essere smaltitidopo un singolo
materiali. Se si sospetta sensibilita, & necessario re dei \ utilizzo.
s on

test prima dell'impianto. Setticemia. Pazienti non aon . . - . .

in grado di seguire le indicazioni terapeuhch@peratorl Gli stru_mentl rlu'hlllzzabllll hanno un_a_d Lfr.ata I|_rr_1|tata. Prima e

Questo dispositivo non € progettato pg ttacco’o il fi dopo clascun utlll_zzo, gli str_ume.ntl nut|||zzab_||_| dev_ono_

viti agli elementi posteriori (pedunco Ionna % essere |spe2|on.at| ove applicabile per la venflga di affllatur.a1

cervicale, toracicao lombare. usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita

% dei meccanismi di collegamento. Enecessario rivolgere

particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti

INFORMAZIONI PER L'UTI DI IMPI Qe dimensioni di taglio o perl'inserimento di impiant.

fisiologiche limitano le dimensioni dei dlspo)& antabili. Le Il

-} acumed’
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TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche chirurgiche insorti in seguito al trauma chirurgico o alla presenza
che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzare la dell'impianto. I paziente va avyertitdche la mancata osservanza
strumentazione, e responsabilitadel chirurgo acquisire familiarita  delle indicazioni terapeutiche @ratoﬁe pud determinare
con le procedure chirurgiche che ne prevedono I'uso. Cosi come, l'insuccesso dell'impianto e% attamento. Gli impianti

(0)

inerentemente alla procedura chirurgica cui si appresta, ricade possono causare distorsi loccare la visualizzazione di
nella sua responsabilita consultare pubblicazioni scientifiche e struttdre anatomiche inj i radiografiche. La sicurezza, il
richiedere il parere esperto di colleghi. Per informazioni relative ri fo o la mi e dei componenti del sistema dinon
alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al sito web di Acumed @Z testati ir‘%ente RMI_Rrodott simili sono stati testati
(acumed.net). e descritti reldtivamente alle modalita‘eon cui possono essere
tilizzati in m iéuro pe;v@l ni post-operatorie utilizzando

s . 1
AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per un utilizzo sicuro A parecc RMb. oR Sty il ang
. " . . . - elloc G, erence riviagnetic kesonance Yy, Inplants, an
efficace d‘?" |mp|a?nhol, il ch|rurgo deV"j avere una conosgeia Devic dition. BiomellicaluResearch Publishing Group, 2011.
approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazione, dg
strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccopfiandatesper

ot pr % TENZE S TRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo
corporeo,c:t ed effica tutti gli strument Acumed, il chirurgo deve

di carichi o di attivita eccessive. Il dispositiye=R0 ‘@, rompe noscere@strumento, il metodo di appllcaz_lone ela tecnica
danneggiarsi quando limpianto viene sotfb > Wearico chirurgi mandata. Possono verificarsi rotture o danni allo
maggiore associato a unione ritardata, mangcatd unione strum anni al tessuto, se si sotiopone lo strumento a
o ) : - ’ s locita it ivi,0in i

guarigione incompleta. Un inserimento non corretto d sitivo C% Joc tao denibta”osse? efczss 'O cqs? d uio

. . rio o non corretto. zien v re informato,
durante Iimpianto pud accrescere le probabilita di tamento >rio 0 non corretio. 1l paziente deve essere informato,

| ribilmente periscritto, dei rischi associati a strumenti di

esto tipo.
associati all'impianto. Gli avvertimenti compr:
di malfunzionamento del dispositivo od&pﬂianto ac

questo dispositivo. Il dispositivo non & stato prog
resistere alle sollecitazioni dovute al supportod

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai

fissazione allentata e/o allentamento \ % riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
eccessiva o sostenimento del p %reo o di carichi N imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
particolar modo se I'impianto & sajt acari ﬂaggiori a dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e intaccature,

causa di unione ritardata, ma unione ne sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Per
incompleta, compresi eventuali danni ai ne essuti molli motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo

-} acumed’



promiscuo di componenti d’impianto realizzati da produttori ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non

cormispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel Requisiti di pulizia dell’impi impianti non devono

tempo, richiedendo un intervento comettivo di sosfituzione essere riutilizzati. Acumed &1 ialapuliziaela

dellimpianto o I'esecuzione di procedure alternative. Interventi risterilizzazione di un prodiot fezionato sterile. Gli impianti

correttivi su pazienti impiantati non sono infrequenti. fom@terili che n@ tati utilizzati, ma che sono sporchi,
d essere proces: nformemente ai seguenti elementi:

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli % ze e pr e’%“’"’ 4

strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati. sidovr ffel are la riste zione degliimpianti se

Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni t uesti son ati in contatto ¢on fonti di contaminazione (es.

da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggefe gli tessuti i, come Q o fluidi corporei), a meno chell

strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni ec i disposi nous ) non sia stato ricondizionato da una

possono causare un malfunzionamento. S révautori € abbia ricevuto l'apposita

rizzazione mentare. La pulizia del SUD dopo essere
EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti avvgrsi ¢ endonoc%rato in captao Con tessuti o sangue umano costtuisce
[ ]

dolore, fastidio o sensazioni anomale e danni i o ai tessufi cesw dizionamento.
molli insorti in seguito al trauma chirurgico/® ala enza % Non ufitizZage un impianto se la sua superficie & danneggiata.
dell'impianto. Possibile rottura dell'impian @ ta ad attivjta Gli idanneggiati devono essere scartati.

eccessiva, carico prolungato sul dispositivolsgiarigione ¢ . ti devono possedere comprovati requisiti di
incompleta o all'applicazione di una forza eccessiva ianto &p etenza e addestramento.

durante linserimento. Possibile migrazione e/o al ento \ i utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezione

dellimpianto. Possibilita di sensibilita ai metalli o reazione individuale (DPI).

istologia o allergica o da corpo estraneo dovult impianto Processazione manuale

materiale estraneo. Si possono verificargdanni®a cari i . , vy

: . . . . ® ) . Altrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente enzimatico

o dei tessuti molli, necrosi ossea o rias: enfo os eerosi neutr deteraente neutr H<85

dei tessuti o guarigione inadeguata lla presen n eu OO. etergente .eu 0 apH= 6o ) )

impianto o a causa di un trauma r\ ido. 1. Allestire una soluzione con normale acqua di rubinetto calda e
detergente o agente pulente enzimatico. Seguire le
raccomandazioni per l'uso del produttore dell’agente pulente

G

enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione che
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tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

2. Lavare accuratamente I'impianto manualmente. Non utilizzare
pannidi lanané detergenti abrasivi sugliimpianti.

3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o
purificata.

4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con
un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.

Processazione ultrasonica

Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente enzimatico se

detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura ultrasonl
potrebbe aggravare eventuali danni gia presenti s

1. Allestire una soluzione con normale acqua di u% caldae
detergente o agente pulente enzimatico. S

raccomandazioni per I'uso del produttorg.d te pulen
enzimatico o del detergente facendo p@ atten2|one
tempo d’esposizione, temperatura, standarg d| qualitz
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

2. Sottoporre a pulitura ultrasonica I’ |mp|anto pe
minuti.

3. Risciacquare accuratamente con acqua a o]
purificata. Per il risciacquo finale, ut||| ua deioni
purificata.

4. Per evitare di graffiarne le superfl garel impi

un panno pulito e morbido ch r& Ci peluc

«O

Processazione meccanica
Attrezzatura: dispositivo di lav % infezione, detergente
enzimatico neutro o detergentg apH < 8,5.

5 )

A

relawéggio N/A

aggio enzé ¢ *
2
matce

W

Acqua di rubinetto
Arédda

aua di rubinetto
fredda

Enzimatico neutro
pH<85

Acqua di rubinetto Detergente a

calda (>40 °C) pH<85
Q\ o U Acqua calda deion-
av aggi 2 izzata o purfficata N/A
) K (>40 °C)
40 90 °C N/A

;U

% di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,
S nti e accessori Acumed devono essere accuratamente
u attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.
Avvertenze e precauzioni
La decontaminazione degli strumenti o degli accessori
riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di
averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
l'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si
secchino sulle superfici.

-} acumed’



o Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di
addestramento e competenza. L’'addestramento dovrebbe
includere linee guida e standard corrent, oltre alle politiche
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante.

e Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole
metalliche né spugnette abrasive.

e Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono
immersi nella soluzione dilavaggio, utilizzare detergenti con
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui
detergenti devono essere completamente sciacquati via.

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

@

ti e

e Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandi
agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E m%:rtante

che i detergenti alcalini siano accuratamen ut
ogni loro traccia sciacquata via dagli strum
iano reall

devono essere accuratamente asciugati.
e Prima di essere sottopost a sterilizzazione, gli
chirurgici devono essere ispezionati controlla
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone
funzionamento, stato d’usura e normale

e L’alluminio anodizzato non deve erﬂ in contatt % u\

determinate soluzioni detergenh anti. %‘ o)
detergenti e disinfettant fort aI|n| o digoluzi
contenenti iodio, cloro o particela
soluzioni a pH maggiore di

anodizzato.

e Per prevenire la formazione di ruggine o
in acciaio inossidabile di alta qualita, - enti C$Cl’

tire Ide g
tenere agno per aI
gni tracci ile di d&tr
s

aI| metalli %Itre
trebberere lo strato

Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale
1. Allestire la soluzione degli t"enzimatico e detergente alla
diluizione e temperatura déu mandat dal produttore.
Quando la soluzione in u tra tracce evidenti di
conjaminazione, ellmu&‘ ostituirla con una fresca.
2. are la strume@ e nella soluzione enzimatica fino a
immer ovimentare tutte le parti mobili per
c&n ogni superficie.
enti (20) minuti. Per eliminare
f|n are delicatamente gli
setole morbide di nylon. Prestare
ree difficili da raggiungere.

te il col

trume@n una sp
attenzio|

a partico tenzione a ogni strumento cannulato e
o con u riato scovolino. Per le molle e spire a vista
o)perle str essibili: lavare le commessure con

abbond soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia
event te presente. Strofinare la superficie con una
er rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.
area flessibile e strofinarne la superficie con uno
lino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per

@glcurare il lavaggio di tutte le fessure.
puI|Z|a\
priato

joramento. @

strarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
per almeno tre (3) minutiin acqua corrente. Dedicare
particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi 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.
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5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con

acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido
di risciacquo sia scomparsa ogni tracciadi sangue o di sporco. 4. Disporre gli strument nelka
Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con

una siringaper sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

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

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

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

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combina

manuale/automatizzata
1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e d%w
f

diluizione e alla temperatura d’'uso raccom
produttore. Quando la soluzione in uso mo
di contaminazione, eliminarla & sostitu'

2. Immergere completamente gli strumen
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per conse

detergente di raggiungere ogni superficie. Mant agno
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare o a visibil\
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenfi'con una

spazzola a setole morbide dinylon. Pres ticolare @
attenzione alle aree difficilida ragglu re. Dedlcar

particolare attenzione agli strumen atl ep n un
appropriato scovolino. Nota: Iuso onlcato aiutera a
D

pulire accuratamente gli stru ' iego dl% siringa o
: /SC/acqu diaree Ui difficile

un di getto d’acqua miglio
accesso e di tutte le superfici a Stretto co.

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare

con acqua deionizzata per n (1) minuto.

cestello del dispositivo di
rli impostando un ciclo
tr minimi sono essenziali perla

lavaggio/isinfezione e p
standard. | seguentlp
pulizia e la disinfezi

1 Prel@)ﬁ due (@m(uh?ale acqua di rubinettofredda

\0) secondi in acqua calda

enzimatico dj
\agno enzimati (1) minuto
Quindici iputi di risciacquo in nomale acqua di rubinettofredda
(x2)

%io di due (2) minuti del detergente con nomale acqua di

5
Weﬂo calda (64-66 °C / 146-150 °F)
V. —

’Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale acqua di rubinetto
calda

S

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

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

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

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

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

e Allo scopo di accertarne ’effettiva pulizia, prima di proceder
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.

STERILITA:

| component del sistema potrebbero essere fomiti
sterili.

sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se |
sterile risulta danneggiata, segnalareil caso ad Ac
prodotto non deve essere utilizzato e deve esse
Acumed.

V]

“,

Prodotto non-sterile: Ameno di una etichett ne

dichiarila sterilita e il suo impacc?et nella co
sigillata fomita da Acumed, tutti i@ti egli stﬁsntl devono
essere considerati non sterilﬁa o, esser osti a
sterilizzazione presso la struttu pedalie@nte prima

C
n e

co

e
Seguire le
in the

Prodotto sterile: Il prodotto sterile € stat @ : auna os@
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Agumed non iglia la
d \%mpo di esposizione:

dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
parametri di sterilizzazione riportati'Qui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte al if* modo appropriato.

M etodi di sterilizzazion&\>
ruzioni specifi ullo sterilizzatore e sulle

igdrazioni d %oonsu re le istruzioni scritte del
duttore della pria apparecchi

fura.
li*‘Recom practices for care sterilization
etting” A

P ANSI/AAMI ST79: 2010 -
r@siveguid
cein healtrgra
izzazione flash. Se si rendesse comunque

m sterilization and sterility
siglia la ﬂ
i ﬁ ere eseguita unicamente secondo i

Com

cilities.
MI ST79: 2010 — Comprehensive guide to

islocamento per gravita:

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

30 minuti

Tempo si asciugatura: 65 minuti

Autoclavicon pre-vuoto:

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

Tempo di esposizione: 14 minuti

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

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

A
. i lotti bi hi. Att N@\
prima i lotfi piti vecchi . A %\,
5 S@zato con ossido di etilene

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

essere disponibili in un determinato Paese, o che @

possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli ent govemativi di

P
regolamentazione possono approvare e autorizzazione V di catalogo
questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diver: ¥
N @ @ ice lotto
> 1
“ Rappresentante autorizzato nella Comunita

N
(bg) s T e P
;@ Produttore

Data di produzione

N ]
\% @ Non risterilizzare

®

1

contenuto in quest materiali deve essere inte
come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'usoin s '
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe

il lettore.

odi non
ui si trov, *

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie
ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

[
contatto che si trovano in questo docum% nzione: @
‘ ®

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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0 Nederlands- NI/ PAGE 71

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

TER PERSOONLIJK ATTENTIE VAN GEBRUIKSINFORMAT TATEN: Fysiologische
DE OPEREREND CHIRURG afmetingen beperken d & van implantaten. De chirurg dient
EN ONDERSTEUNDE ZORGVERLENERS eenflype en maat te s n die het beste_overeenkomen met
\% van p or directe adaptatie en een goed
Qu ende pasvorm et vold Ondersteuning. Hoewel de
BESCHRIJVING: De Acumed intramedullaire stangen en < :arts e opgeli tgssensch en het bedrijf en de patiént
schroeven zijn ontwomen ter fixatie van humerale, onderarm- e dientde . yrijke nformatie die in dit document
fibulafracturen tijdens de genezing. V wordt g 2an de % worden medegedeeld.
INDICATIES: Polarus-stangen zijn bestemd voor fr te KSINFO CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
en osteotomieén van de humerus. Acumed radius enten di systeem worden geleverd, kunnen
ulnastangen zijn bestemd voor fractuurfixatie e ieén ijn enmalig gebruik of geschikt zijn voor
van deonderarm. Acumed fibulastangen zijn% voor x
fractuurfixatie van de fibula. e De er dienthet instrumentlabel te raadplegen om te
, @ dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
CONTRA-INDICATIES: Actieve of latente clie. O se, &) ebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
onfoereikende hoeveelheid of kwaliteit bot/weke dele orzien van een ‘niethergebruiken-symbool zoals
Overgevoeligheid voor het materiaal. Indlen ditv besch reven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
bestaat, dienen voor implantatie testen te w voend Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
Sepsis. Patiénten die instructies voor posto e zorg n| gebruik worden weggegooid.
kunnen of willen opvolgen. Dit mstrumg s nietbed Herbruikbare instrumenten hebben een beperk
perkte
schroefbevestiging of fixatie aan de e elem levensduur. VO6r en na elk gebruik moeten herbruikbare
(pedikels) van de cervicale, thoracal bale ru instrumenten, indien van toepassing, worden gecontroleerd
op schemte, slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie
& en integriteit van de verbindingsmechanismen. Er moet met

-} acumed’
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name aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische technieken
beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem wordt
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om
voor gebruik van deze producten met de procedure vertrouwd te
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van de chirurg om
voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante publicaties en
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de procedure. De
chirurgische technieken kunt u vinden op de website van A
(acumed.net)

een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dieqt
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat,
toepassingsmethoden, instrumenten en de-aa

chirurgische techniek voor het hulpmiddu pmlddel is n|
ontworpen om de belasting van hetdrage gewicht

of van overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmi
breken of beschadigd raken als het wordtonderwo

verhoogde belasting in verband met vertraagde roeiin g
geen samengroeiing of onvolledige genezin% onjuiste

insertie van het hulpmiddel tijidens de implant wordtd @
op losraken of migratie ervan groter. iént dient t%eur
schriftelijk, op de hoogte te worde an het g% de
beperkingen en de mogelijke bij %@ van ditimplantaat.
Deze waarschuwingen omvatten'de mogelijk d upmiddel
kapot gaat ofdat de behandeli iet slaag d olg van losse
fixatie, belasting, overmatige activiteit, ofhe en van gewicht

WAARSCHUWINGEN BETREFF ENDE IMPLANT@
e chirurg

(I)

of lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belasting
moet ondergaan als gevolg van ve agde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledlgg , evenals de mogelijkheid
van schade aan zenuwen o elen gerelateerd aan ofwel

operatietrauma dan wel Z|ghe|d van hetimplantaat. De

pati 2 orden dat door het niet opvolgen
e postoperatieve zorg het implantaat

sisucties be r
t gaan e ehandelj mpgelijk niet succesvol is.
Ian tate distorsi

zaken en/of in
a |og rafi sch édlngen
okkeren ponen

op anatomische structuren
et systeem zijn nietgetest op
de veili @pwarml
j e prod uctén, zij

Igratie in de MRI-omgeving.

el getest en daarvan is beschreven
nen worden gebruikt in post-operatieve
rbij MRI-apparatuur gebruikt wordt!.

uati
ock, F. G. Rﬁe Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
vices: 201Wn Biomedical Research Publishing Group, 2011.

W, WINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
I ENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het

%ment de toepassingsmethode en de aanbevolen
iru

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

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

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

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

Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat aanwe2|ghe|d van een i of operatietrauma kan schade

dergelijke concentraties van stress kunnen leiden fot falen. Het wen of weke tnecrose of botresorpfe,

mengen van implantaatcomponenten van verschillende se ofonvaldoende genezmg totgevolg hebben.

fabrikanten wordt om metallurgische, mechanische en functlonele

redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk datde voordelen van INGSIN RU

implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingen van de

patiéntof met de tijd kunnen verslechteren, waardoor reiste! t reini het |mplantaat Implantaten

revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen mogen i ieuw w bruikt. Acumed adviseert om

alternatieve procedures it te voeren. ReV|S|e-operat|e sten e kte artikel opnieuw te reinigen of te steriliseren.

implantaten zijn niet ongewoon n dlem@ worden geleverd en niet zijn gebruikt
eI vuil zi n& den, moeten volgens de volgende

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBANI ljzingen woreen behandeld:

en & Voorzorgsmaatregelen

taat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
ct komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch
I, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het
@ middel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwerktdoor
\ en bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergunning heeft
ontvangen. Reiniging van een SUD nadathet in contact is

CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chir
voor eenmalig gebruik mogen nooitopni
Door eerdere belasting kunnen onvolkom en zijn opt aaﬂ

waardoor het instrument gebreken kan gaan vertone &
instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelij

beschadigingen kunnen leiden totdefecten.
BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkin &on

gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaat uit

Zij .
abnormale gewaarwordingen en sch ag &'zen uwe herverwerking.
delen als gevolg van de aanwe2|gh i etimplan e Gebruik geen implantaat indien het oppervlak beschadigd is.
gevolg van operatietrauma. ,J e actmte&ang urige Beschadigde implantaten dienen te worden weggegooid.
belasting van hethulpmidde lledige g uitoefening e Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
van overmatige kracht bij het in gen kan @Iantaat gedocumenteerd bewijs van training en competentie.
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o Alle gebruikers dienen een geschikte persoonlijke 3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd water.
beschermende uitrusting (PPE) te dragen. Gebruik DI of gezuiverd watger voey de laatste spoeling.
Handmatige verwerking 4. Droog het implantaat met«e Qe zachte, pluisvrije doek
Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale enzymatische om krassen op het oppe |N vermijden.
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5. M echanische verwerkin
1. Bereid een oplossing met warm kraanwater en detergens of Uit : Wasser/des ‘eerder, neutrale enzymatische
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het ig neutrale@ ns met gen pH < 8,5.
gebruik van de enzymatische reiniger of detergens en geef . ,’
speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd, 60 i b
temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie. @ n
2. Was voorzichtig handmatig het implantaat. Gebruik i
staalwol of sch%urmiddele% op im;?lantaten. SbV Vocm & Koud kraanwater Nvt
3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiver % ) @ Nettraal enzy -
Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste s%. @ ssing ‘A Wam kraanwater | pH<8,5
4.

Droog het implantaat met een schone zac i
om krassen op het oppervlak te vermijd
5

jedoek Cj—\
@ G. Wam kraanwater Detergens met

Ultrasone verwerking P (>40 °C) pH<85

Uitrusting: Ultrasone reiniger, neutrale enz ische reinigér of U .

neutrale detergens met een pH < 8,5. Opmerking: Ult \,De"ng 2 Wam DI of gezuw erd Nyt

reiniging kan additionele beschadiging veroorzakeri\ij ‘% water (>40 °C)

implantaten waarvan het opperviak beschadigd \e’ Droging 40 90 °C Nvi

1. Bereid een oplossing met warm kraanwat etergens
reiniger. Volg de aanbevelingen van fabrikant voer Vereisten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten
gebruik van de enzymatische reinigenofdetergen e en accessoires van Acumed dienen voor hergebruik grondig te
speciale aandacht aan de correc@stellingstij , worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder.
temperatuur, waterkwaliteit, tratie. &a Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

2. Reinig implantaten ultrasohi uren 115 ¢ Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoires
minuten. dient direct na afronding van de chirurgische ingreep plaats te
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vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet .
kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt.
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te
voorkomen dat dit op het opperviak opdroogt.

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

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

e Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen m

afgespoeld te kunnen worden om residu te en.

e Mineraalolie of silicone smeermiddelen mz@t op Acu
-instrumenten worden gebruikt.

e Enzymatische en reinigingsmiddelen trale pH Wiordg
voor reiniging van herbruikbare instrumenten aan bgv$ Het
is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddel ig
worden geneutraliseerd en van de instrument; en \
afgespoeld.

e Chirurgische instrumenten dienen grondi rden ged

dien vervaardj

om roestvorming te voorkomen, zelfs
roestvrij staal van hoge klasse. \

o Alle instrumenten dienen vo e@lie te wo n\'
geinspecteerd op reinheid vanyopperviakken indingen, en 3
lumens, juiste functie, en s en sch&

&el en
fabrikant a
2.

tde dete
(() men. Wee&

Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
bepaalde reinigings- of desipfecteérende oplossingen. Vermijd
sterk alkalische reinigings; &s' ecterende middelen of
oplossingen die jodide, Ix bepaalde metaalzouten
bevatten. De anodizat n eveneens,in oplossingen met
arden boven sen.

e reini sinfecteringsinstructies
matiSghe’en reinigi iddelen met de door de

evolen gebr unning en -temperatuur.
erse opl en dien rden bereid wanneer
bestaa plossing verontreinigd zijn.
Pl matische oplossing totdat ze

i umente%
ledlig onderg d zijn. Activeer alle beweegbare delen
met alle opperviakken in contact kan
durende minimaal twintig (20) minuten.
en borstel met zachte nylon haren om voorzichtig de
te schrobben totdat alle zichtbare debrie is
. Geef speciale aandacht aan moeilijk te bereiken
en. Geef speciale aandacht aan alle gecannuleerde
[ menten en reinig met een geschikte flesborstel. Voor
otgestelde veren, spiralen, of flexibele vormdelen: Giet
uime hoeveelheden reinigingsmiddel over de holtes om al het
vuil weg te spoelen. Schrob het opperviak met een
schrobborstel om al het zichtbare vuil van het opperviak en de
holtes te verwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het
opperviak met een schrobborstel. Roteer hetdeel tijdens het
schrobben om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd.

Gebrui
instr
ve

. Verwijderde instrumenten en spoel gedurende minimaal drie

(3) minuten grondig onder stromend water. Geef speciale
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desinfecteringsinstructies
1.

. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd

. Haal de overmaat aan vochtvan de ing

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

. 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.

water gedurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het
spoelwater geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zij

Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spl%

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

te verwijderen.

sonicatie- en spoelstappen.

schone, absorberende, niet-afgevend

Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning

Verse oplossingen dienen te worden berel nneer
bestaande oplossingen sterk verontrefjgd zijn.

. Plaats instrumenten in enzymatis

ossing tot%
volledig ondergedompeld zij %@ alle be gbare delen
zodat de detergens met a%e lakken in vﬁct kan
komen. Week minimaal tien minuta@k een borstel

met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te

schrobben fotdat alle zichtbare rie is verwijderd. Geef

speciale aandacht aan mge@reiken gebieden. Geef

speciale aandacht aan e&s nnuleerde instrumenten en

reinig met een geschi borstel. Opmerking: Het gebruik
iftet grondig reinigen van de

van een spuit of waterstraal zal het

vast een sonicator h
] menten. Het
PO van ma@e bereikepsgebigden en dicht op elkaar
ende opperviakwerbetere Q

. Pla
rk het
& er/desinfi
. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de h% schreve() q‘&

e volgende minimale parameters zijn
dige reiniging en desinfectering.

SW-

esgsentieel v.

Sye
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0 Nederlands— NL/ PAGE 77
Stap Beschrijving

1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater 0
&

2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater

3 Eén (1)minuut weken met enzym

4 Vifftien (15) secondenspoelen met koud kraanwater (X 2) &

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

6 Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraanwater

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

8 Zeven (7) minuten drogenmet hete lucht (116

Oprrerking: Volg nadrukkelijk de instructies van desfe
desinfecteerder

"
Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsin
o Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen en niet %
aanbevolen als enige reinigingsmethode voor{Chi ische \
instrumenten.
e Een geautomatiseerd systeem kan w:

ruikt al @
follow-up-proces van handmatige réi . %
e Instrumenten dienen voor sterilis dig te wo&

geinspecteerd om effectieve iN te garanderen.

«O
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STERILITEIT:

System components may be provided sterile or nonsterile.

Steriel product: is blootgesteld aan een minimale dosering van
25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van het
steriel verpakte productniet aan. Als de steriele verpakking is
beschadigd, moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het
product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuu
naar Acumed.

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als sten’
atd doc
iS

geleverd in een ongeopende steriele verpakking gel
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten @ls
te worden beschouwd, en vooér gebruik door h
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrume met

gebruikmaking van de hieronder opgesomd n%
sterilisatieparameters, in volledig gevulde @ aarop alled
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd $
Sterilisatiemethoden $
Raadpleeg de schriftelijke instructies van d rikant van
apparatuur voor specifi eke instructies vo terilisator@
belastingsconfi guratie. ogx Q
e Volg de huidige AORN “Recomm & BS'A
N AMI

Sterilization in Perioperative ettings”

A
ST79: 2010 — Comprehensive\guitie to stear@&ization and

sterility assurance in health facilitie

-Steriel

n

o3

*

actices

O

Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer
gebruiktdient deze alleen
vereisten van ANSI/AAMI.

;ﬁ/
to steam sterilization ano‘&

rd te worden volgens de
0 — Comprehensive guide
assurance in health care

facilities.

X

-«

toclaaf:

132°C 2 P, *

sopie)
Jhoe

-vacu
Xtellingstemp W

132 °C (270 °F)

Blootsteliwijd: 14 minute
o
Dro% 65 minuten
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden RaadpleeWuiksaanwijzing
A 4

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging NS
Let \
AN etgp \

met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

regulering voor verkoop ofgebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op.d

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
Europese Gemeenschap

Fabrikant
~al

of verzoek om enig product of voor het gebjulik

product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd

onder de rechten en voorschriften van hetYand/waar de *
Productiedatum

lezer zich bevindt. @
VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verm&& \ & Niet opnieuw steriliseren
verder materiaal de in ditdocument gegeve . . .
contactinformatie. . \ Q@ ® Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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Norsk—NO / PAGE 80

INTRAMEDULLAERT STANGSYSTEM FOR SMA BEIN, POLARUS® LASESTANGSYSTEM FOR
HUMERUS, POLARUS® FIKSERINGSSYSTEM FOR HUMERUS

VIKTIG INFORMASJON TIL OPERAT@R
OG BERGRT HELSEPERSONELL

BESKRIVELSE: Acumed intramargstenger og -skruer erlagetfor

fiksering av frakturer i humerus, underarm og skinneben mens d
heles.

INDIKASJONER: Polarus stenger er beregnet pa frakt
og osteotomier i humerus. Acumed stenger for ulna og
beregnet pa frakturfiksering og osteotomier i underd

Acumed stenger for skinneben er beregnet pa frakte
skinnebenet. @

KONTRAINDIKASJONER: Aktiv eIIerIat feksjon.
@y t

er

i nng|

Osteoporose, utilstrekkelig mengde av ellerk¥alitet pa
vev. Materialsensitivitet. Ved mistanke skal tester utf
implantering. Sepsis. Pasienter som ikke er V|II|g

kke er i
stand til & felge postoperative pleieinstrukser nr etnlnge\
er ikke ment & skrus fast eller fikseres til ba enter

(pedikler) pa cervikal, toraks eller Iumba Q
BRUKSINFORMASJON FOR | xk
dimensjoner begrenser sterrels
Kirurgen ma velge typen og
pasientens behov for a fa en tett ti

st til
posisjon med

en so

asning &

0& angsru>
<z ned f

ER Fysiol
lantater s'% kan brukes.

et utdannede mellomleddet
skal den viktige medisinske
ntet formidles til pasienten.

adekvat stgtte. Selv om e
meII selskapetog pa
in jonen i dette

N FOR ISKE INSTRUMENTER:

te systemet kan veere for

B SINF
Instrumente n?leveres
gangs r gienbr
ma Ies en painstrumentet for 8 se om
entet e e angsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

ngangs erket med et symbol «for
som beskrevet i symbolforklaringen

er for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én
%v ukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer
tter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
or skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,
og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgjengelige,
som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ansvar a
gjore seg kient med prosedyren for bruk av disse produktene. |
tillegg er det kirurgens ansvar a veere kjent med relevante
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utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger angaende produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de

prosedyren fer bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa Acumeds trygt kan brukes i postoperativ kliniSk evaluering med MR-utstyr?.

nettsted (acumed .net). " Shellock, F. G. Reference Manual f, g Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical blishing Group, 2011.

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og effektivt bruk
av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kjent med implantatet,
applikasjonsmetodene, instrumentene og de anbefalte kirurgiske

E INSTRUMENTER: For at
aI kunne brukes pa en trygg og

teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen er ikke laget . A telg?nk{(]e T‘gmﬁrs]ttﬁ}mber:ﬁg::ﬁ:s ?c?r
for a tale belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet. m % het, k Kt b foil bruk
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir ! . 9. wg et, kompakt bein, feil bru
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket groprosess, det ruk, kan t” atinstrumentet knekker eller
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting a9 { - Pasienten skal va.rsles, helst
burdet med denne typen instrumenter.

bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekt OLDSR OR IMPLANTATER: Etimplantat ma
implantatet. Disse forholdsreglene omfatter gJen es ligere stress kan ha fert til sma misdannelser
anordningen eller behandlingen svikter sopase om kan at anordningen svikter. Beskyttimplantater mot
fiksering og / eller Igsning, stress, overdr e riper o r, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt.

eller lastbeerende, seerlig dersomlmplant e pIever

belastning pagrunn av forsinket union, fravaer av uni
ufullstendig helbredelse og muligheten for skade panérver eller @
blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller implantatet.
Pasienten ma advares om at dersom en ikke fi de om ngdvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller
postoperative pleieanvisningene, kan implan og/eller @ for & utfgre alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
behandlingen sla feil. Implantatene km arsake ford implantater er ikke uvanlig.

ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
r. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
tens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe

* B! implantkomponenter fra forskjellige produsenter

og/eller hindre visningen av anatomi turer pa

rentgenbilder. Komponentene i %’“ar ikke “ teStetfor  FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
sikkerhet, oppvarming eller migreyi 'm'”” nende Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfere at en
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innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, (engangsenhet) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet

ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt. med riktig lovbestemt godkjennelsg for slikt arbeid.
Reprosessering er rengjeyi engangsenhet etter at den

NEGATIVE FALGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller har kommetnl Bontakt me \ ntblod eller v<=j'v.

unormale omemmelser og nerve- eller blgtvevsskade pa grunn ~ * Implantat ma ikke bru is‘overflaten har blitt skadet.

av tilstedeveerelsen av et implantat eller som falge av kirurgisk dge implantater& tes.
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdreven aktivitet, & ere skal alifisert personell med
ol
Br

vedvarende belastnhing pa anordningen, ufullstendig heling eller at kumententerthevis pa opplgéring dg kompetanse.
det blitt utavd for stor kraft p& implantatet under innsetting. Det% kere s uke egnetp ig vemeutstyr (PPE).
kan forekomme at implantatet flytter pa seg og/eller Igsner. ¢

Fglsomhet overfor metall eller histologisk eller alergisk elle

negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme kan forekons
et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale. Et i
implantat eller kirurgisk trauma kan fere til skaderp@r

mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbyggin ekfose av vev
eller utilstrekkelig heling.

ihg ved bruk av varmt springvann og vaske-
g del. Felg anbefalingene fra midlenes

uk, og veer spesieltngye med

®CJ ekspo tider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

RENGJGRINGSINSTRUK SJONER: 2. Vas tatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
. r ingsmidler pa implantater.
Instruksjoner for rengjering av implantat: Implant | ikke mplantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
brukes pa nytt. Acumed anbefaler ikke ny rengjerin r nset vann til den siste skyllingen.
sterilisering av sterilt pakket innhold. Implantate ikke “Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for a unnga a
forsynes sterile og som ikke har veert brukt, blitt tilsal r skrape opp overfaten.
behandles i henhold il falgende: . \ Ultrasonisk behandling
Advarsier 9g forholdsregl er o \ \D Utstyr: Ultrasonisk rengjerer, ngytralt, enzymatisk
o Det skal ikke utfgres restenhsenn@ h rengjeringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.

plantatene
implantatet kommer i kontakt % taminas'%eks. Merk at ultrasonisk rengjering kan forérsake ekstra skade pa
kontakt med biologisk vevs om Kroppsv lod), med  implantater som har overflateskader.

mindre enheten som er beregneét for eng k
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1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt springvann og vaske- Rengjoringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og

eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes
produsent ved bruk, og veer spesieltngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitetog konsentrasjon.

2. Rengjer implantatene ultrasonisk i minst 15 minutter.

3. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
renset vann til den siste skyllingen.

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

M ekanisk behandling

Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, ngytralt, enzymatisk

rengjeringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en p

Kaldt sp “i
\_/

Varmt springvann

Forvask 2

Enzy mvask 2

5 Varmt springv &kemddel med
(>40 °C pH< 8,

ul
handling
hindre at debtg

Vask I
Skyl 9 Varm EI§ set \
Tork 40 \\90 °C A N/A

\\J

tilbehgr méa rengjeres mz:ye for Jen uk, og i henhold tl
retningslinjene nedenfor.

Advarsler og forholdsr g

kbare instrumenter og ekstrautstyr
tter at inngrepsprosedyren er

rte mstrumenter tarke fer rengjering/
blod kr ma terkes av for &

rkg inn pa
: Q I vee gtpersonell med dokumentert
560 pleering o@etanse Opplaeringen skal
aveerendg g de retningslinjer, standarder og
s@regler
bruk met @ er eller skurekluter i lgpet av den
nueIIe rel ingsprosessen.
jgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell
r a se instrumentene for rengjeringsvaesken.
ifigsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
a'rester.
eraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa
cumed-instrumenter.
Ngytrale pH-enzymatiske og rengjeringsmidler anbefales for
rengjaring av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert viktig
at alkalinerengjeringsmidler ngytraliseres ngye og skylles av
instrumentene.
e Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hindre

rustdannelse, selvom de er produsert av rustfritt stal av hay
kvalitet.

e sted umld
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Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og 4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
lumener, riktig funksjon og slitasje for sterilisering. med rengjgringsoppla@sning ,Aktiver alle bevegelige deler slik at
Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse rengjeringsmidlet far konta e overflater. Soniker
rengjerings- eller desinfeksjonsopplasninger. Unnga sterke instrumentene i minst ti utter.

alkaliske rengjegringsmidler og desinfeksjonsmidler som 5. Fje

blod eller smuss er fraveerendei

instrumentene o@&kyll i deionisert vann i minst tre (3)
r eller til alle
men. sieltoppmerksompd néler, og bruk en

inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan

anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdier over 11.
Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsinstruksjoner &fp e for & sklle ale omrad mver vanskelige & na.
1. Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidler i produsentens @‘” iser in@@ eneionOG elysning for a fieme synlig
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende muss.
. Hvisd

lgsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning bIandV es synlig @ gjenta sonikeringen og
. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er skylfetinrrene overa

=)

instrumentene forsiktig til alle synlige reste et. Veer sinfeksjonsinstruksjoner

spes!elt oppmerksom p?omr_ader so & X lige & na.@ . Klar symatiske og rengjeringsmidleri produsentens
spes_lelt oppmerksom paalle |pstrume d kanyleryog a [t€ blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
rengjegr med en hensiktsmessig flaskebgfste. For ek rfe

en blir sveert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.
fjserer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll spr e med . . . . y . 9
rikelige mengder rengjeringsopplgsning for a t alt \ Sser instrumentene i enzymatisk lesning til de er helt
en

8. r instrumentene med en ren,
1

nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overﬂate%\omvaet i rberende t.
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylor% skrubb binerte ma;elle/automatiserte rengjerings- og

edsenket. Aktiver ale bevegelige deler slik at

smuss. Bay det fleksible omrédet og skrubb oye = . R . .
skrubbebarste. Roter delen mens du skr r & serg t rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomveet i
W minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe

alle sprekker blir rengjort. : i _ i
. . * S N\ instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Vaer
. Fjerninstrumentene og skyll ngye u nend i minst
ru

K en spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a na. Veer

tre (3) mflnutoter. \flaer ﬁpesmlct P, m pakn er,o A spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og
spreyte for a skylle alle omra er vanskelge ana. rengjer med en hensiktsmessig flaskeberste. Merk: Bruk av en
sonikator vil hjeloe med nye rengjgring av instrumenter. Bruk
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av en sprayte eller vannstréle vil forbedre skylling avomrédder  Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjon

som er vanskelig & na og naerliggende overflater. e Automatiserte vasker-/terkegsysi8mer anbefales ikke som
. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert eneste rengmnngsmetodc& iske instrumenter.
vann i minst ett (1) minutt. o Etautomatisert system k es som en oppfalgingsprosess

behandle i en standard vasker/desinfeksjonssyklus. Felgende
minimumsparametre er avgjerende for & oppnangye
rengjering og desinfeksjon.

entene skal res noye for sterilisering for & sikre

. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og t|| gn uell rengjering.

engjarl

Beskivese @ @6 ’\()Q

1 To (2) minutters forv ask med kaldt springvann A
2 Tjue (20) sekunders enzymspray medv armt springv ar V @
3 Ett (1) minutts enzymgiennomveeting : J 00 A
4 Femten (15)sekunders skylling i kaldt spri
5 To (2) minutters vask medvaskemiddelm springvann
(64-66 °C/ 146-150 °F) $
6 Femten (15)minutters ny skylling med vamt springv @
7 Ti (.1 0) sekunders sky ling med renset vann m@kt maor- }\
emiddel (64-66 °C/ 146-150 °F) )
8 Sju (7)minutters terking ivarmiuft (1 18&)

Merk: Falg instruksjonene fra vaskere onsenhet‘e
ngye i $
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STERILITET: AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering
og sterilitetsgarantier i helsejnsti Joner

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. o Flashsterilisering an befales%( n dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsv ravi ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Om tten de veileder t| erlllsenn g og sterilitetsgarantier i

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, mad hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed. %

leverti en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle i

Ner
3 &ut{er
og instrumenter betraktes som ikke-sterile av sykehuse uk.
Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk av
steriliseringsparametrene som er listetnedenfo t lastede \ ] wr: | 132 oC (270 F
brett med alle deler riktig plassert. % ) Sponerﬁnp - ( )
Ekspo&t : 14 minutter
r~4

$ ¢ |9 65 minutter
Steriliseringsmetoder $ %
e Radfgr deg med de skrifige anvisningene til \

utstyrsprodusenten nardet gjelderde en
steriliseringsapparatene og in struksi r fo
belastningsinnstillinger.

e Foglg gjeldende AORN “Recomm ractlces fo
Sterilization in Perioperative a ettings” befalt

praksis for sterilisering i p-%atl e sﬂu@ g ANSI/
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjalig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes

promotering eller anmodning for noe produkt elle r \

av noe produkt pa en spesiell mate som ikke o 0 [ ECYEREF | Autorisert representanti EU

under lovene og forskriftene i landet der lesesg o>
Produsent
A ul

Produksjonsdato

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materidlé®

vl
vennligst se kontakiinformasjonen som er listetide \ @

seg.

lkke steriliser

dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE HASTES INTRAMEDULARES PARA PEQUENOS OSSOS, SISTEMA DE HASTES

UMERAIS DE BLOQUEIO POLARUS®, SISTEMA DE FIXAGAO UMERAL PO ©
PARA AATENC_',AO ESPECIAL INFORMAGOES PARA AO DO IMPLANTE: As
DO CIRURGIAO OPERADOR dlme Oes fS|oIog|cas li a os tamanhos dos dispositivos dos
E PROFISSIONAIS DE SAUDE AUXILIARES @O Clrul'gl escolher o UPO e o tamanho que

cédoeu abase

respon eceSS|dades dos pacientes para uma
~ or-adap | €om o suporte adequado.
DESCRICAO: As hastes intramedulares e parafusos da Acume< :Em ra o méd

ario competente entre a
foram concebidos para proporcionar fixagdo em fracturas presaeo % onte, asinf

6es médicas importantes
umerais, do antebrago e do perénio durante o processo de constant S edocu evem ser transmitidas ao
cicatrizacdo das mesmas.

INDICAG OES: As Hastes Polarus visam a fixaga ras e MAG UTILIZA(}AO DO INSTRUMENTO

osteotomias do Umero. As Hastes para radio e Acumed RGICO strumentos fornecidos com este sistema

visam a fixagéo de fracturas e osteotomias d%ago As od em d ar-se a uma Unica utilizagao ou podem ser

Hastes para peronio da Acumed visam a fracturas reutlll

peronio. @ dor deve consultar o rétulo do instrumento para
rminar seo instrumento se destina oundo a uma Unica

CONTRA-INDICAGOES: Infecg&o activa ou latent |I|zagao ou se é redutilizavel. Os instrumentos para uma

Osteoporose, quantidade ou qualidade insuficie sso/ unlca utilizagéo estdo identificados com um simbolo “ndo

tecido mole. Sensibilidade ao material. Em ca speita, reutilizar” conforme descrito na sec¢céo Legenda de

devem ser efectuados testes antes deproc mplantag simbolos em baixo.

Sepsia. Os pacientes que ndo estejarQ e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser
incapazes de seguir instrucdes de cui OS-ODE&S. ste eliminados apos a respectiva utilizagao.

dispositivo nfo se destina a mse@ ' ar 0SNOS o  Osinstrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida

eIeTnent:os posteriores (pediculafgs una ce aI toracica atil limitado. Antes e depois de cada utilizagdo, os
ou lombar & instrumentos reutilizaveis devem ser inspeccionados,

-} acumed’
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sempre que aplicavel, a fim de verificar se estdo afiados, utilizagdo, as limitagdes e os possiveis efeitos secundarios deste
gastos, danificados, devidamente limpos e se apresentam implante. Estas adverténcias inclueig a possibilidade de falha do
corrosao e para verificar a integridade dos mecanismos de dispositivo ou tratamento dexi& fixagdo solta e/ou
ligagdo. Devera prestar-se especial atencéo aos libertagao, tenséo, activid ssiva ou suporte de peso ou

direccionadores, as brocas e aos instrumentos utilizados suporte de carga, especi t&se o implante sofrer um
para cortar ou para a insergdo do implante. o,de cargas deyi atraso da consolidac&o, nao-
3 incompleta, e a possibilidade de
TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis técnicas cirtrgicas ecidos S [glacionadas com trauma

ado impl paciente deve ser avisado
4sin strugée uidado pés—operatorio
adoi % /ou do tratamento. Os implantes
a % oquear a visualizagao de
m4rhagens radiograficas. Os
e nao foram testados no que respeita

anca, aqﬁ nto ou migragdo no ambiente de IRM.
tes foram testados e descritos em termos de

. eme
mo podMser utilizados em seguranga na avaliag&o clinica
0 p 6s-op efatésia’utilizando equipamento de IRM1.
Parao u

que descrevem as utilizagdes deste sistema. Constitui gird
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o

procedimento antes da utilizagdo destes produtos. Além dis$o, o
cirurgido também é responsavel por se familiarizar coma SV

encontrar as técnicas cirurgicas no websiteda
(acumed.net).

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPL ' Shellgeky F.o8! Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
seguro e eficaz do implante o cirurgido d ¢ ]
completamente familiarizado com o implante, os mét
aplicacéo, instrumentos e a técnica cirurgica reco
este dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido

1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

apar A RTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
uportar a URGICO: Para uma utilizagéo segura e eficaz de qualquer

tens&o da referéncia do peso, da referéncia aou exc@ instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com

de actividade. Pode ocorrer algum dafl aterialtno apar o instrumento, com o método de aplicagéo e com a técnica

quando o implante esta sujeito ao aum%a carga ciado cirtrgica recomendada. Pode ocorrer aquebra ou danos no
incomplefa® instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um

comaunido, anao unido ou a regu%

insergdo incorrectado disposifi a implanfacao pode instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
aumentar a possibilidade de% ou migr, NOpaciente  excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevida ou a utilizagdo
devera ser avisado, preferencialfhénte pornk obre a néo prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente
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por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de recuperagao incompleta ou uma forg:a excessiva aplicada durante
instrumentos. a introdugdo do implante. Pod r a migragéo e/ou

relaxamento do implante. Exj ibilidade de ocorrénciada
PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante sensibilidade ao metal ou r X‘l |stolc'>gica ou alérgica ou
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter Le:ﬁga%at(i\;?arls:s?r;ﬁl;]po s doossr;iﬂgagste;ud daolsmtre)lcaig(t)asgao
criado imperfeigcdes que podem dar origem falha do dispositivo. ~
Os implantes estdo protegidos contra riscos e cortes, tais como, se Gssg reabsorgao do 0sso, necrose do

a recup |noompl odem resultar dapresenca

concentracdes de tensdes podem levar ao insucesso. Nao é

recomendavel misturar componentes de implantes de diferente |mplan QU $uma traumagirtrgico.
fabricantes por razdes metalurgicas, mecanicas e funcionais. O

beneficios da cirurgiade implante poderdo ndo cumprir as STRUC, |-"V|P
expectativas do paciente ou poderdo deteriorar-se ao lopgond @
tempo, necessitando de cirurgia de revis&o para substi m
implante ou para realizar procedimentos altematw% drgias tes. A Acu
de revisdo com implantes n&o s&o incomuns %ﬂlzagao d
antes fornecids ndo esterilizados que n&o tenham sido

= . ilizado que estejam sujos, devem ser processados de
PRECAUCOES RELATIVAS AO INSTR’“!'!E@IRURGI@ acordo seguinte:

0 recomenda a re-limpeza ou re-

o de limp, os |mplantes Nao reutilizar os
%s fornecidos em embalagens estéreis. Os

Os instrumentos cirurgicos para uma uni
devem ser reutilizados. Esforgos anteriores'pédem ter ¢
imperfeigdes, que podem conduzir a falhado disposi
os instrumentos contra riscos e mossas, dado qu
concentracdes de tensdo podem conduzir a falh

e’,clas e precaugoes
roteja sterilizagcdo dos implantes n&o deve ser realizada se o
plante contactar com a contaminag&o (por ex., contacto com
|sposmvo\ ecidos bioldgicos, tais como fluidos corporals/sangue) anao
ser que o dispositivo de utilizagdo unica (SUD) tenha sido
@ reprocessado por uma instituigdo autorizada com aprovacgéo

EFEITOS ADVERSOS: Os posswels e S adversos regulamentar adequada parao fazer. Alimpeza de um SUD

dores, desconforio ou sensagoes ans Iesoes depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos humanos

dos tecidos moles devido a presen |mpl auma consiitui UM reprocessamento

cirurgico. Pode ocorrer uma frac r plante do ao "~ . p ’ L . .

excesso de actividade, carg gada s , relho, e Nao utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os
implantes danificados devem ser eliminados.
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e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados com exposicao, temperatura, qualidade da agua e concentragéo
prova documentada de formag&o e competéncia. correctos.

e Os utilizadores devem usar equipamento de protecgao 2. Limpe osimplantes atra 63& -sons durante, no minimo,
individual (EPI) apropriado. 15 minutos.

Processamento manual 3. Enyague bem o impl m agua desionizada ou purificada.

Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de limpeza iz€ agua desioni ou purificada para o enxague final.

enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH < 8,5. Se implan

iliZando um_pano limpo suave que n&o
1. Prepare uma solugao utilizando 4gua da tomeira moma e ue pélopara‘eyitar riscar a@ﬁicie.
detergente ou agentede limpeza. Siga as recomendacdes @cessame @cédnico
utilizagéo do fabricante do agente de limpeza enzimatico,ou rume nt gem/desinfecgdo, agente de
detergente, prestando especia atengéo ao tempo de atico ne etergente neutro com um pH <
@

exposicao, temperatura, qualidade da agua e concey %\ 8,5.
correctos.

2. Lave cuidadosamente o implante manualmente tilize

palha de ago ou agentes delimpeza abrasi OSui plantes.c
3. Enxague bem o implante com agua desioni upurific )A' -
Utilize agua desionizadaou purificada @ xague fina% Pre-| 2 Agua datorneirafria N/A
4. Seque o implante utilizando um pano Iuave q go ¢ iZi . ) Detergente en-
largue pélo para evitar riscar a superficie. m oM en- 2 Agua datorneira JimAtico heutro
Processamento por ultra-sons \‘b atea morna pH<85
IT—'quipamentq: ,f\gente de limpeza para ultra-s agente de S Agua datorneira Detergerte com
limpe za enzimatico neutro ou detergente ne um pH@ Lavagem Il 5 morna (>40 °C) umpH <85
8, 5 Nota: A limpeza por ultra-sons poqmu ar dan
adicionais em implantes com danos na icie. Agua desionizada ou
1. Prepare uma solugao utilizande 4 tomeir mﬁae Enxague 2 purificada morna N/A
detergente ou agentede limp iga as reco%:ac;()% de (>40 °C)
utilizagéo do fabricante d e te de llm aticoou Secagem 40 90 °C N/A
detergente, prestando especial“atencéo empo de
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Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instrumentos e
Acessorios Acumed devem ser completamente limpos antes de

voltarem a ser utilizados, de acordo com as seguintes directrizes.

Adverténcias e precaugées

e Adescontaminacéo de instrumentos reutilizaveis ou
acessorios deve ocorrer imediatamente apo6s a conclusdo do

Os instrumentos cirurgicos tém de ser completamente limpos
para evitar a formagéo de ferrugém, mesmo que sejam

fabricados em ago |n0X|dQv elevado grau.

Todos os instrumento r inspeccionados quanto a

limpeza das superf|0|e u s e lumens, funcionamento
da esterilizagao.

procedimento cirurgico. Ndo permita que os instrumenfos (0] pode entrar em contacto com

contaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O termi coesdelim oﬁ desinfectantes. Evite os

excesso de sangue ou detritos deve ser removido para evit produtos dedli extre te alcalinos e desinfectantes

gque sequem na superficie. u solucgd conte n’o cloro ou determinados sais
e Todos os utilizadores devem estar devidamente qualif metali [ es com valores de pH

com um comprovativo da formagéo e competenmas sup de anodizagéo pode dissolver-se.

formagao deve incluir as directrizes aplicaveis ac a
normas e politicas hospitalares.

e N&o utilize escovas metalicas nem esfregd
processo de limpeza manual.

e Utilize agentes de limpeza com tensio
espumosos para a limpeza manual, p

efmitir a

.

visualizagdo dos instrumentos na solugcao de limp
agentes de limpeza devem ser faceis de enxag
instrumentos para evitar a acumulagao de re

o Nao é recomendada a utilizagao de lubrific a base d
6leo mineral ou silicone nos instrumentos

¢ Recomenda-se a utilizagao de agen e Ilmpez
enzimaticos de pH neutro para a os instr os
reutilizaveis. E muito importaptt S agent e I| eza
alcalinos sejam completamen rallzado xag uados

dos instrumentos.

rbc’

sde Ilm

esinfec¢do manual

are os ag nziméticos ede limpeza de acordo com a
uicdo de cao e temperatura recomendadas pelo
fabncanﬁ:vem ser preparadas solugdes novas quando as
solug tentes apresentarem uma contaminagéo

ﬁe os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
pIetamente submersos. Accione todas as partes moveis
ra permitir o contacto do detergente com todas as
superﬂm&s Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengao
as areas de dificil acesso. Preste especia atenc¢éo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias com
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quantidades abundantes da solugdo de limpeza pararemover Instrucées de limpeza e desinfeccao combinada manual/
qualquer sujidade. Esfregue a superficie com uma escova para automatica

remover qualquer sujidade visivel da superficie e reentrancias. 1. Prepare o agente enzimati
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie com uma escova. utilizagéo e temperatura
Rode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as Devem ser preparad
reentrancias s&o limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague abundantemente sob &

impeza a diluigdo de
ndadas pelo fabricante.
es frescas quando as solugdes
ntaminadas.

em solugdo enzimatica até ficarem
rsos. I0getodas as partes méveis

gntacto do de ente com todas as
impré rante, no minimo, dez (10)

agua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste

especial ateng&o a canulagdes e utilize uma seringa para a permifiho ¢
irrigar qualquer area de dificil acesso. uperficies Q

4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa min uto@ e uma € de cerdas de nylon macias para
unidade de ultra-sons com solugdo de limpeza. AcciQié esfri dadosa e)0s instrumentos até que tenham sido
as pegas moéveis para permitirque o detergente ent @ r idos todo tritos visiveis. Preste especial atengao a
contacto com todas as superficies. Limpe com ultra-somsos aréas de difici 0. Preste especial aten¢éo a todos os
instrumentos durante, no minimo, dez (10) . instrument; ados e limpe com um escovilhdo

5. Remova os instrumentos e enxague em & ionizada apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por

durante, no minimo, trés (3) minutos ousateé dos os
vestigios de sangue ou sujidade deixe @ er visiveisno
fluxo de enxague. Preste especial atengées8 canulacé
utilize uma seringapara irrigar qualquer area de diffei
6. Inspeccione os instrumentos debaixo de ilumina

para a remocao de sujidade visivel.

ultra- ajudar a limpar completamente os instrumentos.
i de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
de areas de dificil acesso e quaisquer superficies

. 4P
0. & oplamento préximo.

SS
ormal @emova os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague em
\ gua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

NG

7. Se observar a existéncia de stjidade, repi eza po@a 4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
-sons e 0s passos de enxag e acin: lavagem/desinfecgéo e processe ao longo de um ciclo padréo
8. Remova a humidade em excesso %umento U do instrumento de lavagem/desinfecgcdo. Os parametros
minimos que se seguem sdo essenciais para uma limpeza e
% desinfecgao profundas.

toalhete limpo, absorventmem\

9
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Passo Descricdo

1 Pré-lav agem de dois (2) minutos com agua da torneirafria

2 Pulv erizagdo enzimética devinte (20) segundos) com aguamorna da
torneira

3 Mergulho enzimatico de um (1)minuto

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

5 Lavagem com detergente de dais (2) minutos com agua da torneira
morna (64-66 °C / 146-150 °F)

6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torneir@

7 Enxagliecom agua purificada durante dez (10) segur@ lubrifi-
cante opcional (6466 °C / 146-150 °F)

8 Secagem com ar quente durante sete (7)m C /240 °F)(

Nota: Siga explictamente as instrugées do fabrl‘cawrunﬂento elav- ¢

agenydesinfecgao R

Instrucgées de limpeza/desinfec¢cao automati
e Os sistemas de lavagem/secagem automati

ao sédo
recomendados como o unico méto@o@m za para

instrumentos cirurgicos.

de seguimento a limpeza manua

e Podera utilizar-se um sistema aut@o como< €sso
dcionados

e Os instrumentos devem s idamentelin §p
antes da esterilizagdo para garantir uma

e7a eficaz.
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ESTERILIDADE: esterilizagéo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.

Os componentes do sistema poder&o ser fomecidos esterilizados , A esterilizacao flash ndo ¢ % dada, mas se for utilizada,

ou n&o esterilizados. s6 deve ser efectuada d com os requisitos da norma
ANSJ/AAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizag&o a vapor

instalagdes de cuidados de saude.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma
dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed néo
recomenda a reesterilizagdo de produtos fomecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificad
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto n&do deve
ser utilizado e deve serdevolvido ao Acumed.

esterilizado e fomecido numa embalagem esterili
pela Acumed, todos os implantes e instrumentos

3 lave por pré
0 emperal* dmmg:éo: 132 °C (270 F)
hospital antes da utilizagdo. Os dispositivosTaotesterili Temp G \p&k;éo: 14 minutos
—4

abaixo, em tabuleiros totalmente carregad0's=€o o
colocadas correctamente. $ %
M étodos de esterilizacido \
e Consulte as instrugdes do fabricantedo s ipament@

obter instrucdes sobre o esten’lizadcr%ciﬁoo e dQ

configuragdo. \ \?

¢ Siga a actual norma AORN * '@ecomen as paraa
Esterilizacdo em Definigdes d& Prética Perio gﬁa” ena
norma ANSI/AAMI ST79: 2 Guia a@e da

0 Jtle secagem: 65 minutos

-} acumed’



INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia L N
directa de raios solares. Antes da utilizago, inspeccione j-j_] Consul@Wgées de utlizagdo
a embalagem do produto para ver se existem sinais de — NS

A Cui%\\
"

adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro
E@zado poroxido de etileno

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre & Esterilizado @30 iradiacdo
produtos que podem ou néao estar disponiveis em N = -

qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao Dataﬁﬁde

abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes =

»
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou OV @@do catalogo

autorizados pelas organizagdes reguamentares }
‘®» igo do lote

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi% N @
\l" Representante autorizado na Comunidade
N
(bg) S | o

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0

nestes rpaterlals_dgver_a ser interpretado @ a ‘a Fabricante
promogao ou solicitagdo de qualquer produfo @u para a * (2.

utilizagéo de qualquer produto de uma forma particul x&‘} @ Data de fabrico
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e @

regulamentos do pais onde se encontra o le \ N&o reesteiilizar

Limite superior de temperatura

itor. @

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para soli 'tarﬁriais @ @ Nao reutiizar
adicionais, consulte as informagdes de‘x to list: ,lr

neste documento. Atencdo: Apengs %

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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INTRAMEDULLAARINEN TAPPIJARJESTELMA PIENILLE LUILLE, LUKITTAVA OLKALUUN POLARUS®
TAPPIJARJESTELMA, OLKALUUN POLARUSC®-FIKSAATIOJARJESTELMA 0
\Xen tyyppija koko, jotka

*
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE mukaan. Kirurgin on valitt
KIRURGILLE JA MUKANA OLEVILLE parhaiten soveltuvat hoi avan potilaan kehoon, asettuvat
T A .
e
sa

a toimiva koulutettu ammattilainen,

a aSiakirjassa'esitetyt tarked etieteelliset tiedot tulee
KUVAUS: Acumedin intramedullaariset tapitja ruuvit on attaa potil i
tarkoitettu olkaluun, kyynarvarren ja pohjeluun murtumien

fiksaatioon parantumisen aikana. V
T
k

KAYTTOAIHEET: Polarus-kiinnittimet on tarkoitetﬂ%e

%N INST TIEN KAYTTOA KOSKEVAT
NJarjestelmaf,mulkéana toimitetut instrumentit voivat olla

ttoisia tai Q en kaytettavia.
murtumien ja osteotomioiden fiksaatioon. Acumedif yértfina- ja ayttajan on\tareastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyynérluu_ki_innitti_met on tarkoitettu kyynérv?rr urtum nja C) kysegessa kayttdinen vai uudeleen kaytettava
osteotomioiden fiksaatioon. Acumedin pOhw'%ﬂmmet 0 instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
tarkoitettu pohjeluumurtumien fiksaatioon Pb‘ "ei tt34 uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman
. @ 6hjeen osasta Symbolien selitykset).
, 0\( akayttdiset instrumentiton havitettdva yhden
% ayttokerran jalkeen.
Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on

rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,
kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja

VASTA-AIHEET: Aktiivinen tai latentt infektio. Osteo
luun/pehmytkudoksen riittdmatdon maara tai laatu.
materiaalille. Jos tata epaillaan, herkkyys on tes
implantointia. Sepsis. Potilaat, jotka eivat halu
noudattamaan leikkauksenjalkeisia hoito-ohjei

ole tarkoitettu kaytettavaksi ruuvikiinnityk€een tai fiksaati litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin

kohdistuu kaularangan, rintarangan tgi angan pogtes ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.

osiin (pedikkeleihin). ¢ Erityista huomiota tulee kiinnittaa kuljettimiin ja poranteriin
\ seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin

IMPLANTTIIN KAYTTOA KO AT TIE O instrumentteihin.

Implantointilaitteen koko maaraytyy fysiolog& mittojen
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KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman kaytttarkoitusten
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastuulla
on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden tuotteiden kayttoa.
Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin julkaisuihin ja
konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteestd ennen
tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menetelmista 10ytyy
Acumedin www-sivustolta (acumed net).

IMPLANTTIIN KO SKEVAT VAROITUKSET: Implantin tehokk
jaturvallisen kaytdn varmistamiseksi kirurgillaon oltava

perusteellinen tietamys implantista, sen kéytlijmenetelmistéV

instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavasta, suositelitiSta
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kestémén,
kuormituksen tai liidlisen likunnan aiheuttamaa rasitusta Meafite
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdist anlynytta

kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymi

luutumattomuuteen tai epatéydelliseen pa

ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, tdman implantin
liittyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisista hait
Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdolli
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epa
kiinnityksen I6ystymisen ja/tai irtoamisen, ra
likunnan tai painon tai kuormituksen tak
implanttiin kohdistuu lisdantynytta ku
luutuminen viivastyy, luutumista
epataydellistd — seka leikkaustr n&
hermo- tai pehmytkudosvauri Potilastao
ettd leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden lai
aiheuttaa implantin ja/tai hoidon epdonnistumise

ne . Jos lai

asetetaan huonosti implantoinnin aikana, @‘ uus implan
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisaantya _Potilaalle *

3 n

tumisesta
, liiauise®
erityisesti
silloin,

@ itettava siita,
inlY&nt saattaa
. Implantit voivat

aiheuttaa vaaristymia ja/tai estda anatomisten rakenteiden
katsomisen radiografiakuvissa. Osiaei ole testattu koskien

turvallisuutta, kuumenemista’t istd MRI-ymparistdssa.
Vastaavanlaisia tuotteitao £

Ja kuvattu koskien niiden
turvallista kayttda toimen

ilkeisessa kliinisessa
ttaessa’.

ja tehokkaan kaytdn

% ari on perehtynytinstrumenttiin,
siteftavaan kirurgiseen menetelmaan.

suuret nopeudet, tihea luukudos tai
aytto voi aiheuttaa instrumentin

Resear@is’hmg Group, 2011.
v@ SKEVAT VAROITUKSET:

urioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.

Lii . . ;
irh i
rikk@ utumisen
tilaille ontliedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin

liittyvist ta, mieluiten kirjalisessa muodossa.

II\@TIIN LUTTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
t

ikutuksista. @ n kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
'X aneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.

uojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri
valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei
metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi
suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat ehka vastaa potilaan
odotuksia tai ne saattavat heikentyd ajan my6ta, jolloin voidaan
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset

eivat ole harvinaisia. o
-} acumed



KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIMET:
Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muutoksia,
jotka voivat johtaa laitteen toimintah&irié6n. Suojaa instrumentit
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silld tdman tyyppinen
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimintah&iriéon.

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavaikutukset ovat
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat kipu, epamukavuu
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- tai
pehmytkudosvauriot. Implantt saattaa murtua liiallisesta
likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikaisesta

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen té
reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi ajheut
pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luu ity

kuolion tai riittdmattdman paranemisen.

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatimukset: Implantt

aa kaytt
uudelleen. Acumed ei suosittele steriilissd pak ksessa @
tuotteen uudelleen puhdistamista tai uﬁ%ﬁn steriloj

i ole kéyte&' tta

Steriloimattomina toimitetut implanti

jotkaovat likaantuneet, on kasit Y@raavasti&

Varoitukset ja varotoimet A

e Kontaminoituneita implantteja €t'saa sterid@j delleen
(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen

. \

kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siina tapauksessa, etta kertakayftéisen valineen
uudelleenkasittelija on val 0, jollaon asianmukaisten

viranomaisten lupa. Uudx< asittelylla tarkoitetaan ihmisen
vereen tai kudokseen &t
v n puhdistami
. g E ; N V£
a :

sissaolleen kertakayttdisen
S e
nitta ei saa
u

% t: Pehme jaksinen harja, neutraali entsymaattinen
@ Istusaine taingeutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.
4 [e!

ValmistNﬁs lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noud%rI ymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
tai

kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota

@w altistusaikaan, lampo6tilaan, veden laatuun ja

isuuteen.

\%ese implantti huolellisesti kasin. Ala kéyta implanttiin

terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

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

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.
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Ultradénikéasittely
Vélineet: Ulfraddnipuhdistuskone, neutraali e ntsymaattinen

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,6. Huomautus:

Ultradénip uhdistus voi aiheuttaa lisévaurioita implanteille, joiden
pinta on vaurioitunut.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampéfilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

. Puhdista implantteja ultradanelld vahintdan 15 minuuttia.
. Huuhtele implantti huolellisest ionipoistetulla tai puh

vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoiste
puhdistettua vetta.
4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nuk lla
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa
M ekaaninen késittely Q
Viélineet: Pesu-/desinfektointikone, neutra symaatt *
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8 $
S \ Q
4\@\ O

oy
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Pesuaineen
tyyppi

Vahimmaisaka  Vahimmaislampétila/

vesi

(minuuttia)

Esipesu y méa hanavesi Ei sov ellettavissa

N\

Neutraali
entsymaattinen,
pH<85

Lammin hanavesi

Ammin hanavesi
(>40 °C)

Pesuaine, jonka
pH=<85

Lammin ionipoistettu

4

ht ﬂ tai puhdistettu vesi Ei sov ellettavissa
Q A Q, (40 °C)
uvvatus A 40 90 °C Ei sov elettavissa

&

In

Ii%%:

strum \ﬂuhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -
on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kaytt6a

n ohjeiden mukaisesti.
set ja varotoimet

udelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava
valitthmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaaradinen veri tai kudosjaamat
on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekij6ita, joillaon
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.

PKGI-22-N Effective 07-2019
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Koulutuksen tulee sisaltda nykyisin sovellettavien ohjeiden, Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet

standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus. 1. Valmistele entsymaattiset jaspuhdistusaineet valmistajan
o Al kdyta metalliharjoja tai hankauslappuja suosittelemaan laimenn SSK en ja lampdtilaan. Kun

kasinpuhdistusvaiheessa. kaytetty liuos on huomat N ntaminoitunutta, on livos
o Kayta késinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia i ”&X

aineita sisaltavia punhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen 2. n entsymaattiseen liuokseen.

upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti sia, jotta puhdistusaine paasee

instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry pintojen Kanss4&. Liota vahintaan
jaamia. kaksi nta ) minuufi nkaa instrumentteja kevyesti
o Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mineraaliljy4 tai allagailo karva|§ jalla, kunnes kaikki nakyva lika

silikonivoiteluaineita. V @ %0 uomiota vaikeasti saavutettaviin
* Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamisee Q k& nita erltﬁ miota kaikkiin putkimaisiin

distane sopivalla pulloharjalla. Paljaiden

suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja pul peita. K3 ,. h Huuhtel
On erittain tarkeda neutraloida alkaallpuhdlstus ell a en, kaam ustavien osien puhdistus: Huuhtele raot

ja huuhdella ne pois instrumenteista.

e Kirurgiset instrumentiton kuivattava huol
ruosteen muodostuminen, vaikka |nstr
korkealaatuisesta ruostumattomasta t 3

e Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tark
pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, instrumend

% te anka 'nioja uhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
O aes @ p0|st noista ja racista. Taivuta joustavaa kohtaa ja

valmlstet ha taa puhdistusharjalla. Pyrita osaa puhdistuksen
. , Jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.
se

instrumentit livoksesta ja huuhtele niitéd huolellisesti
vassa vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
toiminta seka kuluminen \ rityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeast
¢ Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketuks fiettyjen saavutettavat kohdat ruiskulla.
puhdistus- tai desinfekfointiliuosten kanssa™Valta voim @ 4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
alkaalipuhdistimia ja desmfektomh ta| I|uok ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta
sisaltavat jodia, klooria tai tlettyja 0|Oja

Anodisointikerros saattaa lisa I|u0k3|s pH-
arvoonyli 11.

puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella vahintadn kymmenen (10)

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

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, ettd instrumenteissa eiole
nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edelld esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisel
ja hajoamattomalla pyyhkeell&.

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja -
desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet va
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja |ampo |I

vaihdettava uuteen.
2. Upota instrumentit kokonaan entsymaa |IUOkS e *
Liikuta kalkkla Iukkuwa 03|a jotta puhdlstusalne p 3
A
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumen
pehmealld nailonharjaksisella harjalla, kun

i nakyva
sti @
uomiota kai

kaytetty liuos on huomattavan kontaminoit % on livos @

likaon irronnut. Kiinnita erityistd huomiot
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erltylst

putkimaisiin instrumentteihin ja pul soplva
pulloharjalla. Huomautus: Ultr; 'a en kay aa
instrumenttien perinpohjaista sta. Ruis ta/

vesisuihkun k&ytté te host: east/ sa u / n kohtien ja
toisiaan ldhelld olevien pintojen huuhtelua.

4. Aseta instrumentit sopivaan

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele

den (1) minuutin ajan.
esinfektointikoneen koriin

ionipoistetulla vedella vahlng
ja kasittele tavanomaise! /desinfektointiohjelmalla.

Seuraavat vahimmais
puhdistuksen ja desj

|t ovat tarkeita huolellisen
nin takaamiseksi.

Kah minuutin se Imalla hanav edella

nkymmene
edelld

@unnm entsyymisuihku kuumalla ha-

|
, @9

entsyymlllotus

15) sekunnin huuhteluky Imalla hanavedela (X2)

@’Vudentosta (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella

\/%3 . - x
(2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella

6°C/ 146-150 °F)

Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedelld javalinnais-
estivoiteluaineella (64-66 °C / 146-150 °F)

8

Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla iimalla (116 °C / 240 °F)

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-

masti
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Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet
Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.
Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
tarkastaa huoléllisesti ennen sterilointia.

STERIILISYYS:

Stefilizdt

79-vaatignuksia:
ho rysteril&;a SAL;ar
Pikasteyi ei suosite

laitevalmistajan kirjallise
No,

Sterilointimenetel mét D
Lue steriloinfilaitetta ja k r& arityksia koskevat
t me

ata AORN:in peri tiivisia kaytantdja koskevia
mmended Practices for

tice Settings”) ja ANSI/AAMI
nsiivinen opas
rveydenhuollon laitoksissa.

ta jos sita kaytetaan seon

V suoriteltatd noudatta NSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
Jéarjestelman komponentit voidaan timittaa steriloituin mpreh’e‘ vinefi opas hoyrysterilointiin ja SAL -
steriloimattomina. v
% \ o'masiirtyrr‘Waavi:
Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahinté Gy:n 0 Altistus|ampdtila: |132 °C (270°F)
annokselle gammasateilytysta. Acumed ejssuQ steriilisti @ ) . .
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Ji pakkaus, on Amsm@‘) 30 minuutia
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedillef Tuotettagi Saa” 9aka: 65 minutttia
kayttaa, vaan se on palautettava Acumedille.
@ hjiautoklaav

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja in tteja tulee\ Altistuslémpdtila: [ 132 °C (270 °F)
kasitella steriloimattominaja ne tulee steriloi alassa @ ) ) )

- L L . Altistusaika: 14 minuuttia
kayttoa, ellei niita ole selvasti merkitty s

Kuiv ausaka: 65 minuuttia

l*’loidw si ja tinpi
Acumedin avaamattomassa steriilissa ksessa: ( 3
Steriloimattomat laitteet on validoitu @telluin \
steriloiniparametrein téyteew' tarjottinﬁkaikki osat
oikein aseteltuna.

«O

arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta ville4ssé, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen L N

kayttd6 a, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina veden :]-j_] Katso ki '@
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

. ] .
vanhin tuote. . & Vaw\\

VV
) ) .
SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja il @Itu etfeenioksdila
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissé maissa tai ; sriloitu séw%"é
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilld eri maissa. Eri —
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet @ Y Viim&(tbpéivé
A

myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon V @wmero
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien siséltéméO %o

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid [LoT] N akoodi

tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka e@
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

0\' [ ECNPREP | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja
. :

LISATIETOJA: Lisétietoja voi pyytaa tiss akirjassa * _ —
lueteltujen yhteystietojen kautta. x&(} @ Valmistuspaivamaara
$ \@ @ Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

-} acumed’



Svens ka— SV/ PAGE 105

INTRAMEDULLART STANGSYSTEM FOR SMABEN, POLARUS® STANGLASSYSTEM FOR HUMERUS,

POLARUS® FIXERINGSSYSTEM FOR HUMERUS

FOR OPERERANDE KIRURG

OCH ASSISTERANDE HALSOVARDSPERSONAL

BESKRIVNING: Acumeds intramedullara stavar och skruvar ar
utformade for att ge fixering av humeral, underarm, och
fibulasfrakturer medan de laker.

osteotomier av humerus. Acumeds stavar for radius oc
anvands for frakturfixering och osteotomier i under@.

INDIKATIONER: Polarus stavar anvands for frakturfixe

ofillracklig kvantitet eller kvalitet av ben/
Materialkanslighet. Vid misstanke skall pro

félja postoperativa vardinstruktioner. Denna enhet avsed
for skruvfastning eller fixering till de bakre ele
hals-, brost- eller l1andrygg.

.
INFORMATION FOR ANVANDNING %LANTA@
ordwingar.

avnad.
. .
gar uﬁ@e
implantation. Sepsis. Patienter som &r ovilliga eller §$ na att

Fysiologiska matt begransar stoge implantatan
Kirurgen maste valja den typ oc & som b3

overensstammer med patien av pab snmg och
saker placering med tillrackligt stéd. Aven omMaKafen arden

efY(pediklar) av

etaget och patienten, ska den

*
utbildade mellanhanden a
vik%r@icinska inforn% en i detta dokument meddelas

patienten.
" *
ﬁRMATI F&NVAND V KIRURGISKA
INSTRUME strument s foljer systemet kan vara for
gangs r ateran a.

en hanyj I instrumentets etikett for att avgéra

L]
iRstrument foFengangsbruk eller ateranvandbart.
nvandnings ent for engangsbruk ar markta med en
0” o Not Re- symbol enligt teckenforklaringen nedan.

Acumeds stavar for fibula anvands for frakturfixeging av fibula. 0
% anva
KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller Ia . oSteop@» .

engangsbruk maste kasseras efter

andningsbara instrument har en begransad
angd. Fore och efter varje anvandning maste
anvandningsbara instrument inspekteras med avseende

@xé skarmpa, slitage, skador, korrekt rengdéring, korrosion och

integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
forsiktighet bor &gnas forare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinforing.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen
att satta sig in i ingreppet innan dessaprodukter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer

-} acumed’
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och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan postoperativ klinisk utvardering med anvandning av MRI-

produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds utrustningt.

webbplats (acumed.net). " Shellock, F. G. Reference Manual f, esonarce Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical bl/shlng Group, 2011.

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér séker och effektiv
anvandning av implantatet maste kirurgen vara va fortrogen med
implantat, appliceringsmetoder, instrumentoch den
rekommenderade kirurgiska tekniken fér denna enhet. Denna
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning
eller 6verdriven aktivitet. Brott eller skada pa enheten kan intra

INSTRUMENT: F&r saker

i vieft iNstrument fran Acumed maste kirurgen
%umentet odgn for tildmpning, och den

mende ek rott eller skadapa

in trument li o' vavpa kan uppsta nar ett

nar implantatet utsatts for 6kad belastning som harrér fran trumen forho g, hoga h_gstlgheter h_arda
fordrdjd, utebliven eller ofullstandig 1akning. Inkorrektinsé en, feI vandnln j avsedd anvandning. Patienten
enheten vid implantation kan 6ka risken for att implanta snar mas S, helst s ’ forde risker som ar forknippade
eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftlid &ea typer a ment

anvandning, begransningar och méjliga ogynns a effekter av

detta implantat. Dessa varningar mkluderar ri o enheten SIKTI GARDER FOR IMPLANTAT: Ettimplantat
eller behandlingen kanske slutar fungera grug &wandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat

om kan leda till att enheten slutar att fungera.

och/eller lossning, pafrestning, 6verdrive @
tryckbelastning. Detta galler sarskiltom i aptatet utsa Sky antaten mot reporoch hack, eftersom sadana

Okad belastning pa grund av fordréjd, utebliven eller dig &S garkan goéra att de slutar att fungera. Att blanda
lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavna terad il tatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att

antingen operationstrauma eller implantatets nar S aocksa\ mmendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
patalas. Patienten maste varnas fr att implan och/eller instema fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
behandlingen kan sluta att fungera om anvis % forvantningar eller sa kan de forsamras 6ver tid och gora

postoperativ vard inte foljs. Implantateq orsakadls /| revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller

eller blockera vyn av anatomiska st rontge genomfdra altemativaingrepp. Revisionskirurgi i samband med
Komponenterna i systemet har i gaIIan et implantat &r inget ovanligt

uppvarmning eller migrering i M . Likna - rod ukter har

testats och beskrivits i termer rde sak vanda5|

-} acumed’



FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engangsbruk far aldrig
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, vilket
kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument mot repor
och hack. Sadana spanningskoncentrationer leda till att
instrument gar sonder.

OGYNNSAMMA EFF EKTER: Méjligaogynnsamma effekter ar
smarta, obehag eller onormala kanselupplevelser samt skador
nerv- eller mjukvavnad pagrund av forekomsten av ett implanta

eller pagrund av kirurgiskt trauma. Brott pa implantatet kanV

intraffa pagrund av éverdriven akfivitet, langvarig belas
ofullstandig 1&kning eller dverdriven kraft pa |mplantate
insattningen. Implantatmigrering och/eller lossning i
Metalléverkéanslighet eller en histologisk, allergisk
reaktion orsakad av implantation av ett fram
intréffa. Skada pa nerv- eller mjukvéavnad, bepne
benresorption, vavnadsnekros eller ofulls @ lakning ka
intraffa pagrund av forekomsten av ett i antat eller p3
kirurgiskt trauma.

RENGORINGSANVISNINGAR :

Rengoringskrav for implantat: Implan
Acumed rekommenderar |nteomren90r
sterilt rpackad produkt. Rengorlng

enligt sjukhusets riktlinjer. Im
som inte anvants, men smut&

eller omst
delars
Ievereras ster

beha@ enligt

och

féljande:

0
|ler
Anvand intele

7

nd av 1

Varningar och forsiktighetsa tgé'rder

e Omsterilisering av |mplant te utfdras om implantatet
kommit i kontakt med forou' .ex. biologisk
vavnadskontakt som kro kor/blod savida inte
engangsanordningen r upparbetats av en anlaggning

jllstand som h pllga regulatoriska godk&nnanden
UD som kommlt i kontakt med blod

pparbet

m Iantat o]
' sseras‘

ar skadad Skadade
mplantat s

ong personal som inneharintyg pa

a Iamphg personlig skyddsutrustning

trustnin borste neutralt, enzymatiskt tvattmedel eller
neutralt @rlngsmedel med ett pH péa < 8,5.

n l6sning med varmt kranvatten och rengdrings- eller
del. F6lj rekommendationer fran det enzymatiska

nvandnlng och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvétta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller
slipande rengdringsmedel pa implantat.

3. Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvénd
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skéljningen.

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

\xSﬂmedlets eller rengéringsmedlets tillverkare vad géller

-} acumed’



Ultraljudsbehandling
Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzymatiskt tvéttmedel
eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pé < 8,5. Anm.:

Svens ka— SV/ PAGE 108

Minimitid Minimitemperatur/

“atten

(minuter)

Typav ren-
goringsmedel

Ultraljudsrengdring kan tillfoga ytterligare skada p& implantat som Fortvatt 2 ‘\ allt kranv atten Ej tilampligt
redan har skador pa ytan. \) 7
1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengorings- eller Neutralt enzy-

tvattmedel. F6lj rekommendationer fran det enzymatiska
tvattmed|ets eller rengéringsmedlets fillverkare vad gaéller

Varmt kranvatten

matiskt pH <85

% P
% kranvatten

anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt e 5 Rengédringsmedel
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration. ‘s (>40 °C) medpH <85

2. Rengor implantat med ultraljud i minst 15 minuter. @’Varmt avjoniserat eller

3. Skdlj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatte 3 j K destillerat vatten Ej tilampligt
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista s o e‘ (>40 °C)

4, Tl(()rkaimplantatet med en ren, mjuk luddfri tras inte ytancy?kning i ! A 90 °C Ej tilampligt
skrapas. . > 3

Mekanisk behandling ngorlnﬁv forlnstrfxmen"t. o ) )

Acumed ment och tillbehér maste rengdras noggrant fére

ater ng, i enlighet med rikinjema nedan.

Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neutry atiskt @ %t
tvéttmedel eller neutralt rengéringsmedel megds€tt pH pa 5¢ L o
$ r och forsiktighetsatgérder

%ﬁontamin ering av ateranvandbara instrument eller tillbehdr

\ ka géras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fére de

rengoérs/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte

hinner torka in pa ytan.
Alla anvandare ska vara behérig personal som innehar intyg pa

utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tilldmpliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.

X
$@

-} acumed’
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e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nardu rengor for
hand.

e Fo&r att du ska kunna se instrumentet i rengdringslésningen vid
manuell rengdring ska rengoéringsmedel med lagskummande
ytaktiva @mnen anvandas. Rengdringsmedlen maste vara latta
att skdlja bort sa att inga rester kan stanna kvar.

e Mineralolja eller silikonsmdrjmedel far inte anvandas pa
Acumeds instrument.

e Enzymatiska rengéringsmedel med neutralt pH
rekommenderas forrengdring av ateranvandbara instrument.
Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengéringsmedel
neutraliseras noga och skéljs av instrumenten.

e Kirurgiska instrument maste, dven om de ar tillve
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrantsa att dg i

eyostar.

inte ar slitha eller skadade.

e Eloxerad aluminium far inte komma i k med vis,
rengdrings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt
rengdrings- och desinfektionsmedel eller 16snin
innehaéller jod, klor eller sarskilda metallsalter gar med
pH-varden 6ver 11 kan eonerlngssklktet&

Anvisningar fér manuell rengorlng/d

1. Bered enzymatiska rengéringsmed@ den bruk
temperatur som tillverkaren reko erar. Bere
I6sningarnarde gamla bor]a N@ontaml

igti den

2. Sank ned instrumenten fi

I6sningen. Ror alla rérliga de aattre medlet

kommer at alla ytor. Blotldgg under minst tjugo (20) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for for3|khgtskrubba
instrumenten tills all synllg borta Var extra
uppmarksam pa svaratk mréden. Var extra
upp arksam pa alla k a%e instrumentoch rengdér med en
ig flaskborste. nerade fijadrar, spolar eller béjliga
: la sprin rikliga mangder rengdringsldsning sa
muts sp% Skrubb. ng4ned en rotborste sa att all
u fran yt%prmgorna Boj den flexibla
elen och Ba ytamm tborste. Rotera delen medan
du skr att var pa att alla springor blir rengjorda.
umente %kolj noggrant under rinnande vatten

inst tre inuter. Var extra uppmarksam pa

and en spruta for att spola alla
en

leringar o
aratko mli .
laceratimastrumenten i en ultraljudsenhet med

e Fore sterilisering ska man kontrollera att al 0 ménts ytor, @
leder och lumens ar rena och att de fun @ de ska o

S
'&sning och sank ned dem fullstéandigt. Ror alla
r sa att rengéringsmedlet kommer &t alla ytor.
ehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

rt instrumenten och skdlji avjoniserat vatten under minst

rengd
rodi

%ﬂ (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
m

uts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.

6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts

ska tas bort.

7. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och

skoljningsatgardernaovan.

8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,

luddfri trasa.
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Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring
och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengéringsmedel vid den

“
Tv a (2)minuters féﬂvétt‘rwW/atten

brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.
Bered nya I6sningar nar de gamla bérjar bli grovt

A
Tjugo (20) sekunders*%}k sprejning med vamtkranvatten

kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzymatisk l6sning och sénk ned
dem fullstandigt. Ror alla roriga delar sa att rengdringsmedlet

L N

t ksanvatten (x 2)

kommer at alla ytor. Blotlagg under minst tio (10) minuter.

&
A A g
Tva( tefs rengé@ngs@ att medvarmt kranv atten
(6: 46-150 :D

instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Var extra

Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra V

eller jetstrale férbéttrar spolningen av svaraf}

6 \wm&sekuﬁ
7\ [¢] (10)seku® oljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
1

¥
skfljning i vamtkranvatten

medel (64— 46-150 °F)

och ytor som griper in i varandra. @
3. Tabort instrumenten fran den enzymasningen och s
i avjoniserat vatten under minst en (1) Mindwt.
4. Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins-/desi
och processagenom en standardcykel for dis

desinfektor. F6ljande minimiparametrar ar no
noggrann rengdring och desinfektion.

R
X2)
Q\ \O&

Sijinuters varmluftstorkning (116 °C / 240 °F)
A d

I'¥ekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
rkmaskinssystem ar den enda rengéringsmetoden for
kirurgiska instrument.
Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfliningsprocess efter manuell rengéring.
Instrumenten ska kontrolleras noggrant fére sterilisering or att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

Angautoklav:

Steril produkt: Steril produkt har exponerats fér en minimidos pa
25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderarinte
atersterilisering av sterilforpackad produkt. Om
sterilfdrpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

A

som levereras i en oOppnad steril forpackning fran

4

assurance in health care fac'litie\
\O\K\v

P Autoklav medf 6

hd
id: 1132 °C
id: | 30 mi
-
;guter

Exp :
-
oRgringstid:

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att imp

sterilt, maste alla implantat och instrument anses var. aoch

A
ktid:

steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Ostegila e rhar
validerats med steriliseringsparametrarna n ullastade

brickor med alla delar placerade pa lampl @
QY

Steriliseringsmetoder

e Se utrustningstillverkarens skriffiga instruktone
sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsin

e Folj aktuell AORN "Recommended Practice

Sterilizatiomyin
Perioperative Practice Settings" och ANS | ST79: (@
ization and st

Comprehensive guide to steam steffl

assurance in health care facilities
*
e Snabbsterilisering rekomr&e&e%e, men offi sédan utfors
edkr

ska den utféras i enlighet ni A{ ST79: 2010
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersdk produktfémpackningen fore

anvandning for tecken pa manipulation eller

vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehéller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller foérelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika

anvisningar eller restriktioneri olika lander av
myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kans

N%

inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget inneh
detta material ska tolkas som att det gynnar eller

foresprakar nagon produkt eller nagon produkts
anvandning p4a ett sarskilt vis som inte ar god @
lagama och foreskriftema i det land darla

Auktoriserad representanti Europeiska
gemenskapen

sig.

Tillverkare

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytterli

Tillverkningsdatum

material, se kontaktinformationen i detta dokument.

Far inte omsteiiliseras

Endast f6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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POLARUS® HUMERUS FIKSASYON SISTEMI

Turkce- TR / PAGE 113

KUGUK KEMIK INTRAMEDULER GIVI SISTEMI, POLARUS® KILITLI HUMERUS&/I SISTEMI,
>

CERRAHIN VE YARDIMCI SAGLIK
UZMANLARININ DIKKATINE

ACIKLAMA: Acumed intrameddler giviler ve vidalar; humerus,
onkol ve fibula kirklarinin iyilesme esnasinda sabitlenmesini
saglayacak sekilde tasarlanmigtir.

ENDIKASYONLARI: Polarus Civileri, humerustaki kirik g
ve osteotomi sorunlarina ¢gdziim getirir. Acumed Radius
Civileri, 6nkoldaki kirk sabitleme ve osteotomi sor
getirir. Acumed Fibula Civileri, fibuladaki kir ik sabitle
sorunlarina ¢6zim getirir.

KONTRENDIKASYONLARI: Aktif veya Ifeksiyon.
Osteoporoz, kemik dokusunda/yumusak doke@a yetersi ik
veya nitelik. Materyallere hassasiyet. Sipheleniimesitatinde,
implant uygulamasi dncesinde gerekli testler ger@rilmelidi
Sepsis. Postoperatif bakim talimatlariniuygula meyen
veya uygulayamayacak olan hastalar. Bu ci ikal,

I, tor:
veya lomber omurun posterior biIesenLe ine (p Uller) vi 6@
takma veya sabitleme amagliolarak tas&mam@tlr\

*

-

iIMPLANTLAR IGIN KULLANIM

Ri: Fi &k boyutlar,
implant araglarinin boyutlari amakta hastada
yakin adaptasyon ve yeterli destekle sagla esSme

&AHI ARETLER ICIN KUL@A BILGILERI: Bu sistemle
birlikte sagla Ietler tek k@ ik veya tekrar kullanilabilir
. .

ihtiyaclarinien iyi sekilde kars n tip ve blyUkligi se¢cmelidir.
Her ne kadar hekim, ha& sirket arasinda araciolsada, bu
i

beldede¢ verilen 6nem ilgiler hastaya aktarimalid ir.

abilir.

inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
ir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
tiketinde, asagidaki Semboller

tekrar k
imlik al i
d sm mda% “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.

Tek kullani aletler, bir kez kullanildktan sonra
atil %
(] r kullanilabilir aletlerin sinirl1bir kullanim 6 mri
@cuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
x onra uygun sekilde keskinlik, aginma, hasar, temizlik,
orozyon ve baglantimekanizmalarinin bitinligu agisindan
incelenmelidir. Vidalayiclara, matkap uglarina ve kesme

veya implant takma i¢in kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsteriimelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlariniac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurerle
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ilgilideneyimli meslektaglaradanigsmak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

IMPLANTLAR iCIN UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bir
sekilde kullaniimasiicin cerrah implant, uygulama ydntemleri,
aletler ve cihazigin dnerilen cerrahi teknige iyice asinaolmalidir.

Bu cihaz agrrlk tasima, ylik tas ima veya asrri faaliyetin yaratacagi do

strese dayanacak sekilde tasarlanmamistrr. implant gecikmis
kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili art
yuUke maruz brrakil rsa cihazda kirima veya hasar olusabilir$
implantasyon sirasinda cihazin yanlis insersiyonu gevse

kis tlamalarive olasiadvers etkileri hakkinda terci
olarak uyarimalidir. Bu uyarilar arasinda gevsek f
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya ag |rI| SIM AV
tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmis k - a
tam olmayan iyilesme nedeniyle implant binen yik art
cihazin veya tedavinin bagarisiz olmasw pahi trav
implantin varlidina bagli sinir veya yumu5ak doku ha
bulunmaktadir. Hasta postoperatif bakim talimatina
uyulmamas inin implantve/veya tedavinin basar
acabilecegi konusunda uyarimalid ir. implantl
goruntilerde bozulmaya ve/veya anator%
ir

a .

go6riniminin engellenmesine neden ol Sistemin r

MRG ortaminda guvenlik, i1sitma vey yona yo larak
test edilmemistir. Benzer Urlnle |pman| k k post
operatif klinik degerlendirmede n enll kull %}lleceklen
hususunda test edilmis ve tan m|§t|r1 &

é

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research :ublishing Group, 2011.

CERRAHI ALETLER iGiN
guvenli ve etkili kullanimiginy c

: Tum Acumed aletlerinin
ahin alete, uygulama yontemine
a olmasigereklidir. Bir alet asiri
kemik Uzerinde, dikkatsiz bir bicimde

ilen cerrahi tekn
asirihizl,

veo

1digind digindakir |Iab|I|r hasar gorebilir veya
a zarar yereb asta, bu flerin getirdigi risklere
ars|, tercihe Ioolaralgu dir.
iMPL IQIN o) R Bir implant kesinlikle tekrar
kull amal dir. eki stresler cihazin basaris iz
oI nayol usurlar olusturmus olabilir. Aletler

cabi
imdan orHc& e ve hasar agisindan incelenmelidir.
r|5|zl abileceginden, cizilme ve ¢cenfiklenme gibi

res etki lanmalarindan implanti koruyunuz. Metalurjik,
mekanl vseI nedenlerle, farkli Ureticilerin implant
b|Ie§ kar|§t|r Imas 1tavsiye edilmez. implant ameliyatinin

astanln beklenftilerini karsilamayabilir veya zaman
iSinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya

I| !
sna yo\%hatif prosedurer uygulamak igin revizyon ameliyati

erekebilir. implantlarin revizyon ameliyatiari nadir rastianan bir
durum degildir.

CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanmlk cerrahi
aletler asla tekrar kullanimamalid r. Onceden uygulanan baskilar
alette ¢esitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizlmeye ve gentik
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olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde Tek kullanimlik bir cihazin insan kaniveya dokusuyla temas

arizaya sebep olabilir. ettikten sonra temizlenmesi yeniden isleme anlamina gelir.
e Yiizeyi hasargormusselmp& anmayin. Hasarli

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant varigina veya implantlar atimalid ir

cerrahi travmaya bagli adr|, rahatsizl ik veya normal olmayan e Tilmpkullanicilar egltlm tk|nI|k konusunda belgelendiriimis
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Agiri faaliyet, riolan vasrﬂl eI olmaldir.

cihaz Gzerine uzun sureli yik binmesi, tam olmayan iyilesme veya lar uyg koruyucu eklpman (KKE)

!nsersiyon 3|r_a§|nda im_plar]ta asrriglc uygyllarllmas[ nedeniyle llanmali 6

implant fraktir c_>!usablllr. Imp_lantln yer (_je_g|§t|rme5| velveya nuel isle Gegirm

gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implantasyonu )

nedeniyle metale karsiduyarlik veya histolojik veya alerjik lp'mal?.' K Kill f/r = 8,5 nétr deterjan veya notr
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu oluga V enzim /ey/C/

implant varli§i veya cerrahi travma sonucunda yumusa @ .l k SUY te an veya temizleyici kullanarak bir

veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik rezo UmdO k
nekrozu veya yetersiz iyilesme olugabilir.

aQ

syon hazirr, ogru ekspozir suresine, sicakliga, su
tesme v k trasyona dikkat ederek enzimatik
|zIe eterjan Ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.
TEMIZLEME TALIMATLARI: Impla ueI olarak dikkatlice ykayn. implantlar lizerinde

me |k teli veya agindiricitemizleyiciler kullanmayin.
|""r saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai
ama igin DI veya saf su kullanin.

tizeyi gcizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
IIanarak implanti kurulayin.

@ Ultrasonik islemden Gegirme

implant Temizleme Sartlar:: implantlar ullanil
Acumed steril paketli Grintn tekrar temizZlenmesini v
sterilizasyounu dnermez. Steril olmayan sekilde sa
kullanilmamig ancak kidenmig implantar asagid
islenmelidir:

Uyanilar ve Onlemler

« Implant kontamine olursa (6me Iar o n%ibi Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya n6tr
P ineolu gin ar v HOU enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarl
biyolojik dokularla temas ederge) lanimlik ci islem | fantl «h iabili
icin gerekli yasal onay! alm|§ tesiste yeniden implantlarda ek hasara neden olabilr.
islenmedig siirece impla n sterili emelidir. 1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
EK solusyon hazrrlayin. Dogru ekspozir siresine, sicakliga, su
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kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.
. Implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.
. Dl veya saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai
calkalama icgin DI veya saf su kullanin.
Ylzeyi gizmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.
M ekanik Islemden Gegirme

4.

i
@n ullan cﬂa@;
kantlari ol a erson
Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 nétr deterjan veya nét@ ! 5@ P

enzimatik temizleyici.

Uyanilar ve Onlemler
Tekrar kullanilabilir aletlerin

msesuarlarln
dekontaminasyonu cerr: rin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapima mizleme/tekrar igleme
sokmadan dnce kontaﬁnal tlerin kurumasina izin vermeyin.
Yizeyde kurumasin ek icin asirikan veya debri

Ir.

dnusunda belgelendirilmis
alidir. Egitim, mevcut kilavuz

rtlari vé’ha politkalarintigermelidir.
izlik islem@éda metal fircalar veya ovma
anmay!
I-i&nunun icinde gorebilmek i¢in disik
adde igeren temizlik maddeleri kullanin.

u 6nlemek icin temizlik maddeleri aletlerden
ruanmalidir.

% veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
malidir.

K

o He kullanlabilir aletleri temizlemek igin ndtr pH enzimatik
mizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik

addelerinin aletlerden tamamen notralize edilmesi ve

N

durulanmasi ¢gok 6nemlidir.

Yuksek sinif paslanmaz gelikten uUretilmis bile olsalar, pas
olusumunu énlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

Alet Temizleme Sartlan: Acum
kullanimdan énce asagidaki i

temizlenmelidir.

i %rlan tekrar
izle @ iVice

4
OnYikama 2 Soguk musluk suy
Enzimy k 2 1k mus! étrenzim
o | mm@ pH < 85
.
Y ik I 5 Ik musluk suyu .
e e40°c) | 5 deterjag |
Durulama 2 Ik DI veya s voK
(>402C)
Y
O T

Sterilizasyondan 6nce tim aletler ylzeylerin, eklemlerin ve
limenlerin temizligi, dizgln ¢alisma ve yipranma ve aginma
agisindan incelenmelidir.
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e Anodize aliuminyum belli temizlik veya dezenfektan
solusyonlarla temas etmemelidir. Glglu alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlariigeren
sollisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Gzerindeki
soliisyonlarda anodizasyon katmani ¢éziinebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye

yogun sekilde kontamine oldugunda yeni sollsyonlar
hazirlanmalid ir.

Aletleri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon igslemine

tabi tutun.

5. Aletleri ¢ikarin ve minim mx akika boyunca veya
durulama suyunda tiim k x kirizleri kaybolana dek

deiyonize suyladurula anulasyonlara 6zellikle dikkat edin

i swvigegirmek igin bir sringa

mevcu

edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solusyonlar E . @orundr Kirin gl@dogrula akvicih aletleri normal 1s1k

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona V

dakika sivida tutun. Tim gorinur debri temizle
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir
Erismesi guc alanlara 6zellikle dikkat edin:

nin.

yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglay
sekilde tim hareketli pargalarigalistirin. Minimum_yifg 0)
ek al

o4

U aletlere

ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise fis¢a in. A¢ |k%
yaylar, bobinler veya esnek parcalar ig @ en ¢karmak i¢
ol V/ ’

girintileri bol miktarda temizleme solls la yikayil
Ylzeyden ve girintilerden tim g6rundr kiri gclkkarm
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani biikiin ve yi
firgasiyla ovun. TUm girintilerin temizlendigin
icin ovarken pargay1dondurin.

*

3. Aletleri ¢ikarin ve akan su altinda minighum U¢ (3) daki @
boyunca iyice durulayin. KanUIasyor%zellikIe % edin

ve erismesi gug alanlardan sivyg icin bir siri

kullanin.

4. Tamamen siviya daldlrllnﬂﬁer temizik nIu bir
ultrasonik birime yerlestirin. Detérjanin timytzeylere

degmesini saglamak icin tim hareketli parcatari calistirin.

etleri

Qarldaki sonifikasyon islemini ve

durula imlarinit n.
8. Temliz,"¢mici, tly bﬁ an bir bezle aletlerdeki fazla nemi
() nasyon /Otomatiklestirilmis Temizlik ve
nfeksiyon Talimatlan
. Enzim %temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edil elti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut solUsyonlar

ilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar

&
g nmalid .

leri tamamen batacak sekilde enzimatik soltisyona

erlestirin. Deterjanin tim ylizeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli parcalari ¢calistirin. Minimum on (10)
dakika sivida tutun. TUm goérundr debri temizlenene dek aleteri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kan{llu aletlere
6zellikle dikkat edin ve uygun bir sise fircasi kullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikat6r yardimci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullanilmasi erigsmesi gli¢
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alanlardan ve az aralikl ylizeylerden sivi gegirilmesini
kolaylastiracaktir

. Aletleri enzim solisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

Aletleri uygun bir yikayic/dezenfektor sepetine yerlestirin ve
standart bir yikayic /dezenfektér dongUsii gergeklestirin. Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon i¢in asagidaki minimum
parametreler sarttir.

Turkce- TR / PAGE 118

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlan

o Otomatiklestirilmis yikayic vkurut sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme metodu vsiye edilmez.

o Otomatiklestirilmis bir sis nuel temizlikten sonra takip

edep birislem olarak k abilir.
. inftemizlik sagla icin aletler sterilizasyondan 6nce
& ekilde i elidir.

™

iki (2) dakikasoguk musluk suyuy la 6ny kama
2 Yimi (20) saniy e sicak musluk suy uyla enzim spreyi o~
3 Bir (1) dakika enzime daldirma
4 On bes (15) saniye sojuk musluk suyuyla d
5 iki (2) dakikasicak musluk suy uyla deterj .
(64-66 °C/ 146-150 °F) ‘$
6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulanaé
7 On (10)saniye opsiyonel lubrikanh saf suyla @M
(64-66 °C/ 146-150 °F)
8 Y edi (7) dakika sicak havayla kurutmg@/ 240 °F) é
Not: Yikayici/dezenfektor lireticisinin tWt%}eyin

\"
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STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birak imistir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmig Urunun yeniden sterilize edilmesini

6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu duru
Acumed'e bildiriimelidir. Uriin kullaniimamali ve Acumed'e iade

edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketlen

Acumed tarafindan saglanan agiimamis steril ambdlaj
edilmedigi slirece, tim implantarin ve aletlerin_steril olmad g1

kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane t n sterilize
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamg
parcgalariuygun sekilde yerlestiriimis olar @
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylafimistir.

Sterilizasyon Yéntemleri

e Kullandiginiz sterilizatér ve yuk konfigiras bakiminda
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazi ta tina bakini

Gincel AORN “Perioperatif Uygul rlerinde
icin Onerilen Uygulamalar” ve AN ST79'a
2010 — Saglk bakim tesisleri steriliz

a
lerind 0
sterillik glivencesi igin kap@vuz. ®<

%psileﬂi&%
gida listelenen
*

e Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/

AAMI ST79 sartlarina uygun, olafak yapiimalid ir: 2010 — Sagl k
bakim tesislerinde buhar gtk syonu ve sterillik glivencesi

icin kapsamli kilavuz. \
\Y

Y gf Cekimi Displasmanli 2

ksp Sicakligr:

A

Ekspozir Su

@ (270 °F) .
ailiiafaN
130 dakika
5d
r>4

u Otoklavh

\ EE\OZUF Slcalé |Q|!. g °C (270 °F)

0 Ekspozﬂrxqs‘i: 14 dakika
F_2A Vv
Ku%i: 65 dakika

>

tesilizasyon
nbz:
nuvVe
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines 1sigiIna maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

AN

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan trinler hakkinda bilgi icerir. Uriinlerin

14
i
=]

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
L 2

farkli Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kistlamalarla satis

veya kullanimina onay veyaizin verilmis olabilir. Uriinlegi
kullanimitim ulkelerde onaylanmamig olabilir. Bu

9

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

materyallerde yer alan hicbir sey, herhangi bir tri
promosyonu veya tesvik edilmesi veyaherhangji_bi
Urtinun okuyucunun bulundugu llkenin kanu

dlzenlemeleri tarafindan onaylanmayan bjssgek
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

i
12

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

¢ @é‘s

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, litfen bu bel &
listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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