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Instructions for use

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

Polarus® Humeral Fixation System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

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

DESCRIPTION

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

address fracture fixation and osteotomies of the fo Acume uda Rods ss fracture fixation of

INDICATIONS FOR USE @
Polarus Rods address fracture fixation and osteotomi the'humeru ume%ﬁu‘s and Ulna Rods
the fibula.

CONTRAINDICATIONS AQ

e Active or latent infection @ \
e Sepsis
e Insufficient quantity orquaht one, O porosws@

e Soft tissue or material sensitivity
e Patients who are unwilling or mca; ffollo st-operative care instructions

These devices are not intended for attach tor f|><at|on to the posterior elements (pedicles) of the

cervical, thoracic, or Iumbarspm

WARNINGS & PRECAUQ§\

Warning:

e The treatment or implant may fail, including sudden failure, as a result of:
- Loose fixation and/or loosening
- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failure is more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

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

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

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

e Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous
stresses.

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

e Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam sterilization.

e Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may adversely affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and simi es may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/gr government ~i\%tlons for the proper
handling and disposal of sharps.

ADVERSE EFFECTS é 6 OQ

Possible adverse effects include:

e Pain, discomfort, or abnormal sensati * or S @e da KﬂeCI’OSIS of bone or tissue, bone
resorption, or inadequate healing fr e presen nimpla due to surgical trauma.

e |mplant fracture due to excessive aghi proIo egl fToading upof the device, incomplete healing, or

excessive force exerted on t t durm rt|on | t migration and/or loosening may occur.
e Metal sensitivity, histological rel reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our docume aI Sens tatement” at www.acumed.net/ifu.

SURGICAL TECHNIQUE

Acumed offers one or more Suf s&.LTechn@o promote the safe and effective use of this system.
(é Qcuteed

Consult our Surgical Technig .net.

vvwvv§~
Important: Surgical techpjgue may@ important safety information.

Important: The instruments and implants in this system are intended to be used by suitably trained
and qualified surgeons in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon is
advised to read and fully understand all instructions and communicate to the patient any relevant
medical information provided therein, including the use, limitations, risks (safety communications),
and possible adverse effects of the proposed treatment.

Consult the most recent versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional information.

MRI SAFETY INFORMATION

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

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

STERILITY

e Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated on the label.
e Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.
e Devices purchased and received sterile were exposed to a minimum dose of 25.0 kGy gamma radiation

. s\\\‘»

to obtain a minimum sterility assurance level of 10©.

MATERIALS ‘ @ 6‘ .\O

e Theimplants are made of commercially ium p F67 @mum alloy per ASTM F136.
e Consult our document “Metal Sensitiyj ement” w.acu t/ifu for the chemical
composition of Acumed metal implafils A

SINGLE USE

*
e Implants are intended for single use o indica @the label.
e Do not reuse single use implants ast ay in the risks of failure and cross-contamination.

e Dispose of any unused implant@s onta@at with human blood or tissue. Do not process a

contaminated implant.
S N
IMPORTANT R 6\ \
e For safe and eﬁ‘ec&%&e, the@ must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
ment

application, instru ,andt mmended surgical technique.

e Physiological dimensions limit implant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s requirements for close adaptation and firm seating with adequate support.

e Implants are not designed to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

e Improper selection or improper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

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

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

e Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.

e Prevent unused implants from becoming soiled.

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

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

Instruments are intended for multiple use unless identified on the label for single use only.

Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patient during a single
procedure.

Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failugeNantd cross-contamination.
Multiple use instruments are only intended for use on @single patientan®a single procedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments, such as drills g/fd freamers, haveza [Tmited lifeSpdn. Immediately
replace any multiple use instrument if performangé becomes jfladequatg.

Multiple use instruments potentially contaminate@yvith traffomisSible spoRdiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed for reuse.

IMPORTANT

Protect instruments against scrateling and nickingAo preveli stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of use: Wipe exeess contagination frominstruments and prevent any soil from drying.
Instruments with substantial or dried s@™aye particalaiy difficult to reliably process. Transport
contaminated instruments for procgssifg as sooR 'as Jossible after use.

Avoid prolonged instrument cont@elwith iodime and saline.

Handle and transport soilediipstridments ipsg\@éanner that avoids contamination of any unused implants.

PROCESSING

Important: Processing personnel must be qualified with suitable training and experience. Use
proper personal protective equipment (PPE) when working with contaminated devices.

IMPORTANT

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

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

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and
saline or other metal salts.
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Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.

- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.

Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

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

Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. ter is typically

municipal or tap water but may require additional treatment to be swta o use.

Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed e critical vv rltlcal water is highly treated

and has very low organic and inorganic content W&H oto><| nder EU/mL. Suitable water
nati

may also be specified in national pharmacopei al sta E nd hosSRitat protocols.
* Association for the Advancement of Medical Ingtru ation Wateg\ e reprocessing of

medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. A @

MANUAL CLEANING %

1.

8.

contamination.

Dispose of any used instruments mte or singm&only.
Place the contaminated mstrument nzym c@u ion* until completely submerged to minimize

the spraying of solution.

Rinse the contaminated inst@ underr ' g cold s'\'water to reduce heavy surface

Actuate all moveable parts to deterg contact all surfaces.
Soak for a minimum oft mlnut
Scrub the instruments, u soft- br| brush to remove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abra5| ese may damage the surface.

-  When p035|b ents when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may requw Cial consideration:

- Clean the instruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.

- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.

- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

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

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

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

Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
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- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.

9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts

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

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

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

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

*Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzyr@;esoak and Cleaner.
PRE-STERILIZATION INSPECTION @ \\
e Visually inspect all devices under normal lighting & that cléa g was gtive. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean? O

- Replace an instrument that cannot W %
e |nspect the implants and instruments fo ce dam@qch as@k cratches, and cracks. Replace

any device that is affected. %

e Assess the instruments for prop se erate s and cﬁ&ctmg mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits a lers, an ment d for cutting or implant insertion.
Critically assess them for we@a pness str tness orrosion. Replace any instrument that
does not perform as intende

AN X

e Inspect all cutting edges under mag
dge |s\ hipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
he

- Replace an instrument if a cuthi

- Running a cotton cloth ov. edge p detect chipping and cracking.
e Verify the legibility of all m ings and ref scales. Replace any device that is unreadable.
e Repair, replace, and/or r e clea instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with steri % x
e | ubrication (“instr |Ik” Q ease the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, ese will interfere with steam sterilization. Only use a water-based

lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.
e Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION

e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
e Ensure the sterilizer’'s maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
e Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.
e Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.
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e The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for
safe handling and preventing condensation.
e Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e The following table shows the minimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance

Level (SAL) of 10 for the system.

Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned per these instructions
and are thoroughly dry.
- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly h
storage case part numbers identified in the table.

Condition™

w in the Acumed

Exposure Temperature:

Exposure Time:

Dry Time:

@\2%:) é\‘Q

v’m’nutes 6 \“

®

Fibula Rod System:

Storage Case Part

65 mil‘ut
&

A4

Qs
N4

S

se Lid: 80-0115

Numbers: A

Condition™ -~ \J/rapped
Exposure Temperature 270°F (132°C)
and Time: 4 minutes
Exposure Temperature 273°F (134°C)
and Time?Z: 3 minutes
Dry Time: 30 minutes

' US customers must use FDA-cleared sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle
parameters recommended in these instructions. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in Aesculap® rigid

sterilization containers.

2 The devices are compatible with expos

ure for 18 minutes at 134°C.

* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard

KC600 One-Step wrap.
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POST-STERILIZATION INSPECTION

e Do not store or use sterile devices if they are not dry.
- Moisture supports the survival of microorganisms.
- Moisture remaining on wrapped or contained products after sterilization could compromise the
sterile barrier.
- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.
e Inspect the sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been
compromised.
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Symbols Glossary

Symbol Description ISO 15223-1
ey Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543
A Caution 544
STERILE| R Sterilized using irradiation 5.2.4
© Double sterile barrier system 5.2.12
A N

Non-sterile 0\&0 527
g Use-by date ®\> 514

.
REF Catalogue number % Q 5.1.6
b .

LOT Batch code 515

EC |REP | | Authorized representative in @ L i 5.1.2
MD Medical device r\ % 5.7.7
V .' r~4
“ Manufacturer \ \ 511
I W
& Date of manufacture ! \ 513
- .
I J
Do not resterilize® \ Q 5.2.6
MOANT \
@ Do not re—ux\ K 54.2
)
P N4
Do not use if package is @d@maged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised -
Rx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

-}- The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

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

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

DA Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende sundhedspersonale.

DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE

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

INDIKATIONER FOR BRUG \\

Polarus stave bruges til frakturfiksering og osteotomie &J rus. A radiuss0g, ulna-stave bruges til
frakturfiksering og osteotomier af underarmen. Acupfed fibula- sta es t|| f r |kser|ng af fibula.

KONTRAINDIKATIONER OV @
e Aktiv eller latent infektion % A@
e Sepsis

e Utilstreekkelig maengde eller f knoglégopor \,
e Blodvaevs- eller materialefol %
e Patienter, der ikke er villige til eller i st at f@lg& perative plejeanvisninger
Disse komponenter er ikke beregnet til fastg@\ ler fiksering pa posteriordelene (pediklerne) pa
S

spinalis cervicalis, thoracalis eller Iu® ) @
ADVARSLER OG FORHOLDS@\ER ’\Q

Advarsel:
. Behandlmgen eller mplanta’uo&%n mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som felge af:
Los fiksering og/eller lgsning
- Belastning, herunder belastning som folge af upassende bgjning af implantatet under
operationen
- Belastningskoncentrationer
- Belastning under veegtbaerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
e Svigt er mere sandsynlig, hvis implantatet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig,
hvis patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.
e Der kan opstd nerve- eller bladvaevsskader som folge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.
e Der kan opstd brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, nar et instrument udsaettes
for for store belastninger, for heje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.
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e Implantater kan forarsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rentgenbilleder.

Forsigtig:

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

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

e FEt sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se etiketten pa
enheden.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludselig svigte som
folge af tidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen, da sddanne anordninger har kgtiske dimensioner og
geometrier, som ikke kan genetableres, nar ferst instrumentet er blevet fg é

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pavir psterlhsermgen

e Huller i huset eller bakker mé ikke blokeres, f.eks. me t|ketter dad pavwke dampindtraengning
og sterilisering negativt.

e Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretrade, skaere' ter og nde a inger kan veere
skarpe. Overhold sygehusets procedurer, prak@gl gslinj er ofﬂ@estemmelser for

korrekt handtering og bortskaffelse af skarpe a mger

BIVIRKNINGER 0@

Mulige bivirkninger omfatter: % 5\5
e Smerte, ubehag eller unorma mmelse ve- ell delsskader, nekrose af knogler eller

vaev, knogleresorption eller u aekkeh ling pa @af tilstedeveerelsen af et implantat eller pa
grund kirurgisk traume. K

e Implantatfraktur pa grund af overd aktmt@} gerevarende belastning af anordningen,
ukomplet heling eller overdreve@f@rt kraf plantatet under indsaettelse. Implantatmigration
og/eller lgsning kan foreko

e Metalfolsomhed, histologi \ rgisk n gatlv reaktion over for fremmedlegemer som opstar pa
grund af implantationgéd @emmed atefiale. Se dokumentet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering
om metalf@lsomh%

w.agcu et/ifu.
KIRURGISK TEKNIK

Acumed anvender én eller flere kirurgiske teknikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette
system. Se vores kirurgiske teknikker pa www.acumed.net.

Vigtigt: Beskrivelsen af de kirurgiske teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.
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Vigtigt: Instrumenterne og implantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
uddannede og kvalificerede kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Fer behandlingen rades
kirurgen til at lsese og forsta alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patienten. Det geelder ogsa brug, begraensninger, risici
(sikkerhedskommunikation) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

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

SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR

Implantaterne har ikke gennemgaet test for sikkerhed i et MR-miljg. Se vores publikation om ”Acumed
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljoet) pa www.acumed.net/ifu for at fa flere

oplysninger. 0
Q&

e [nstrumenter til gentagen brug har en levetid, der af bru ter| behandllng Vurder
egnetheden af instrumenter til gentagen brug u q pekt|en r sterili éﬁ

LEVETID

e Sterile dele kan implanteres indtil den udlgbsd reran a etlk t

STERILITET OV @

e |Implantater og instrumenter kan %@ IIe&e sterile, hvilket er angivet pa
etiketten.

e |kke-sterile anordninger skal isere
e Anordninger, der er kgbt og mo@ aget § r en minimumsdosis pa 25,0 kGy

gammastraling for at opna et minim dsnlveau pad 10°®.

IMPLANTATER

MATERIALER A\ Q\O

e Implantaterne er fremstillet af kommercielt rent titanium iht. ASTM F67 eller titaniumlegering pr. ASTM
F136.

e | vores dokument "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering om metalfelsomhed) pd www.acumed.net/ifu
finder du den kemiske sammensatning af Acumed-metalimplantater.

ENGANGSBRUG

e Implantater er udelukkende beregnet til engangsbrug, som angivet pa etiketten.

e Implantater til engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan oge risikoen for svigt og
krydskontaminering.

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

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

e Fysiologiske dimensioner begraenser implantatsterrelser. Veelg den type og sterrelse af implantatet,
som bedst opfylder patientens krav til teet tilpasning og teet pasform med tilstraekkelig stotte.

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

e Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan age risikoen for implantatiesning eller -
migration.

e Implantatet ma udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gentagen eller
overdreven bejning kan svaekke implantatet og forarsage svigt pa et senere tidspunkt. Se den
kirurgiske teknik.

e Implantater ma udelukkende kombineres, nar de er beregnet til dette formal.

e Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan
resultere i svigt. é

e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater. \
e Behandling af anodiserede implantater kan medfere, rven aendr tiden. Denne farveaendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af |mplant

Qo

MATERIALER

Instrumenterne er fremstillet af fo@%kvate}%ﬁ?

fr|t stal, aluminium, silikone og andre
polymerer.

\@

FLERGANGSBRUG og ENGANGSBR
e |nstrumenter er beregnet til ﬂe sbrug mdre der pa etiketten er angivet, at de udelukkende

er til engangsbrug.

e Instrumenter til engangsr@\kal borts s efter brug pa en enkelt patient under en enkelt
procedure.

e |nstrumenter til eng brug rK@ genbruges, da det kan gge risikoen for svigt og
krydskontaminering.

e FEtinstrument til flergangsbrug er udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient og til en enkelt
procedure, for det skal genklargores.

e Instrumenter til (begreenset) flergangsbrug, f.eks. bor og rivaler, har en begraenset levetid. Udskift
gjeblikkeligt ethvert instrument til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

e Instrumenter til flergangsbrug, som muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
encephalopati) ma ikke behandles til fornyet brug.

VIGTIGT!

e Beskyt implantater mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere
i instrumentsvigt.

e | neerheden af anvendelsesstedet: Aftar overskydende forurening pd instrumenter, og serg for, at evt.
snavs ikke kan terre ind. Det er seerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtorret
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.
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Serg for, at instrumentet ikke kommer i laengerevarende kontakt med jod og saltvand.
Tilsmudsede instrumenter skal handteres og transporteres pa en made, der undgar kontamination af
ubrugte implantater.

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gennem passende uddannelse og erfaring.
Brug passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordninger.

VIGTIGT!

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende ‘@se og erfaring. Brug
passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontamine{%@ nordninger.

Udfar gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraev@krobiel v@ g optimere effektiviteten af
steriliseringen.

L 4
Inspicer implantater for kontaminering med bc@@v, og@&f der@de findes.
<

Kontaminerede implantater ma ikke behandles.

Forebyg korrodering af instrumentet ved iWereko&t ten med(@winger, der indeholder jod,

klor og saltvand eller andre metalsalte.
Forebyg beskadigelse af det beskyttén odisere g pa al r@hmsinstrumenter ved at undga
kontakt med oplesninger <4 pH % 0g sp@ﬁyvis deﬁ&holder natriumkarbonat eller
natriumhydroxid. @ \

e @n fa fa&l at falme, men det pavirker ikke

Gentagen behandling af ano metalle
anordningens funktion. & ¢

Undga rengeringsmidler, der indeho ehydm adanne kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering). \

Enzymatiske rengeringsmidler gnede t lgsne proteinbaseret kontamination.
- Brug et enzymatisk rengggingsmidd utral pH.
- Brug en Igsning med I@‘ virkni& r at fremme synligheden af anordningen under

rengeringen. %
Folg noje produce }ﬁvis ing sikkerhed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskiftning og bortSkaffelse af rengeringsmidler.
Anordninger, der muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behandles eller bruges igen. Disse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handtering og bortskaffelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
Forsyningsvand: Se AAMI TIR34* néar der angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand
er typisk kommunalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet til
brug.
Kritisk vand: Se AAMI TIR34*, nar der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet og har meget lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
EU/mL. Egnet vand kan ogsa veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Vand til oparbejdning af medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUEL RENGORING

1.

1.

12.

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

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

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

Beveeg alle bevaegelige dele, sa rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle qyerflader.

Ibledleeg i mindst 10 minutter. s

Skrub instrumenterne med en blad berste for at fjerne alle synlige res \ ma ikke bruges rustfrit
stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadrg verfladen. \

- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrub de er nkede sa vaeskespr@rt
minimeres.
Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.
- Renggr instrumenterne med alle dele d eng@ enterr&@kllt hvis de er
konstrueret til at blive skilt ad.
- Brug en vandstrale til at skylle reng sopl@s indis t| gaengellge omrader, f.eks.
koblingsflader, fjedre, spoler, ger blin ller, fu retaender og fleksible dele og

skylle evt. fastsiddende sna
- Betjen bevaegelige dele,_og\d

og abninger bliver tilga
- Renger omhyggeligt kany

passende storrelse.

efter mens rubber sa der sikres, at alle spraekker

ffede d d"sveer @wgelrge omrader ved at bruge en borste af

- Ultralydsbehandl evt. i 10-15 er med af en frisk ultralydsrensningsoplesning med
neutral pH. Felg anvisninge fra pro nten af ultralydsrenseren og rengoeringsmidlet.
Vigtigt: Enhver tidlige eskadl verfladen kan blive forvaerret pa grund af

uItraIydsreng@rr

Udfaer en mdleden‘%\mng @3 minutter med rent, bledt forsyningsvand i temperaturomradet
25°Ctil35°C (77 °F g erne alle tegn pa kontamination og rengeringsmiddel.
- Bevaeg alle bevaegelige del

- Skyl kanyleringer og komplekse mekanismer helt igennem.
Gentag de forrige behandlingstrin, hvis der stadig ses rester.

. Udfer en sidste skylning i mindst 1 minut med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,

som findes i forsyningsvandet. Brug aldrig saltvandsoplasninger til den sidste skylning, da sddanne
kan forstyrre desinfektion og sterilisering.

- Beveeg alle bevaegelige dele.

- Veer seerlig opmaerksom pa kanyleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

koblingsflader.

- Skyl kanyleringer mindst tre gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).
Fjern overskydende fugt fra instrumenterne ved hjaelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
Lad instrumenterne terre grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter torreperioden.
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*Manuel rengering blev valideret ved hjaelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foribledsaetning og rensemiddel.

INSPEKTION FOR STERILISERING

e Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at rengoeringen var effektiv. Veer
seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgaengelige omrader.
- Genbehandl et instrument, hvis det ikke er rent.
- Udskift instrumenter, der ikke kan rengeares.
e Undersgg implantaterne og instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift
enhver bergrt anordning.
e Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindels s%&nismer. Veer seerligt
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rivaler samt instrumentes, vendes til skaering
eller indseettelse af implantater. Vurder dem kritisk for slitage, skarpheK\ d og korrosion. Udskift

ethvert instrument, der ikke fungerer efter hensigten.
e Inspicer alle skeerekanter under forstarrelse. @
- Huvis et instruments skaerekant er slov, hakkét, fevnet, r Iet@ pa anc@qﬂ‘éde deformeret, skal
instrumentet udskiftes. LR Q
- Skar og revner kan lettere detekteres yed alWéde en ver kanten.

dsklu
e Kontrollér laesbarheden af alle markerin ferenc e Uds@hver anordning, der ikke kan

laeses. @h
e Reparer, udskift og/eller gentag ren@en af mss@s nter eQ ov for at sikre korrekt funktion,
@‘kirurgi@\%trumenter. Der ma ikke bruges
t‘

silikonebaserede smoremidl a sada forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaseret smgremi ererb t til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. Brug smgremidlet, angi t@roducenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding. \

e Fyld systembakker og —vog‘r{e\i@& igq.'Q@
I° &
STERILISERING 5\0

e Udfor sterilisering ved hjeelp af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (preevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til @jeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
e Sorg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet
eller anordninger.
e Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtreengen af damp og heemme terring.
e Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg for korrekt installation, kalibrering, brug og lebende
vedligeholdelse.
e Det steriliserede udstyr skal kole af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette muligger sikker
handtering og forebygger kondensering.
e Folg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring pa behandlingssteder
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(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

o | folgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opna et pakraevet
sterilitetssikringsniveau pa 10 for systemet.

Vigtigt:

- Steriliseringsparametre geelder kun for anordninger, der er blev rengjort i henhold til disse
anvisninger og er helt torre.

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

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Tilstand™: Indpakket )
Eksponetingst wr | 132°C &'6 Q
sponeringstemperatur , R O\*

Eksponeringstid: 14 minutte@ N 00' . O\
& s P \\
Torretid: 65 W - <) {%

57

ed preevakuum

Fibula-stavsystem:

Delnumre pa
opbevaringskasse:

Tilstand":

o *
Eksponermgstemper%pg
-tid: . Q g’]
Eksponering%@gtur {) °C
-tid2: g minutter

Torretid: 30 minutter
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' Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbeher, som er passende for de cyklusparametre, der er anbefalet i

disse anvisninger og i overensstemmelse med nationale bestemmelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for
sterilisering i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere.

2 Anordningerne er kompatibel med eksponering i 18 minutter ved 134 °C.

* Sterilisering blev valideret med brug af STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med praevakuum og

KimGuard KC600 One-Step-indpakning.
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INSPEKTION EFTER STERILISERING

o Opbevar eller brug ikke sterile anordninger, hvis de ikke er torre.
- Fugt goer det muligt for mikroorganismer at overleve.
- Resterende fugt pd indpakkede eller indesluttede produkter efter sterilisering kunne
kompromittere den sterile barriere.
- Fugt kan korrodere metal og sleve, skarpe kanter.
¢ Inspicer den sterile barriere for tegn pa beskadigelse. Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile
barriere er blevet kompromitteret.
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
ey Se den elektroniske brugervejledning pd www.acumed.net/ifu 543
A Forsigtig! 544
STERILE| R Steriliseret med bestraling 5.2.4
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12
A N

Ikke-steril ‘\&0 5.2.7
g Sidste anvendelsesdato ®\> 514

REF Katalognummer b‘ Q‘ 516
LOT Batchkode f'\V ‘{\\® ‘%\\J 515

EC |REP | | Autoriseret repreesentant i D iske Union 5.1.2

Medicinsk udstyr r\ % & 5.7.7

O 2
Producent \ 5.11
BN
|
Fremstillingsdato Q‘ \ 5.1.3
- .

MD
)
]
@
®

Y ad
Ma ikke{&&g (\K e 5.4.2

4
Undga enhver brug, hvis Ballagen er beskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke
bruges, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er kompromitteret

528

Rx Only Forsigtig: | henhold til amerikansk federal lovgivning ma denne anordning udelukkende US. 21 CFR 801109

seelges af eller efter en lseges ordinering.

- Stregkorset er et registreret varemaerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med
R Acumed-navnet.

CE-overensstemmelsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Intramedullares Stabsystem Fir Kleine Knochen, Polarus® Humerus
Verriegelungsstabsystem, Polarus® Humerus Fixationssystem

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen

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

BESCHREIBUNG

Die intramedullaren Stabe und Schrauben von Acumed wurden entwickelt um Frakturen von Humerus,

Unterarm und Fibula wahrend des Heilungsprozesses zu fixieren. 0

INDIKATIONEN

Polarus Fixationsstabe sind fur die Fixation von Fraktu steot des H efus geeignet.
Acumed Radius- und Ulna-Fixationsstébe sind fur dj n von en so OSteotomien des
Unterarms geeignet. Acumed Fibula-Stabe sind fur F atlon aktur |bu|a geeignet.

KONTRAINDIKATIONEN OV K%
9 6\

e Aktive oder latente Infektion

e Weichgewebe- oder Materiale pﬂndh X’
e Patienten, die nicht bereit oder nlcht Lag ostoperative Pflegehinweise zu befolgen

Diese Geréate sind nicht fir die Befe@g mit S en oder die Fixierung an posterioren Elementen
(Pedikeln) der zervikalen, Thora -un end% aule vorgesehen.

WARNUNGEN UND SICH @SMA&HMEN

Warnung:

e Sepsis @'
e Unzureichende Quantitat od ||tat EK hens@%porose

e Die Behandlung kannin folgenden Fallen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen, einschlieklich eines plétzlichen Ausfalls:
- Lockere Fixierung und/oder Lockerung
- Belastung, einschliellich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operation
- Belastungskonzentrationen
- Belastung durch Gewicht, Traglast oder Uberméafkige Aktivitat
e FEin Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzdgerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstandigen Heilung einer erhohten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.
e Nerven- oder Weichgewebeschdaden konnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.
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e Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden konnen auftreten, wenn ein Instrument
ubermafkigen Belastungen, Uberméakigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemaflkem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

e Implantate kénnen auf Rontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.

Achtung:

e Die lmplantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch einen zugelassenen
Arzt bestimmt.

e Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelhaft sein.
Beschadigte Verpackungen mussen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeldet werden.

e Das sterile Produkt nicht Uber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beacliten Sie das
Gerateetikett. . 6

e Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. nd friherer
Belastungen kann es zu einem plotzlichen Versagen des Instruments k ‘%en.

e Bohrer oder Fraser nicht nachschérfen, da diese Gerd r kritisch messungen und Geometrien
verfligen, die nach dem Gebrauch des Instrumentsny iederhergastellt w nekonnen.

e Keine chemischen Desinfektionsmethoden an en,’da chemjsch RUc@die
Dampfsterilisation beeintrachtigen kénnen. )

e Locherim Gehéduse oder in den Behalterpsaj @3 mit i@n da dies die

Dampfdurchdringung und Sterilisation b @ n

e Schrauben, Haltestifte, Kirschner-Dr e, Sch%@trumente und ahnliche
’» #ssen di kenhaus
ie ord % dhabung und Entsorgung von scharfen

Vorrichtungen kdnnen scharf sejy fahren, Verfahrensrichtlinien
und/oder staatlichen Vorschri
Gegenstanden beachtet werd

Mdégliche unerwiinschte Ereignisse

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE E$ \%

e Schmerzen, Unwohlseiﬁ%&f abno mpfindungen, Nerven- oder Weichgewebeschaden,
Knochen- oder Ge t% rose, Knochenresorption oder unzureichende Heilung aufgrund des
Vorhandensem%mpla t er eines chirurgischen Traumas.

e Implantatbruch au nd vo&@mé&iger Aktivitat, langerer Belastung des Gerats, unvollstandiger
Heilung oder Ubermafkiger Kraft, die wahrend der Implantatinsertion ausgetibt wird. Es kann zur
Implantatdislokation und/oder -lockerung kommen.

e Metallempfindlichkeit, histologische, allergische oder unerwiinschte Fremdk&érperreaktion infolge

der Implantierung eines Fremdmaterials. ,Metal Sensitivity Statement® (Erklarung zur
Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu beachten.

OPERATIONSTECHNIK

Acumed bietet eine oder mehrere Operationstechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung
dieses Systems zu gewahrleisten. Die Operationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.


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

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie darauf,
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fir zuséatzliche Informationen kénnen Sie Acumed
oder eine zustandige Behorde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

finden Sie in der Publikation ,Acumed Implants in the MR Environment* (I von Acumed in der MR-
Umgebung) unter www.acumed.net/ifu.

LEBENSDAUER % 6. QQ
<
e Die Lebensdauer von Instrumenten zur Mew rwend wird vorg\ erwendung, Handhabung

und Aufarbeitung beeinflusst. Die Eignu n zur M verwendung muss wahrend
der Uberprifung vor der sterilisatio Yeriet werd

n
e Sterile Teile kdnnen bis zu dem a %tikett benen@a sdatum implantiert werden.

STERILITAT O & ,Z @6
e Implantate und Instrumente kénnen | gabe %X.wm Etikett entweder steril oder unsteril
bereitgestellt werden.

e Unsterile Gerate missen vor d@@wendu terilisiert zu werden.
e Steril gekaufte und bereitgestellte Gera n mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,

um ein Mindestmaf an S es%?ssiche von 10® zu erreichen.
. \@« i

Die Implantate wurden nicht auf ihre Sicherheit in der MR-Umgebung getest@gsx% e Informationen

MATERIALIEN

e Die Implantate sind aus handelstblichem Reintitan nach ASTM F67 oder aus einer Titanlegierung nach
ASTM F136 hergestellt.

e Die chemische Zusammensetzung der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,Metal
Sensitivity Statement® (Erklarung zur Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu
zusammengefasst.

EINMALGEBRAUCH

e DieIlmplantate sind nur fir den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.


http://www.acumed.net/ifu
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e Einwegimplantate dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fur das Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.

e Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen
sind, miUssen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet werden.

WICHTIG

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

e Physiologische Abmessungen begrenzen die Implantatgrofken. Implantattyp und -grofke auswéahlen, die
den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen festen Sitz mit angemessener
Unterstitzung am besten entsprechen.

e Die Implantate sind nicht fir Belastungen durch Vollgewicht, Traglast oder Ubgrmalkige Aktivitaten
ausgelegt. . ‘\

e FEine unsachgemafke Auswahl oder unsachgemafe Implantierung des Gé\aﬁ ann die Moglichkeit fir
eine Lockerung oder Dislokation erhdhen. \

e Das Implantat darf nicht gebogen werden, es sei de Qe?ist in der@erationstechnik vorgegeben.
Wiederholtes oder Ubermdkiges Biegen kann das lanat schv\/@n und @n.em spateren

L 4

Zeitpunkt zum Versagen fuhren. Operationste b
e Implantate dirfen nur dann kombiniert werden, ie fu elben’@ vorgesehen sind.
e Implantate vor Kratzern und Einkerbung Upzen, tungs@ trationen zu vermeiden, die

zu einem Versagen fuhren kdnnen.

e Die Verunreinigung nicht verwende%p antate % . ;@
e Die Farbe von eloxierten Implan nsich j fe der, Zeitsdurch die Aufbereitung verandern.

;
Diese Farbanderung hat kein ss auf chani%@Eigenschaﬁen der Implantate.

L

MATERIALIEN ’\\. N\

Die Instrumente werden a ‘@rschied&hen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Gltegraden sowie
anderen Polymeren hergestellt. s\o

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

e Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung
bestimmt.

e FEinweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem
einzigen Patienten entsorgt zu werden.

e FEinweginstrumente durfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko flr ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.

e Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nur flr die Verwendung an einem einzigen Patienten und
bei einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden mussen.

e Instrumente zur (begrenzten) Mehrfachverwendung wie Bohrer und Fraser verfligen Uber eine
begrenzte Lebensdauer. Ein Instrument zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werden,
wenn eine unzureichende Leistung festgestellt wird.
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Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dirfen nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.

WICHTIG

Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden,
die zu einem Instrumentenversagen fuhren kénnen.
In der Ndhe des Verwendungsorts: Ubermé&kige Verunreinigungen von den Instrumenten abwischen

und verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Die zuverlassige Aufbereitung von Instrumenten
mit starker oder getrockneter Verschmutzung ist besonders schwierig. Kontaminierte Instrumente nach
dem Gebrauch so schnell wie moglich zur Aufbereitung transportieren.
Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlosung vermeiden.

@a‘uon der nicht

Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass eine Ko
verwendeten Implantate vermieden wird.

AUFBEREITUNG

i
Wichtig: Das Personal, das die Aufberei U ss dur &tgérechende Schulungen
und Erfahrung fiir diese Aufgabe quélifizi in. Arbeit rschmutzten Geraten muss
U en

eine geeignete persc’jnliche Sch

\'

WICHTIG

Die Aufbereitungsschritte umgehen &uh r@ das mikrobielle Wachstum einzuschréanken und
die Wirksamkeit der Sterilisation sgg ><|m|eren

Die Implantate auf Kontammau rch Blu r Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte Implantat rgen. K merte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.
Instrumentenkorroaorw@bjem inde er Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- oder ander \( lIsal |mm|ert wird.

Die Beschadigung hutzeﬁi loxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem
der Kontakt mit Losungen mit m pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere
wenn diese Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid enthalten.
Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben flhren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.
Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen
(Fixierung).
Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu I&sen.
- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
- Eine schaumarme Losung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermoglichen.
Die Anweisungen des Herstellers bezlglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat,
Einwirkzeit, Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.
Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE)
kontaminiert sind, durfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
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Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es missen die
Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften flr die
ordnungsgemalke Handhabung und Entsorgung von Geréaten beachtet werden, die gegebenenfalls mit
TSE kontaminiert sind.

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

e Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen wird.
Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen organischen und
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/mI. Geeignetes Wasser kann auch in
nationalen Arzneiblchern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

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

MANUELLE REINIGUNG % @5\\0
1. Die kontaminierten Instrumente unter ﬂie&ender&e rauchwa

er abspienum eine starke
Oberflachenkontamination zu reduzieren. .

2. Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die n m Ein rauchbgh mt sind.
3 bis sie& dig eingetaucht sind, um

3. Die kontaminierten Instrumente in eine EazWnlgsung* |
das Versprihen der Losung zu minimie

4. Alle beweglichen Teile betatigen, d%

mittel '@n Oberflachen in Kontakt
kommen kann. Q
Die Instrumente mindestens

Mf(10) Minut g&veiche ssen.
6. Die Instrumente mit einer Bi weic eg&rsten rubben, um alle sichtbaren Ablagerungen
zu entfernen. Keinen rostfreiémsEdelsta ér and@leifmittel verwenden, da ansonsten die

Oberflache beschéadigt werden kann.

oL

- Falls moglich, die Instrument hrubb nn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das
Verspriuhen von Flissigkeit inimiepey.
7. Einige Instrumente erfordg moglichegw, '@esondere Aufmerksamkeit:
- Die Instrumente mit %en Tei imigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,
wenn sie zur D % bestippmt $d.
- Mit einem Wassegs I die Reifigungslosung in schwer zugéngliche Bereiche spllen,

beispielsweise sfl‘ach& ern, Furchen, Durchbohrungen, Blindlocher, Rillen,
Schneidezdhne und flexible Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspulen.

- Bewegliche Teile wahrend des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um
sicherzustellen, dass alle Spalten erreicht werden.

- Kantlierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blrste in geeigneter Groke reinigen.

- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslosung
beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kdnnen durch die
Ultraschallreinigung verstarkt werden.

8. Eine erste Spulung mindestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchfuhren, um alle Anzeichen von
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen.

- Alle beweglichen Teile betéatigen.
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- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen ausspulen.

9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Rickstande vorhanden sind.

10. Eine abschliekende Spilung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfiihren, um
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzldsungen
zur abschlieRenden Spilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen
kdénnen.

- Alle beweglichen Teile betétigen.

- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlocher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen
den Passflachen achten.

- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspulen.

11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien
Tuch entfernen.

12. Instrumente grindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die
Gerdate kdnnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.

*Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Ko ’@Vorwemhe und
Reiniger validiert. \

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION @ 6 O
e FEine Sichtprifung der Gerate bei norma chtun fuhrer&%mherzustellen, dass die
Reinigung wirksam war. Insbesonderg er|g |che a
- Ein nicht sauberes Instrume e taufbe
- Instrumente, die nicht geref] rden ORnén, mus rsetzt werden.
e Dielmplantate und Instrumep eschad en wie Kerben, Kratzer und Risse

ebra @verten. Alle Teile und

Verbindungsmechanismen bewegen\msbeson f Schraubendreher, Bohrer und Fraser sowie
Instrumente zum Schneiden un;ﬁl plantatinsestion achten. Eine kritische Bewertung auf
Verschleifs, Scharfe, Geradhgit orr05|o rchfihren. Jedes Instrument austauschen, das nicht
die beabsichtigte Leistung”

e Die Schneidkanten u ber roféer prufen
- Instrumente mit 5 fer, #Htterter gerissener, gerollter oder anderweitig verformter

Schneide erse
- Das Fahren mit einem Ba olltuch Uber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu
erkennen.

e Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen Uberprifen. Geréate, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben ist, missen ersetzt werden.

e Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemalken Betrieb zu gewahrleisten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.

e Schmierung (,Instrumentenmilch®) kann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verlangern.
Keine Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation
beeintrachtigen konnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das flr den Einsatz mit
chirurgischen Instrumenten und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaf den
Herstelleranweisungen verwenden. Wenn eine Verdinnung erforderlich ist, kritisches Wasser
verwenden.

e Die Systemablagen und Caddys vollstandig auffillen.
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STERILISATION

e Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfthren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.
e Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht dberschritten wird, wenn
mehrere Sets oder Gerdte sterilisiert werden.
e Die Behalter dirfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert werden kann.
e Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerats beachten und die ordnungsgemafke
Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.
e Die sterilisierten Artikel mussen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkihlen. Dies ermoglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.
e Die aktuellen Richtlinien zur bewé&hrten Methode einhalten, beispielswei @AAMI ST79:2017*%.

*

Association for the Advancement of Medical Instrumentatign (AAMI) (Gesx t fir den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur @apfp sterilisati@ d Sterilisationssicherheit in
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to gtea d

erilizat@ sterijity agsurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. @ .
O O

e Die folgende Tabelle zeigt die Mindestparam , diev Wurd@w einen erforderlichen
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) vo \@ das Sysiem zu erre@ '
Wichtig: 6 A
- Die Sterilisationsparame @n nur f&%te, di \‘pé& dieser Anleitung gereinigt wurden
und grundlich getrockn @ d. %
- Die Sterilisationsparamet&r sind n@n’n gul‘[\m n die Gerate ordnungsgemaf in den in der
Tabelle angegebenen Acumed-Alfbewa u@ alter mit entsprechender Artikelnummer
untergebracht sind.

QD

Bedingung™: s‘ mgewickelt

Expositionstemperatur: o 132°C

Expositionsdauer: 14 Minuten

Trocknungsdauer: 65 Minuten




@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 29

Fibula-Stabsystem:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-Nummern des Unterteil: 80-0115

Aufbewahrungsbehilters: Behdlterdeckel: 80-0115

Bedingung": Eingewickelt

Parameter des Vorvakuum- | 132°C

Dampfsterilisators: 4 Minuten

Parameter des Vorvakuum- | 134°C

Dampfsterilisators?: 3 Minuten N

Trocknungsdauer: 30 Minuten . s\\)

A KN
! Sterilisationsverpackungen und anderes Zubehor verwenden, das fur die in d|es g empfohlenen

Zyklusparameter geeignet ist und den nationalen Bestimmun tspricht. Sie 76 unter www.acumed.net/ifu zur
Sterilisation in starren Aesculap® Sterilisationsbehéltern.

2 Die Gerate sind mit einer Exposition von 18 Minuten bej &ompan Q
* Die Sterilisation wurde mit einem STERIS Ams &rvakuu Qrmsator und der

03 aca
KimGuard KC600 Ein-Schritt-Verpackung v (w @

UBERPRUFUNG NACH DER STE N

e Sterile Geréte nicht lagern od erwen
- Feuchtigkeit férdert das Uberle
- Feuchtigkeit, die nach der Stehi
verbleibt, kann die Sterilb .
- Feuchtigkeit kann zu MetallKorrosi um Abstumpfen scharfer Kanten fuhren.
e Die Sterilbarriere auf Anzgi von B@igungen Uberpriufen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarriere bee Tt igt wur§

<O
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1
Ly Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543
A Achtung 544
STERILE| R Durch Bestrahlung sterilisiert 5.2.4
© Doppeltes Sterilbarrieresystem 5.2.12
A N

Unsteril ‘\&0 5.2.7
g Haltbarkeitsdatum ®\> 514

REF Katalognummer ) b‘ . OQ‘ 516
LOT Chargencode f'\V ‘{\\Q ‘%\ 515

EC |REP Bevollmé&chtigter Vertreter in der

dischen Union 512

Medizinprodukt \ 5.7.7
T\, M)

U &
Hersteller \ 511
S
’
Herstellungsdatum ® \ 513

MD
o]
]
Nicht erneut sterm QQ 526
@
®

Nicht wede\a den K 54.2

Nicht verwenden wenn v erpackung beschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
beachten / Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528
Verpackung beschadigt ist

Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen
Rx Only

Anweisung verkauft werden. U.S. 21 CFR 801109

- Das Fadenkreuz ist ein eingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen
R Acumed erscheinen.

eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat

c € CE-Konformitdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch
verantwortlich ist.
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Odnyieg xpnong

2uotnpa EvéopveAikno PaBdouv Mikpwv Octwyv, Zuoctnpa PaBdou AcpaAionoc
Bpaxtoviov Polarus®, Zvotnpa KadnAwono Bpaytoviou Polarus®

Ol TapoLosg 0dnyleg TTPoopIfovTal Yid TOV XEIPOLPYO TTOU EKTEAEL TNV EMTEURAON KAl TO

EL UTTOOTNPLKTIKO TIPOCWITIKO ETTAYYEALATIWY LYELAG. Ot 0dnyieg otnv EAAnVIKA yAwooa (EL)
TTpoopldovTal yla XPROTEG O XWPEC OTTOL OpAouvTal Ta EAARVIKA.

MEPIrPA®H

Ol evBopLEAIKEG paBdol kal Bidsg Acumed sival oXESIAOUEVEC YId va rrapéxouv KABNAWON KATAYHATWVY
Bpaxloviov, avTIBPaxiov Kal TTEPOVNG EVOOW ETTOLAWVOVTAL

ENAEI=EIZ XPHZHZ
Ot paBdol Polarus mpoopidovtatl yia TNV KaéniAwaon Ka, Y KCll opieg QU Bpaxtoviovu. Ot
pPABSdoL KEPKISAC Kal u)?\svnc Acumed mpoopilovta Kaen E my@m OOTEOTOLIEC TOL

avtiBpayiov. Ot papdol mepovng Acumed npooplCo ayya tnv won ATWV TNG TTEPOVNC.

ANTENAEI=ZEIZ % 0&

e Evepyogn AavBavouoa AolHwE

e FEualoBnola LaAakwy HopLlwV N OAKWV.
e AcoBeveic Tou &gV glval mpoBupoL 1)

2
e AVETAPKNC TTOCOTNTA N now’@oom& opw @%

val lK@ AKOAOLONCOLV TIC OBNYIEG UETEYXEIPNTIKAC

ppovtidac @
Ol OLUOKEVEC ALTEC Bev ﬂpoopLZ arTp N N KadnAwon pe BISeg ota omiodia oTolxela (ALXEVEG
TOL OTTOVOULAIKOU TOEOL) TNG ClU ne, © %}C N 0OPUIKNC HOLPAC TNC OTTOVOLAIKAG OTAANC.

MPOEIAOMOIHZEIE KA’M&WYAA@

Mposiborroinon:

e H Beparela ) 10 ELPOTELHA UITOPEL VA ACTOXNOOLV, OTTOL N ACTOXIA UTOPEL va lval Kal aipvidia, wce
EMAKOAOLOO TWV €ENC:
- Xahapn kabnAwon n/kat XaAapwaon
- Katamévnon, mepAapBavopévne KATamovnonc amd akATAMNAN KAUWn ToL QP LTEVUATOC KATA
N SLAPKELA TNG XELPOLPYLIKAC EMEUBAONC
- YUYKEVIPWOELC KATATTOVNOEWV
- Katamévnon e€attiac ¢optione Bapouc, GOpTIoNG PopTIoL 1) LTTEPBOAIKAC SPACTNPLOTNTAC
e TuxOV acToxia sival meavoTepn €AV TO EUPUTELVUA LPLOTATAL ALENLEVA POPTIA AOYW
KABLOTEPNUEVNC TTWPWONG, AToLolag MWPEWOoNG N ateAoLg smMoLAwoNG. TuxoOv acToxla sivat
mOavotePn €AV 0 AcBeVC 8ev AKOAOLOEL TIG 08NYIEC LETEYXEIPNTIKAC PPOVTISAC.
e TuXOV BAABN VELPWV I LAACKWY HOPLWV UTTOPEL VA EVAL TO ATTOTEAECHA TOUL XELPOLPYIKOL TPAVUATOC
N TNG TAPOLOLAC EUPLTELHATOC.
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Tuxov Bpadon N InLd epyaieion, KaBwe Kal IoTIKA BAABN, UTOPEL va TTPOKVWEL OTav éva EpYAAsio
LTTOBAANAETAL O LTTEPBOALIKA POPTIA, ASITOLPYEL OE LTTEPBOAIKEC TAXVTNTEC, SIEPXETAL ATTO TTUKVO 00TO
KL XPNOLLOTTOLELTAL LE AKATAANAO TPOTTO 1 YId LN EVOESELYUEVN XPHON.

Ta ELPLTELHATA UTTOPEL VA TIPOKANECOLV TTAPALOPPWON N/KAL VA TTAPEUTOSIC0LV TNV TTPOBOAN
QAVATOHIKWY SOUWYV OE AKTIVOYPAPIKEC ATTEIKOVIOELC.

Mpoocoxn:

ANEMNIOYMHTA XYMBANTA %\

Ta UPLTELHATA KAL TA EPYAAELA TTPOOPILOVTAL ATTOKASIOTIKA YIA EMAYYEAUATIKA XPon amo latpo Le
adela Aoknong EMayyEALATOC.

Mn XPNOILOTIOLEITE KAl UNV EMAVATTOCTEIPWVETE EUPLTELLA TTOL TTAPEXETAL OS OTEIPA CLOKELAGIA KAl
TOL OTTOIOL 1 CLOKELAGLA EXEL LITOOTEL CNULA. H OTEIPOTNTA UMOPEL Va £XEl SIAKLBELOEL Kal N
KABaPOTNTA TOL EUPLTEVLATOC UITOPEL va sival aBERain. ANAWOTE TN CLOKELAGCLA TTOL EXEL LTTOOTEL
{nptd otov dlavopga oac n otnv Acumed.

Mn XONOLLOTTOLEITE TO OTEIPO TTPOIOV HETA TNV NUEPOUNVIA ARENC. Avqrﬁ@v ETIKETA TOL

TTPOLOVTOC.
MnV €mavaxpnotUOTTIOIEITE XELPOLPYIKA Epyaleia piaghphond. To epéb LTTOPEL VA A0TOXNOEL
alpvidla, w¢ ETakoAoLBO TTPONYOVLEVWY Kamrro o€ ’

MnV aKOVIZETE TIC HOTEC TWV TPLTTAVIWY I TOL vmp & K cotd c1 ac Kal Ta
YEWHETPIKA TTPOPIA TV SIATAEEWV ALTWV SlV UNG ‘ac Kal \ 0poLV Va
arokatactadoly anag kat peapsl To p

Mn XPNOLLOTTOLEITE XNUIKEG LEBOBOLC Q‘JGVOI’]C Taxn &@m)xoma Urmopel va
EMNPEACOLY TNV ATTOCTEIPWON HE A %

Mn (ppACOETE OTTEC OTN BNKN 1 @

pqﬁe%u$ ETIKETEC, KABWC ALTO UITOPEL va

eMmnpedost SLOUEVWC TN SIEl ™V an won.
O1 BI&EC, Ta KAPPLA TOTTOL TT , aga Kirsc ~fa 06NYyd cLPHATA, TA KOTTTIKA EPYAAELA KAl
Ol TTAPOUOLEC SIATAEELC UTTOPEL VA Elv pec. T TIC S1ABIKAGIEC TOL VOOOKOUEIOL, TIC

KATELOLVTNPIEC OBNYIES TNC TTPAK
TN CWOoTH armoppIPn TWV AlXUNPe

L

Zta méavda avemouun n '\m:lsox aAgéyovtal Ta €ENG:

Moévog, evoxAnon r SvoatoBnole®BAARN VELPWV ] HAATKWY LOPIWY, OCTIKNA 1 LOTIKA VEKPWON, OOTIK)
EMAVAPPOPNON N AVETAPKAC EMOVAWON EALTIAC TNC TTAPOLOIAC EUPUTEVUATOC 1 AOYW TOU
XELPOLPYIKOL TPALUATOC.

©pabon LPLTELHATOC, AOYW LITEPPROAIKNG 5PACTNPIOTNTAC, TAPATETAUEVNC POPTIONG TNE SLATAENG,
ATEAOULC EMOLAWONC I LITEPBOAIKNG AOKNONEG SOVAUNC OTO EUPVTELHIA KATA TNV ELCAYWYH TOUL.
MTtropel va CLUBEL HETAKIVNON R/Kal XAAGPWON TOL EUPLTELUATOC.

AMO TNV EUPLTELON EEVOL LAIKOL UTTOPEL VA TTPOKLWEL eLALOBNGIA 08 LETANND, KABWC KAl LOTOAOYIKN,
AAAEPYIKN N AvemBuunTn avtidpaocn £evou cwpaTtod. AvatpeETte 0To eyypa®o pac «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwon yia TNV evalcdnola ota HETAAA) otnv tormobsoia www.acumed.net/ifu.
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTPOOMEPEL Uia N TTEPIOCOTEPEC XELPOVPYIKEC TEXVIKEG YIA TNV TTPOAYWYN TNG AcPAA0VC KAl
ATTOTEAECHATIKNC XPNONG TOL TTAPOVTOC CUOTNHATOC. XULBOLASVLOEITE TIC XEIPOVPYIKEC TEXVIKEC LAC OTNV
TormoBsoia www.acumed.net.

ZnpavTikn onpeiwon: Ot XEIPOLPYIKES TEXVIKEC UITOPEL VA TTEPLEXOLV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES yia TNV
aocpaAsla.

InUavTikn onueiwon: Ta epyalsia Kat Ta ELPpLTELHATA TOL TTAPOVTOC CLOTNUATOC TTPooplovTal
VA XPNOLLOTTOINB0LY AMMO KATAMNAL EKTTASELUEVOUC Kl EEEIBIKEVHEVOUC XELPOLEYOULC OF
TTEPIBANNOV XELPOLPYIKAC AlBoLoaAC VOCOKOMELOL. Tplv armod Tn Bepareia, o XEpovpyoc Ba TTPEMEL
VA EXEL LEASTAOEL KAl KATAVONOEL TIANPW G OAECG TIC 08NYIES, KABWC Kal VA € LLEPWOEL TOV
QOBEVH YIA OTTOLECSHTTOTE GXETIKEC LATPIKEC TTANPOPOPIEC TTAPEXOVTAL O ¢ v,
MEPAAUBAVOUEVWY TNG XPNONC, TWV TTEPLOPIOUWY, TWV, KIVELVWY (svr&fw €1C yla tnv
AOPAAELQ) KAl TWV TTIBAVWY AVEMIBVOUNTWY CLUBAVT C ﬂpOTSlV@/ C Bepareiac.

.
MAHPO®OPIEZ A>PAANEIAZ ZE NMEPIBAANON AH@IZHZ M@WIKOY @\IIZMOY

Ta sppuTebpata dgv £xouv LTTOBANBEL o €A (17\&(1 e TTEPIBANNOV ATTEIKOVIONC
poq)@ouuB (TE TN SNUOCIELON HAC
m

HayvnTikoL cuvtoviopoL (MR). MNa rreptooc')T

«Acumed Implants in the MR Environme A==l LTEL CA e OE TTEPIBAANNOV ATTEIKOVIONG
HayvnTIkoL cuvtoviopoL (MR)) atnv a vvvvme ed net/
AIAPKEIA ZQHE §
e H 8ldpkela Cwnc TwV EPYAAEIWY TTO ﬂl’] pedaletal amo TN XPnon, ToV XEIPLopO Kal
Vv emeEepyaota. Katda tn SIapKel eAeyx armo TNV armooTelpwon, 8a MPEmel va aEloAoYelTs
TA £PYAAELQ TTOAATIAWY XPNOoE npoq KATAAANAOTNTA TNC KATACTAONG TOLC.ATTOOTEIPWON
e Ta OTELpCl LLEQPN UTTOPOLV wﬁ%pmsue ' TNV NUEPOUNVIa ANENC TToL LTTOSEIKVLETAL GTNV

ETIKETA.

2
2TEIPOTHTA A\ &O

e Ta EUPLTELHATA KAL TA EPYANELQ LITOPEL VA TTAPEXOVTAL EITE OTEIPA EITE 1N OTEPA, OTTWC
LITOBEIKVVETAL OTNV ETIKETA.

e Ol un oteipec SlaTA&elg mpoopidovtal va armooTelpwOoly TPV arrod Tn Xpnon.

e Ol 81ATAEELC TTOL AYOPACTNKAY KAl TTAPAANPONKAV OTEIPEC EXOLV EKTEBEL o< pila eAdxlotn d6on
AKTIVORBOALAG yappa 25,0 kGy, TTPOKEILEVOL VA ETTITELXOEL £va EAAXIOTO €Mimed0 SlacPAAIoNC
OTElPOTNTAC (00 e 1076,

\.


http://www.acumed.net/
http://www.acumed.net/ifu

@ Odnyleg xpnong EMnvika — EL / PAGE 34

EM®YTEYMATA

YAIKA

e T SUPULTELHATA KATACKELACOVTAL ATTO EUTTOPIKA KABAPO TITAVIO, COUPWVA UE TO TTPOTLTIO ASTM F67
N armod KPAPaA TITaviov, cOUPWVA UE TO TTPOTLTTO ASTM F136.

e [1a TN XNHIK 0VVBEON TWV HETAANKWY EUPLTELUATWY TNG Acumed, cUUBOLAELOEITE TO EyypaPO HaC
«Metal Sensitivity Statement» (AfAwon yla TNV svatcbnola ota HETAANQ) oTNV ToTTodsoia
www.acumed.net/ifu.

A MIA XPHzZH

e Ta sppLTELHATA TTPOOPICOVTAL YIA Hid XPHOoN HOVO, OTTWC LTTOSEIKVVETAL G r@gém.
e MnV €MavaypnoLOTTOLEITE ELPLTELHATA HIAC XPNONG, KABWC ALTO UTTO & NOEL TOLC KIVELVOULG
aotoxiag Kal S8lacTavPOVHEVNC EMILOALVONC.

o ATOPPIPTE KABE [N XPNOLLOTIOINHEVO EUPUTEVLA TT %{eﬂmomv alpa n 1otoé avlpwrou.

Mnv LTTOBAAETE OE emMeEepyacia Ta LOAVOHEVA g
0

ZHMANTIKH ZHMEIQZH % 6

e [TPOKEILEVOL VA EEACPANMOTEL LA ACPAN]CKAL BTTOTEAE Kn Xp c@ ELPOLPYOC TTPETEL VA glval
IBLALTEPW G EEOIKEIWUEVOC UE TO suq)L')T TG pnebo yia TNV % £TNOor TOL, TA EPYAAELa Kal TN
OULVIOTWUEVN XEIPOLPYIKA TEXVIKN.

e Ol PLOIKEC BlaoTdoelC TTEPLOPICo yéer] T LTELU v Em)\SETS TOV TOTTO KAl TO ueyeeoc
TOUL EUPLTEVUATOC TTOL AVTATTO at Ka TIC andlRNOEIG TOL AoBEVOULC YIA OTEVH EPAPUOYN

Kal oTaBepn €8paon Ue ETTCl ompt n.

e Taeugpoutebpata dev éxouv aoTel cfQVT c KATATTOVAOELC TTOL TIPOKLTTTOLV ATTO TTAN PN
POPTION BAPOLG N ATTO POPTION POPT uTE c1 BoNKr'] SpaotnploTnTa.

e H QKQTQ)\)\n)\n sm)\oyn N n akata ucpuresg ¢ 81ATa&ng prmopel va avEnoel tnv mlavotnta
XAAAPWoNG N HETAKIVNONG.

e MnV KAUTTTETE TO EUPUTE map uo UTO LITOSEIKVUETAL ATTO TN XELPOLPYIKN TEXVIKNA. H
grmavaiauBavousvn i n v ALKN K Topel va eEacBevnosl TO EUPUTELLA KAL VA TTPOKAAECEL

aotoxla oe petayeveat POVO. c1 p TE OTN XEIPOVPYIKI TEXVIKN.

e Na ouvduvalsts suﬂ&() ata OQ TAV ALTA TTPOOPICOVTAL YIC TOV &V AOYW OKOTTO.

e [1pOOTATEVETE TA EUPUTELUAT XAPAYEC KAl EYKOTTEC, WOTE VA ATTOTPEPETE TUXOV
OLYKEVTPWOELC KATATTOVAGEWY, Ol OTTOIEG UITOPEL va 08NYyHoOLY O ACTOXIA.

e [TPOAABETE TUXOV AEPWHA TWV N XPNOILOTTOINUEVWY EUPUTEVLATWV.

e TO XPWHA TWY AVOSIWHEVWY ELPLUTELUATWY UTTOPEL VA AAANAEEL LE TNV TTAPOSO TOL XPOVOL AOYW TNC
srneEepyaotac. AT N aAAayn XPWHATOC 8eV EMNPEACEL TIC LNXAVIKEC IBIOTNTEC TWV ELPULTEVUATWV.
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EPrAAEIA

YAIKA

Ta epyaAgla KATAOKELATZOVTAL ATTO TITAVIO, AVOEEIBWTO XAALBA, AAOLUIVIO, CIALKOVN, KAl AAANA TTOALUEPN
SLapopwy Baduwv.

MA NOANATMANAEZ XPHZEIZ kat A MIA XPHZH

e Ta spyaleia mpoopilovTadl yia TTOAATAEC XPNOELG EKTOC Qv LTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA OTL Elval YIa
Lia xpnon Hovo.

e Ta spyalsia piag xpronc mpoopllovTal va ArmoppLmTovTal UETA Ao TN XPNon oS evav [Hovadiko
a0Bsvi KATA TN SIAPKELA [Ag LOVASIKNG sTERBaonc.

e MnV €MavaypnoLOTTIOLEITE EPYAAELA HIAC XPNONG, KABWCE ALTO UMOPEl VQea¥ENeEl TouC KIVELVOLC
aotoxiag Kal SlacTavPOVHEVNC EMILOALVONC.

e Ta gpyaleia TOANATIAWY XPNOEWV TTPOOPICOVTAL ATTOKNELTTIKA YA XQAGINGE evav Lovadiko acBevn Kal
oe pla povadikn emepBaocn, kat Katoriy armaltoLy sre&€pydaoia.

e Ta gpyaleia MOANATIAWY (TTEPLOPLIOUEVWIV) XPNOSEIV, BITWC TagpLMaVia kal odbBUPLVTAPES, EXOLV
meploplopevn dtapketa (wnc. Avtikataotnote@Quéowcc ommolodudte spyallelp TTOAMATAWY XpHoswv
U aVIZel aVeTTapkn amodoon.

e Ta epyaleid MOAATIAWY XpnoswV TToL (@AERGLY emUBAIVEE! ue @ FAYOVTEC TNC LETASOTIKNC
oTToyYwd0oug eyke@alorabelac (TSES e el TpemeTA VB LTTORANKGNTEL O MMeEepyaacia TTPOKEIUEVOL
Va €Tavaypnotloroneouy.

>HMANTIKH ZHMEIQZH

e [1POOTATEVETE TA EPYAAEIA AMOKAPAYERKEL EYKOTTES, (WITTE VA ATTOTPEYETE TUXOV CUYKEVTPUWOELG
KATATTOVACEWYV, Ol OTTOIEC UTTOPEL VA O8I COLY TgaBTOX(a.

e KoOVTA OTO ONUELO XPNONG: TKOUTI@EENTOULC LTTEPRAAXOVTEC PUTTOLC ATTO TA EPYAAEI KAl TTPOANABETE TO
OTEYVWHA TWV aKaBapolwV. ElVARGEAIPETIKGEVOROAO va LTTORANBOLY o ALLOTIoTN eMeEepyaoia Ta
EPYAAEIQ HE aKABAPOIEC TTOREIVAPATTITEC BTV EXOLV OTEYVWOEL METAPEPETE TA LOAVOHEVA
epyaleia yia emeEepyacia dgneo SLVAROY YPNYOPOTEPA LETA TN XPNON TOLC.

e AmoUyetTe TNV mapagsreddvn smagr T spyaAslwy UE LWBLO KAl aAdToLXA SIAADUATA.

e O XEIPIOUOC KAl N KETAPOPA TWVARABAPTWY EPYAAEIWV TTPETTEL VA YivOVTal UE TPOTTO TTOL Va
ATTOTPETTEL TNV EMTIUOACVON OTTOWWSNTTOTE [N XPNOLLOTTONUEVWY EPYAAEIWV.

EME=EPrAZzIA

TnHavTIKA onUeiwon: To TTPOCWTTIKO TNG SMEEEpYACIaAC TTPETTEL VA sival sESISIKELUEVO KAl VA EXEL
TNV KATANNAN ekmaidsvon kal spreipta. Otav epyaleote YE HOAVOHEVEC BLATAEELC, va
XPNOILOTTOLEITE ATOUIKO TTPOCTATEVTIKO €EOTTALOUO (PPE).
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2HMANTIKH ZHMEIQZH

e EKTEASITE AUEOWC TA BAUATA EMEEepyaoiac, WOTE VA TTEPLOPLOTEL N AVATTTLEN UIKPOBIWY Kal va
ILEYLOTOTTOINBEL N ATTOTEAECHATIKOTNTA TNC ATTOOTEIPWONC.

e EAEVETE TA EUPULTELHATA YIA EMHOALVON HUE Al ) LOTOLE Kal ATTOPPIPTE Ta oTNV TEPITTWON AvTh.
Mnv LTTOBAAETE o< eMeEepyacia Ta LOAVOUEVA EUPLTELUATA.

e [TpoAdBeTE TN SLABPWON TWV EPYAAEIWY, EAAXIOTOTTOLWVTAC TNV EMAPN TOULC HE SIAALUATA TTOV
TTEPLEXOLV LWBLO, XAWPLO, KABWCE KAl XAWPLOLXO VATPLO 1 AANA AAATA HETAMNWV.

e [1POAGPETE TNV KATAOTPOPN TNE TTPOCTATEVTIKNC OTORASAC AVOBIWOoNC TwV EPYAAEIWV ATTO
AAOULLIVIO, ATTOPELYOVTAC TNV EMAPN TOLE UE SIAAVIATA UE TIHEC pH <4 Kal >9, el8IkdA €Gv avTd
TTEPLEXOLV AVOPAKIKO VATPLO 1 LEPOEEISIO TOL VATPILOL.

e H emavaAapBavopevn emegepyacia avoSIWHEVWY HETANWY UITOPEL va 08Ny osL og 0w pLlacua Twy
XPWHATWY, AANG aLTO eV emnpeddel Tn Asttovpyla TS SIATAENC. Q

e AMOQPEeVLYETE TOLC KABAPLIOTIKOLC TTAPAYOVTEC TTOU TTEPLEXOLY AASEDSEC % TTOPOLV Va
TTPOKAAECOULV ATTOSIATAEN KAl TTNEN TWV TTPWTENVWY (KaBnAwan). &

e Ta evlLUIKA ATTOPPULTTAVTIKA Elval TTOAD KATAANAQ Yl xc17\c1pouo
- XPNOIUOTTOLEITE eVCVUIKO ATTOPPUTTAVTIKO HE ou

- XPNOILOTTOLEITE SIAALLA XAUNAOL AP PLOHOU, G EMTREN BASWS@%[GTC{EH KATa Tn
SLAPKELA TOL KABAPLIOHOU. % §
€ Tnv

e AKOAOULBEITE TMOTA TIC O8NYIEC TOL KATACKSRACTHYaAVAPO ELCI ™ GOLAAEN, TNV
avapelEn, Tnv moloTNTA TOL VEPOU, TOV ﬁ eson puoxp nv AVTIKATAOTAOoN KAl TNV
amoPPIPn TWY KABAPIOTIKWY TTapay

e Ol 8lATAEELC TTOL (OWC EXOLV ETTIL LE TTaRg €C NG Qg TlKr']c onoyyob&ouc
gykepalomabelac (TSE) dev em% Lvauv alMovtallge sregepyaoia ovTe va
emavaypnotporrotovvtat. Ot c odnyl etepy €V €lval KATAAMNAEG yla TNV
adpavoroinon Twv ﬂapayov ng TSE. W npeite 11 @mec TOUL VOGOKOEIOU, TIG

KATELOLVTNPLEG OBNYIEC TNC TTPAKTIKN L TOLG 00G KAVOVIOHOULG YIa TOV CWOTO XEIPIOUO Kal

OTTWV TTPWTEIVIKNC BAonC.

N owaoThH amoppldn Twy dlata&swy lOWC € TTLILOALVOEL pe TTapayovTeg NG TSE.

e Negpo 8iktuou diavopng: Otav (@ C oplloLVWN XPron VEPOUL SIKTVLOL SIAVOUNG, AVATPEETE OTO
mpoturto AAMI TIR34*. To vepO BikTLOL SLa@ﬁc glval KaTd Kavova To VEPO TTOL TTAPEXETAL ATTO TIC
SNUOTIKEC ETTIXEIPNOELC 06’9%;@ Nt NG BpLONC, AAG UITOPEL va araltnOsl emmAgov

katepyaoia npomtusvo% val Ka o yla xpnon.

e Kpiolpo vepo: Omﬁ £ opl & TN XPNnon Kpiotouv vspob avatpegte oto mpoturno AAMI
TIR34* To Kplolo v EXEL U&& HeYAAn emeEepyaoia Kat XL TTOAD XAUNARN TTEPIEKTIKOTNTA O
opyavma Kal avopyava oTolxEl emimedo ev8oToE VWV KATw armo 10 EU/mL. To katdAnAo vepod
LTOPEL €11ioNnG va MpocdlopileTtal el8IKA 0 EBVIKEC (PAPUAKOTTOLEG, 08 €BVIKA TTPOTLTTA KAl OF
VOOOKOUELAKA TTPWTOKOAAQ.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Z0ANoyo¢ yia T BeAtiwon Twv
latpikwyv EpyaAeiwv). Nepo yia tTnv emavenegepyacia latpoTeEXVOAOYIKWYV TTpotovIwy (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ

1. EKMAUVETE TA HOAVOLEVA EPYAAEL KATW ATTO TPEXOLIEVO KPUVO VEPO SIKTVOL SIAVOUNG TTOOKEILEVOL
va LELWBOLV oL adpol EMIPAVELAKOL PUTTOL.

2. ATToppIYPTE TUXOV LN XPNOILOTTOINHEVA EPYAAELA TTOL TTPOOPICOVTAL YIa Uia Xpron Hovo.

3. TomoBeTNOTE TA LOAVOUEVA EPYAAEIQ O EVCLIIKO SIAALUA® UE TPOTTO WOTE VA ELRLBICTOLY TTANPWC
TTPOKEIEVOL VA EAAXIOTOTTOINOEL 0 PEKATHOC UE SIAALLA.
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4. EvepyorolnoTe OAA TA KIVOLUEVA HEPN WOTE VA KATACTEL SuvaAT N €MAPr] TOL ATTOPPULTTAVTIKOUL HE

OAEC TIC EMIPAVELEC.

Eurotiote yia 8gka (10) AemTA TOLAGXIOTOV.

6. TplPTE Ta €pYAAELd XPNOLOTTOIWVTAC Hid BoVPTOA UE HANAKEG TPIXES, WOTE VA ATTOLAKPLVOOLV OAd
TA 0PATA LITOAEILHATA. MN XPNOILOTTOLEITE AVOEEIBWTO XAALBA N AANC ATTOEEOTIKA LAIKA, KABWC
LTTOPEL VA TTPOKAAECOLV CNULA OTNV EMPAVELQ.

- Orrou ivat duvato, TplPTE Ta epyaleia evoow sival TANPWE ERPLBICHEVA TTPOKEIEVOL VA
eNaXLOTOTTOINBEl O PEKACUOG UE LYPO.

7. Kdarolwa epyaAsia prmopel va armattoby 181k LeTaxsiplon:

-  KaBaplote ta gpyalsia pe OAd Ta HEPN XaAapwHEvVa. KaBaplote Ta epyaisia
ATTOCLVAPHOAOYNUEVA, EPOCOV EXOLV OXESIAOTEL YIA VA ESHOVTAPOVTAL.

- XPNOILOTTOINOTE £va TTIOTOAL VEPOUL YIA VA KATAKADOETE [E TO KABAPLIOTIKO SIAALUA OAEG TIC
SVOKOAEC TTEPIOXEC, OTTWC CLVAPUOTOUEVEC ETTIPAVELIEG, EAATNPLA, OTTEIPECG, ALAOL, TUPAEG OTTEC,
AULAQKWOELG, KOTTTOLOEG OSOVTWOELG KAl EVKAUTTTA HEPN, OVTWG WO {j TTOLAKPLVBOLV LECW

o

TNG EKTTALONG TLXOV TTAYISELUEVEC AKABAPOIEC.

- ©f£0Te 0g ASITOLEYIA TA KIVOLUEVA LEPN KAl rrsptorpajns scpoo TapaitnTo) EVOoW

TplBets, wote va squq)Q)\Lorst n rrpooBaor] o€ q TIG oxtoue

-  KaBaploTe MpooekTIkd Ta abAopopa UEPN Ka UGKOAEG £G xpnomorrowovmq ua
BoLPTOA KATAANAOL ueyseouc «

- YTTOBAAETE MPOAIPETIKA OE LTTEPHAXNON Y EWCT5A xpnOl o) cmc Eva (pPECKO
KABAPLOTIKO SIAALUA YA LTTEPNXOLC \Vﬁ L pH. uestTe NYLEG TOL KATAOKELAOTN

TNG CLOKELNG KABAPLOUOU LE LTTEQ, L TOL TavTl
TnuavTikn onueiwon: O kabap Qurrep C rropa \é&iavwoa TUXOV TTPOTEPN CNULa

OTNV EMPAveLQ.

8. EKTEAEOTE HIA APXIKN EKTTALGR

enta &LOTOV uonouuvmc Kaeqpo |JCl7\ClKO VEPO
8IKTLOL SlAVOUNC e Bepo 'a oL K? Tal arn ewc 35 °C (77 °F €w¢ 95 °F) wote va

ATTOHAKPLVBOULY OAEC Ol VO C purr G?Kae U mapdyovTa.
- Evepyorolnote 6Aa td Kivntd
- EKMAUOVETE pe TTieon OAeC TIG woacx UG TTOAUTTAOKOUG unxo\/lououc

9. Ed&v eEakolovBolLv va rrapaus opom AAOITTa, EMaVaAGBETE Ta MPonyoLUEVA Brpata
eneEepyaaiac.

10. EKTENEOTE HIA TEAIKN 8 Lc11 A T U)\axtOTov XPNOLLOTTOIWVTAC KPIOLUO VEPO WOTE va
EKTOTTIOTOLV TA HLET TOLXE[ AOITTEC TTPOGLIEELG TTOL LTTAPXOLV OTO VEPO SIKTVLOL
Slavouncg. Mn xp elte a 6[(17\UL1CLTCL yla TNV TEAIKN €KTTALON, BLOTL UTTOPEL va
Tapepmodloouy TNV oAUMQg@L TNV amooTelpwon.

- Evepyorolnote OAa Ta Kvnta HEPN.

- AwoTe 18laltepn TPOCOXN 0 ALAOLC KAl TUPAEG OTTEC, KABWE KAl O APUOLE KAl APOPUWOELC
LETAEL CLVAPUOCOUEVWV ETTIPAVELWV.
- ExkmAOVETE TOLG ALAOLC TPEIC POPEC TOLAAXIOTOV HE pid oLpLyya (Oykoc 1-50 ml).
11. ATTOHOKPUVETE TNV TTEPLOOELa LYPACIAC ard TA EPYAAELT XPNOOTTOIWVTAC €va KaBapo,
ATTOPPOPNTIKO HAVTNAAKL TTOL 8EV APVEL XVOULBL.
12. AQNOTE TA EPYAAEIT VA OTEYVWOOLY EVTEAWC. TLUXOV LYPAOCIA UTOPEL va EMTNEEACEL TNV ATTOCTEPWON
Kal Ol SIATAEEIC UTTOPEL VA TTAPAUEVOLVY SIABPEYUEVEC LETA TNV TTEPIOSO OTEYWWHATOC.

* O un aLTOHATOC KABAPIOUOC EMKLPWONKE HE TN XPNON TOL CUUTTUKVWHEVOL eVCLIIKOUL TTapayovTad
TTPOKATAPKTIKNC EUMTOTIONC KAl KaBaplopoL Prolystica 2X tng STERIS.
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EAEMXOZ MNMPIN AIMO THN AMNOZTEIPQZH

EAEVETE OTTTIKA OAEC TIC SIATAEELC OS KAVOVIKO PWTIOHO yiad va BeBalwBelte 0TI 0 KABAPLOHOE NTAV
ATTOTEAEOHATIKOC. AWOTE IBLAITEPN TTPOCOXI OE OAEC TIC SUOKOAEC TTEPLOXEC.

- YTOBAAETE €K VEOUL O smMeEepyacia Ta epyaisia mou dev sival kabapd.

- AVTIKATAOTAOTE Ta €pYAAsia TToL 8V glval Suvatov va KadaploToLV.

EASYEETE TA EUPLTELLATA KAL TA EPYAAELA YIA {NULA OTNV EMPAVEIA TOLG, OTTWG EYKOTTEG, XAPAYEC KAl
PWYHEG. AVTIKATAOTNOTE OmToladnmoTe StAaTagn exel AANOLWOEL.

AELONOYNOTE TA EPYANEIA WC TTPOC TNV IKAVOTNTA TOLC VA XPNOLHOTTOINB0VLV 0wWoTd. OE0TE oS
AELTOLPYIA OAA TA HEPN KAl TOLC CLVEETIKOLE UNXAVIOHOUC. AWOTE 18laltepn MPoooxn os 08nyouc,
HOTEC TPLITAVIWY KAl SIELPLVTAPEC, KABWC KAl O EPYAAELT TTOL XPNOLLOTTOIOLVTAL YIC KOTIA 1 YId TNV
€VOEON TWV EUPLTEVHATWY. EKTIUANOTE TA TTPOCEKTIKA WE TTPOC TN pOOoPd, TNV AlXHNEOTNTA, TNV
guBuypAuuLon Kat TN StaBpworn. AVTIKATACTAOTE OTTOIOSNTIOTE EPYAAEIO SV AOSISEL OTTWG
TTPORBAEMTETAL. i\

EAEYETE OAEC TIC KOTTTOLOEG AKHEC KATW ATTO HEYEBULVTIKO (PAKO.

- Edv pia kémtovoa cuxur] evOG epyaleiou exel apBXuvoel, exel o 8)(8[ payloel, 8)(8[ QTTOKTAOEL
KOAWVEPIKO OXNUA 1 EXEL TITAPAUOPPWOEL UE O %nors a OTT0, AVTIKATACTNOTE TO
gpyaAsio. *

- Tomgpaoua evoc BauBakepon ucpaouat vw amo T KN pmo@oneﬁoa va

EVTOTTIOTEL TUXOV OTTACIHO 1 PAYLICHA.
BeBalwBelte 0Tl OAEC Ol OCNHAVOELCG KAl glvat @vaomc AVTIKATAOTAOTE
@@%’ <
ada

orroladnmoTe dlAtagn pe evosi&elc val 60\/ dla

Em&lopBwoTe, avTiKATaoTOTE n/K VOAGPRETE T v EPYAAEIWV OTTWC aralteltat
WOTE VA SlAOPAANOETE TN owOT' yta TO c 0TOoL pox PNOETE OTNV ATTOCTEIPWON.

H Almavon (Le «yaAdKTwHa @ v. uno a QuEn WEEANUN dlapkela {wng Twv
xapoupylxduv gpyaisiwv. M olporolsite Amavtt %dor] OIAIKOVNG, AASL 1 Ypdoo, KabBwc avta
Lrmopel va napsuno&oouv TNV AmooT e at omorrow']ors ATTOKAELIOTIKA ATTAVTIKO ue
Bdon To vePO TToL TTPoopPIfovTal VIC@OH OE XEl YIKA epyaleia kat yia cmoonztpwon e Qwo
XPNOIUOTTOINOTE TO AMTTAVTIKO 6L e Tl €G TOL KATAOKELAOTN. EAv armatteital apaiwon,
XPNOLLOTTOINOTE KPICIUO vspo

ErmavarnAnpuwyVeTe AN pwg‘&\g&om EOWTEPIKEC BrKeC.

AMOZTEIPQZH A\

EKTEAEOTE TNV ATTOCTEIPWON xg\luorrouuvmc ALTOKALOTO HE SLVAULKN AP alPEon agpa
(Mpokatepyaoia kevou).

-  Hamootsipwon e HETATOTIION HECW BapLTNTAC SEV CLVIOTATAL.

- H (umepTtaxela) armooTeipwon yia Apeon xpnon 8sv cuviocTATAL.
Otav armooTelpWVETE TTOAA OST 1 TTOAEC SIATAEELG, va BERAIWVEDTE OTL SEV EXETE LTTEPREL TO OPLO
LEYLOTOUL POPTIOL TOL KAIBAVOL ATTOCTEIPWONC.
Mn oTOIBATETE TOUC TTEPLEKTEC, KABWC ALTO UMOPEL va EUTTOSIOEL TN SlEloBLoN TOL ATHOL KAl va
OVAOTEIAEL TO OTEYVWLA.
AVATPEETE OTIC 08NYIEC TOL KATACKELAOTH TOL KABAVOL ATTOCTEIPWONC KAl SIACPANCTE TN CWOoTNH
gykatdotaon, Baduovopnon, Xpnon Kat cuvexIOPEeVn cuvTnENoN.
Ta ArMOCTEIPWHEVA TTPOTOVTA TTPETTEL VA AP NVOVTAL VA KOLWOOLY OE BEPOKPACLA TTEPIBANOVTOC TPV
ano TN XPnon. AUTO EMITPEMEL TOV ACPAAN XELPLOUO TOLC KAl ATTOTPEIEL TN CLUTTUKVWON.
AKOAOULBEITE TIC TPEXOLOEC KATELOLVTNPLEC OBNYIEC BEATIOTNG TTPAKTIKIC TOL KAASOL OTTWC TO
mpoturmo ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Z0OA\oyoc yia TN BeAtiwon Twv
laTpikwyv EpyaAeiwy). ZOVOTTTIKOC 08NYOG YIa TNV AMOCTEIPWON HE ATUO Kal TN SlacpAALon OTEIPOTNTAG
OE EYKATAOTACEIG LYEIOVOUIKNG TTepiBaPne (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities). AA

MI ST79:2017. Arlington, VA.

e YTOV AKOAOLOO TTivaKa TTAPOoLOIAZOVTAL Ol EAAXIOTEC TTAPAUETPOL TTOL EXOLV EMKLPWOE* yla TNV

EMITELEN €VOC ATTAITOVHEVOL EMITESOL SlACPAAIONC OTEPOTNTAG (SAL) TNE TAENC ToL 106 yia To
cLOTNUA.

ZNUAVTIKA cnUEiwon:

- Ol TTAPAUETPOL ATTOOTEIPWONG VAl £YKLPEC LOVOV YIa SIATAEELC TTOL €XOLV KABAPLOTEL
oOUPWVA LE TIC TTAPOVLOEC O8NYIEC KAl EIVAL EVTEAWC OTEYVEC.
- Ol TTAPAUETPOL ATTOOTEIPWONG VAL EYKLPEC LOVOV OTAV Ol SIATAEEIC Elval TOTTOBETNUEVEG
OWOTA OTIC ONKEC PLAAENG TNG Acumed UE TOLC KWBIKOLG El60LG W(@pd@OVTQ[ oTov
N

*

mivaka. \

MapAapeTpol KAIBAVOU ArTooTEIPWONG S ATHO HE TIPOKUTEPYACIA KEVOUL
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O
Xpovog £kBsong: W \\

S TorgpO” X

Xpovog Enpavong:

Zuotnua papdou ePOVNG:

Ap18pol TTpoiovTog ﬁ% )
PUAGENC: . O <ol Biikng: 80-0115
1 vJ i
Zuvenkn" \\ &NWJSVO
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AN H32°c

OsppoKpaocia Kal Xpovog

£€kBsong: 4 Nemtd
OsppoKpaocia Kal Xpovog 134°C
€kBesong%: 3 Aemtd
Xpovog Enpavong: 30 Aertd

T Xpnolporoleite cLoKELAGIA/TTEPITUALYA ATTOOTEIPWONG KAl AOUTA TTAPEAKOUEVA TTOL VA £lval KATAMNAA YLd TIG
TAPAUETPOLCE TWV KUKAWY TTOL CLVICTWVTAL OTIC TTAPOVOEC 08NYIEC KAl COUPWVA LE TOLE EBVIKOVC KAVOVIGHOUC.
Avatpggte oTo gyypagpo PKGI-76 otnv tormobsoia www.acumed.net/ifu yia TNV arooTelpwon 0 AKAUTTOUG TTEPIEKTEG
arootelipwong Aesculap®.

2 01 8laTdEelg eival oLpPBaTEC pe €kBeon 18 Aemtwyv otouc 134 °C.

*H amooTelpwon EMKLPWONKE UE TN XPNOoN TOL KABAVOL ATTOOTEIPWONG UE TTPOKATEPYACIA KEVOL AMSCO
3023 Vacamatic tTnc STERIS kat To mepttuAyHa evoce BrApatog KimGuard KC600.
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EAEMXOZ META THN AMOZTEIPQZH

e Mn (PUAAOCOETE KAl LN XPNOLWLOTTOLEITE TIC OTEIPEC SIATAEEIC €AV SEV £XOLV OTEYVWOEL
- Huypaoia evvosl TNV EMBIWON HIKPOOPYAVIOLWV.
- Huypaoia mou TTapapEVEL 0TaA TTPOTOVTA TTOL BPIOKOVTAL EVTOC TTEPITUAYHATOC 1 TIEPIEKTN HETA
TNV armooTeipwaon Ba UrmopoLoe va SIakLBEVOEL TOV OTEIPO PPAYHO.
- Huypaoia prropst va SiaBpwosl Ta HETAAA Kal va auBAVVEL TIC AIXUNPEC AKUEG.
e EASYETE TOV OTEIPO PPAYUO YId EVEEIEEIC CNULAC. M XPNOLUOTIOLEITE TO TTPOIOV €AV O OTEIPOC PPAYHOC
£xel SlakLPBeLOEL.

¢ &
<<§ b o°
Q) (00 \
O NN \
S P
.s\\ 5\\96

Q’\(a s\OK




@ Odnyleg xpnong EAMNvika — EL / PAGE 41

Mwoodplo CUUBOAWY
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. emwvupia Acumed.

arno Tov aplOud avayvwplong ToL SIAKOWWUEVOL (POPEA TTOUL ival LTTELOLVOC yia TNV AElIOAdYNCN TNG

c € SAnavon cuppdppwong CE, apBpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H orjpaveon CE propsi va cuvodeLeTal
OLUHOPPWONG.



http://www.acumed.net/ifu

@ English (non-U.S.) — EN / PAGE 42

Instructions for use

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

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

EN Professionals. The EN instructions are intended for users in English speaking countries outside
the United States and its territories.

DESCRIPTION

The Acumed intramedullary rods and screws are designed to provide fixation of humeral, forearm, and

fibula fractures while they heal. 0
med

INDICATIONS FOR USE
Polarus Rods address fracture fixation and osteotomie, umemg@ iu,s and Ulna Rods

address fracture fixation and osteotomies of the fo@ umed Rods fracture fixation of
the fibula.

@ c)
CONTRAINDICATIONS OV K
9 N

e Active or latent infection

e Sepsis \,
e |Insufficient quantity or qualit ’one ost o
e Soft tissue or material sensitivi $
e Patients who are unwilling or inca opera‘uve care instructions

These devices are not intended for s @ attac |><at|on to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbar spm

WARNINGS & PRECAU@
Warning: s\o
e The treatment or implant may fail, including sudden failure, as a result of:
- Loose fixation and/or loosening
- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failure is more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

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

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

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

e Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous
stresses.

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

e Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam sterilization.

e Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may, sely affect steam
penetration and sterilization. sa\

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and si V|ces may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, an overnmen ations for the proper
handling and disposal of sharps.

ADVERSE EFFECTS @ 6 O

Possible adverse effects include:

e Pain, discomfort, or abnormal sensa nerve or ﬁe g& necrosis of bone or tissue, bone

resorption, or inadequate healin e pres or due to surgical trauma.
e Implant fracture due to exce ity, prc@ed loa Kpon the device, incomplete healing, or
excessive force exerted on t lant duing,! sertlo&nt migration and/or loosening may occur.
e Metal sensitivity, hlstolog|ca| allergic rse for ody reaction resulting from implantation of a

foreign material. Consult our docum

SURGICAL TECHNIQUE . \

Acumed offers one or more | Tec
Consult our Surgical Tecq atw
Important: Surgical technigues may&

Important: The instruments and implants in this system are intended to be used by suitably trained
and qualified surgeons in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon is
advised to read and fully understand all instructions and communicate to the patient any relevant
medical information provided therein, including the use, limitations, risks (safety communications),
and possible adverse effects of the proposed treatment.

in important safety information.

Consult the most recent versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional information.
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MRI SAFETY INFORMATION

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

LIFETIME

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

STERILITY Q
e Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile a ?% d on the label.

e Non-sterile devices are intended to be sterilized before use. \
e Devices purchased and received sterile were expose@mmmum @e of 25.0 kGy gamma radiation

to obtain a minimum sterility assurance level of 10

AN
MATERIALS @ 0

e The implants are made of co cially p eué @FM F67 or titanium alloy per ASTM F136.
e Consult our document “Metal Sensitivi ement” w.acumed.net/ifu for the chemical

composition of Acumed metal impl \@»

SINGLE USE \ \Q
e Implants are intended, # @e use s indicated on the label.

e Do notreusesingleu pan@s may increase the risks of failure and cross-contamination.

e Dispose of any unuse plant contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.

IMPORTANT

e For safe and effective use, the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
application, instruments, and the recommended surgical technique.

e Physiological dimensions limit implant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s requirements for close adaptation and firm seating with adequate support.

e Implants are not designed to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

e Improper selection or improper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

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

e Only combine implants when they are intended for that purpose.
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Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.

Prevent unused implants from becoming soiled.

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

INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

Instruments are intended for multiple use unless idéntitiegon the f@hgfor single use only.

Single use instruments are intended to be dispgged after use Bn a Single patiégt @uring a single
procedure.

Do not reuse single use instruments as this may jncrease thé€ fisks of fdlug® and cross-contamination.
Multiple use instruments are only intendged f@r Use on asingle patien®arfd a single procedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instrumentsgsuch as drills grdweamers, Havg a limited lifespan. Immediately
replace any multiple use instrumeégt il performapee’becomes\inadequate.

Multiple use instruments potgntially’contaminadtéd with trafsimissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed%ef reuse.

IMPORTANT

Protect instruments against scratchithg and rigking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of use: Wigg,excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.
Instruments with substahtiet or driedisoil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instrimelts for grocessing as soon as possible after use.

Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

Handle and transport soiled instruments in a manner that avoids contamination of any unused implants.

PROCESSING

Important: Processing personnel must be qualified with suitable training and experience. Use
proper personal protective equipment (PPE) when working with contaminated devices.
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IMPORTANT

*

MANUAL CLEANING ¢ %

1.

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

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

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and
saline or other metal salts.

Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and %’[e proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based conta c& 4

- Use a neutral pH enzymatic detergent. %

- Use a low foaming solution to allow visibility of the gleyice during Q i

Closely follow the manufacturer’s instructions for thé s , stora

time, temperature, replacement, and disposal of gleafing age ts.c\

Devices potentially contaminated with transmiSsi pongifo@ﬁcep I@hy (TSE) agents shall not
uitabl bxnactivation of TSE agents.

ons ar
Observe hospital procedures, practice g inés, and/, ernment r lations for the proper
handling and disposal of devices pot ontamipated with T nts.
nJnstruct ojtise utiliQa er. Utility water is typically

additiopal tr atmen&fbe suitable for use.
hen ins@ked tou ical water. Critical water is highly treated

g.
ing, water quality, exposure
L 2

Critical water: Refer to AAMI

and has very low organic an emnt with a otoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
may also be specified in national phar eias,?& standards, and hospital protocols.
Association for the Advancement of I Instru tion (AAMI). Water for the reprocessing of

Rinse the contam instru nder running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.
Dispose of any used instruments intended for single use only.
Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize
the spraying of solution.
Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
Soak for a minimum of ten (10) minutes.
Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasives as these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may require special consideration:
- Clean theinstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.
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- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

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

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

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

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of

25°C 1o 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.

9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because theywmay interfere with
disinfection and sterilization. , 8

- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations and blindroles as Well es and joints between
mating surfaces.
- Rinse cannulations at least three times Wlth i volu OmI
11. Remove excess moisture from the instrument clean Q ent Qddmg wipe.
12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any m re ma sterlll and devices may remain

wet after the drying period.
*Manual cleaning was validated using S%@Iysh@centr@zymahc Presoak and Cleaner.
PRE-STERILIZATION INSPECTIOVQ@

e Visually inspect all devices norma htmg to e %at cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.

- Re-process an instrument tha@t clea
- Replace an instrument th not be c

e |nspect the implants and |n ts fors damage such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.

e Assess the instruments \per u .&rate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drlverA sandr, rs, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess th rwear, ness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.

e |nspect all cutting edges under magnification.

- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.

o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.

e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.

e | ubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

e Fully replenish the system trays and caddies.
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STERILIZATION

e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
e Ensure the sterilizer’'s maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
e Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.
e Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.
e The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for
safe handling and preventing condensation.
e Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017%.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Compre Q guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79: 201 on, VA.

e The following table shows the minimum parameter %ﬁd* to a requwed Sterility Assurance
Level (SAL) of 10 for the system.
Important:
ve be@aned per these instructions

vices ar 3 erly housed in the Acumed

- Sterilization parameters are only v vices
and are thoroughly dry.

— Sterilization parameters are on@ when
storage case part numbers@' i€d in th

Condition™ . \ Wr

L
\'

Exposure Tempa{ g&}BTC)
Exposure TIN N s‘Q minutes

Dry Time: 65 minutes
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Fibula Rod System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-0115
Numbers: Case Lid: 80-0115
Condition™ Wrapped

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

Exposure Temperature and | 273°F (134°C)

Time2: 3 minutes N

N
hd

rs recommended in these
.net/ifu for sterilization in

Dry Time: 30 minutes K

" Use sterilization packaging/wrap and other accessories approprigte for the cycle pﬁt
instructions and in accordance with national regulations. Refegto RPKGI-76 at Ww@ e

/

o o

2

POST-STERILIZATION INSPECTI @

Aesculap® rigid sterilization containers.
.
2 The devices are compatible with exposure for 18 minutgS at 134°C. Q
sterile barrier.

* Sterilization was validated using a STERIS Amsco aca ili
e Do not store or use sterile de sif th@ fiot dry,\'
- Moisture supports the survival oor i
- Moisture can corrodq%ﬂl d dul edges.
e Inspect the sterile barrier@g s of GQQ' . Do not use the product if the sterile barrier has been

evacu rilizer and KimGuard
KC600 One-Step wrap. OV @
ar@
- Moisture remaining on wrap contai& oducts after sterilization could compromise the
compromised. 4\ &
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Symbols Glossary

Symbol Description EN ISO 15223-1
ey Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543
A Caution 544
STERILE| R Sterilized using irradiation 5.2.4
© Double sterile barrier system 5.2.12
A N

Non-sterile 0\&0 527
g Use-by date ®\> 514

.
REF Catalogue number % Q 5.1.6
b .

LOT Batch code 5.1.5

EC |REP | | Authorized representative in @ L i 5.1.2
MD Medical device r\ % 5.7.7
V .' r~4
“ Manufacturer \ \ 511
I W
& Date of manufacture ! \ 513
- .
I J
Do not resterilize® \ Q 5.2.6
AN \
@ Do not re—ux\ K 54.2
)
P N4
Do not use if package is @d@maged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised -
Rx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

-}- The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

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

Sistema De Clavos Intramedulares Para Huesos Pequeios, Sistema De Clavos
Humeral De Bloqueo Polarus®, Sistema De Fijaciéon Humeral Polarus®

ES Estas instrucciones estdn destinadas al cirujano quirdrgico y a los profesionales sanitarios de

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

DESCRIPCION

: Las clavos y los tornillos intramedulares de Acumed estan disefiados para fijar las fracturas de himero,

antebrazo y peroné mientras se consolidan. ‘\
\\

INDICACIONES DE USO
Las clavos Polarus sirve para la fijacion de fracturas y | 0S mero. Jas clavos para el cubito

y el radio de Acumed sirven para la fijacion de fractyfa y S oste ml del a razo. Las clavos para el
peroné de Acumed fijan las fracturas del perone

o~ o
CONTRAINDICACIONES % @ A@K
.

e [nfeccion activa o latente

e Sepsis
e |nsuficiente cantidad o calld hue te orosis %
e Sensibilidad de los tejidos b andos o d atena @
e Pacientes que no quieren o no pued eqguir IX cciones de cuidados postoperatorios
Estos dispositivos no estan dlsenad ra su co n o fijacion con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la columna cerV|C t icaql
ADVERTENCIAS Y PRE@@
Warning:

e FEltratamiento o implante puede fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:
- Fijacion floja y/o aflojamiento
- Tensién, incluye tensién por flexién inadecuada del implante durante la cirugia
- Concentraciones de tension
- Latension de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
e FElfracaso es mas probable si el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
union, la falta de unidn o la cicatrizacién incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
las instrucciones de cuidados postoperatorios.
e Un traumatismo quirlrgico o la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en
los tejidos blandos.
e Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, o un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los
tejidos.
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e |osimplantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatdomicas en las
imagenes radiograficas.

Precaucion:

e Losimplantesy los instrumentos estan destinados Unicamente al uso profesional por un médico
autorizado.

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

¢ No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta del dispositivo.

e No reutilice los instrumentos quirdrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar repentinamente
como resultado de tensiones previas.

e No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos dispositivos tienen dimegsiones y geometrias
criticas que no se pueden restaurar una vez que el instrumento se ha cons
e No utilice métodos de desinfeccién quimica, ya que los residuos qwmlco\ en afectar a la

esterilizacion por vapor
e No blogquee los orificios de la caja o las bandejas, p @Io con et tas ya que esto puede afectar
negativamente a la penetracion del vapory ala e liza€io .

e | os tornillos, fijaciones, agujas de Kirschner, g |ns rumen de corte iSpositivos similares
pueden ser punzantes. Observe los procedimie osplt , las dII’ s de practica y/o las
regulaciones gubernamentales para el a eI adec los objetos punzantes.

EFECTOS ADVERSOS : >
Los posibles efectos adversos in Q@

e Dolor, malestar o sensacione rmale
hueso o del tejido, reabsorcion del hu
debido a un traumatismo quirurgic

ffo en | @/IOS 0 en los tejidos blandos, necrosis del
curaci % uada por la presencia de un implante o
e Fractura del implante debido a u ct|V|dad®F§|va una carga prolongada sobre el dispositivo, una

cicatrizacion incompleta o U fuébza exc jercida sobre el implante durante la insercion. Puede
producirse la migracion y/ lojami I implante.

e Sensibilidad al metal, n hIS’[O&IC ?alérgica o adversa a un cuerpo extrafio como resultado de
la implantacion dedn fpaterial Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement»
dad ali\ en www.acumed.net/ifu.

(Declaracion de sensi

TECNICA QUIRURGICA

Acumed ofrece una o varias técnicas quirlrgicas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
Consulte nuestras técnicas quirdrgicas en www.acumed.net.

Importante: Las técnicas quirlirgicas pueden contener informacion de seguridad importante.


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

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirdrgicas, ya que
estdn sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado para
solicitar cualquier informacion adicional.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA

Los implantes no se han sometido a pruebas de seguridad en el entorno de ‘%@ sulte nuestra
publicaciéon «Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acume ntorno de RM) e
www.acumed.net/ifu para obtener mas informacion.

VIDA UTIL @ OQ

e Los instrumentos de uso multiple t|enen d atil afect r el uso, la manipulacién y
el procesamiento. Evalle la adecuamon mstrur& e vagi durante la inspeccion
anterior a la esterilizacién.

e | os componentes estériles pued im tarse @% fech aduadad indicada en la etiqueta.

ESTERILIDAD $ . @

e Losimplantes e instrumentos pued@mwstn\ er|les 0 no estériles, segln se indique en la

etiqueta.
e Los dispositivos no estériles d steriliz antes de su uso.

e Los dispositivos adqumdos@lbl 0S il€S se expusieron a una dosis minima de radiacion gamma
de 25,0 kGy para obtepe ivel | e garantia de esterilidad de 10°.

¥ O

MATERIALES

e |osimplantes estan hechos de titanio comercialmente puro segun ASTM F67 o una aleacién de titanio
segln ASTM F136.

e Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracién de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net/ifu para conocer la composicién guimica de los implantes de metal Acumed.
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UN SOLO USO

Los implantes estan destinados a un solo uso, como se indica en la etiqueta.

No reutilice los implantes de un solo uso, ya que pueden aumentar los riesgos de fracaso y de
contaminacion cruzada.

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

IMPORTANTE

MATERIALES A

Para un uso seguro y efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con el implante, los
meétodos de aplicacion, los instrumentos y la técnica quirlrgica recomendada.

Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tipo y el tamafio del
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseg na,adaptacion minuciosa

actividad excesiva.

ivgHuede &{ar la pesiilidad de
aflojamiento o migracion.

y una insercion firme con un soporte adecuado. \ﬂ
Los implantes no estan disefiados para soportar las tensiones de un p pleto o una carga, o una
fg

La seleccidon o la implantacion inadecuada del dis

No flexione el implante excepto del modo indicado Ia t wrur@ @ flexién repetida o
excesiva puede debilitar el implantey ¢ | fpacaso momen@»tenor Remitase a la técnica
quirdrgica. G K

Solo se pueden combinar los |mp|an estd stinado @e fin.

Proteja los implantes contra aran eIIadu a ewtar centraciones de tensiéon que pueden

provocar un fallo.

Evite que se ensucien los imj s no utiljza
El color de los implantes anod dos p@cémbla I tiempo debido al procesamiento. Este

cambio de color no afecta a las prop S m@\ de los implantes.

O

Los instrumentos se fabrican con varios grados de titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros
polimeros.

VARIOS USOS y UN SOLO USO

Los instrumentos estan disefiados para utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la
etiqueta para un solo uso.

Los instrumentos de un solo uso deberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante
un solo procedimiento.

No reutilice los instrumentos de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacion cruzada.

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

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

IMPORTANTE

Proteja los instrumentos contra arafiazos y melladuras para evitar concentraciones de tension, que
pueden resultar en un fallo del instrumento.

Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacidon de los instrumentos y evite que la suciedad
se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particularmente dificiles de
procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su procesamiento lo antes
posible después de su uso.

Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo y la solucién S&|I@

Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite Ia\ minacion de los

implantes no utilizados. @ z\

PROCESAMIENTO

Importante: El personal encargado C% samien beet 3 rmaC|on y experiencia

adecuadas. Use el equipo de prg ndivid adec cuando trabaje con dispositivos

)

contaminados.
7N
Q \.@

IMPORTANTE ’s
Realice de inmediato los pasos de samler@:j limitar el crecimiento microbiano y maximizar la

eficacia de la esterilizacion. Q
Inspeccione los mplantesp@(g'detecta aminacioén por sangre o tejido y deséchelos cuando los

encuentre. No procesql antes c nados
Evite la corrosién de [@sh umento%mmmmando el contacto con soluciones que contengan yodo,
cloroy sales salina ras sal icas.

Evite dafios en la capa protectorade anodizacién de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con pH <4y > 9, especialmente si contienen carbonato de sodio o hidroxido de sodio.
El procesamiento repetido de los metales anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan,
pero esto no afecta a la funcion del dispositivo.

Evite los agentes de limpieza que contengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
proteinas (fijacion).

Los detergentes enzimaticos son muy adecuados para disminuir la contaminacién basada en proteinas.

- Use un detergente enziméatico de pH neutro.

- Use una solucion de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del agua, tiempo de exposicidon, temperatura, sustitucién y eliminacién de los agentes de
limpieza.

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

e Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua

corriente es tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para
poder utilizarse.

e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta

altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacidn para el avance de la
instrumentacién médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Water for the

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPIEZA MANUAL \\

1.

N

o

Enjuague los instrumentos contaminados bajo ag lepte fria duor la contaminacion
superficial. & 6

Deshagase de todo instrumento usado destin ul solo
Cologue los instrumentos contaminados en un cion

sumergidos para minimizar la pulveriza solucig

|ca he QJe estén completamente

Accione todas las partes maoviles para irque e

superficies. 0
inuto

Remoje durante un minimo de dij
Frote los instrumentos con u de cer ves o) ellmlnar todos los restos visibles. No
utilice acero inoxidable u ot pue

gente@&én contacto con todas las

Sivos ya ar la superficie.
- Cuando sea posible, fro e=l6's mst n?os cu sten totalmente sumergidos para minimizar
la pulverizaciéon de fluido.
Algunos instrumentos pueden re na co C|on especial:
- Limpie los instrumentos c@ms los entes aflojados. Limpie los instrumentos
desmontados si estan 0S Ra esmontados
- Utilice un chorro de ara q sdlucién de limpieza entre en las areas dificiles, como las

superficies de ¢ ?X , resort inas, canulaciones, agujeros ciegos, ranuras, dientes
cortantesy p xible émmar la suciedad atrapada.

- Manipule las pa movi relas (segln sea necesario) mientras se frota para asegurar que
todas las ranuras sean acce bles

- Limpie cuidadosamente los componentes canulados y las zonas dificiles con un cepillo del
tamafio apropiado.

- Silo desea, sométalos a ultrasonidos durante 10 o 15 minutos usando una solucion de limpieza
ultrasénica de pH neutro. Siga las instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
detergente.

Importante: Los dafios previos en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasénica.

Realice un enjuague inicial durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un
rango de temperatura de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion
y agente de limpieza.

- Accione todos los componentes moviles.

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

- Accione todos los componentes moviles.

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

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

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

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

* La limpieza manual fue validada con la solucidn de prelavado y limpiador enzimatico Prolystica 2X de

STERIS.
INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION \\
e Inspeccione visualmente todos los dispositivos bajo j cién nor ara asegurarse de que la
limpieza fue efectiva. Preste mucha atencién a to las\éfeas pr aticas.
- Reprocese un instrumento que no esta limpi Q

- Reemplace un instrumento que no se
e |nspeccione los implantes e instrumento

y grietas. Reemplace cualquier dispositi
e Evalle los instrumentos para su uso

senla |<:|e, como mellas, arafiazos
ado.
todos @m ponentes y mecanismos de
conexioén. Preste atencion a los sca’ﬂ&ores, y a los instrumentos utilizados
para cortar o insertar implante e eI de la ex d, la alineacién y la corrosion.
Reemplace los instrumentos - funcigne la for, evista.
e |nspeccione todos los bordes @ corte C ufent é
- Reemplace un instrumento si u ofde cort ta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o

deformado de alguna maner
- Pasar un trapo de algodo@el bord e e ayudar a detectar astillas y grietas.
la

e Verifique la legibilidad de ;

i mar calas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo
que sea ilegible.

A\
e Repare, reemplace y/ Ia ||m e los instrumentos seglin sea necesario para asegurar el
funcionamiento a doant ceder a la esterilizacion.
e Lalubricacion («leche para inst tos») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirlrgicos.

No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferiran con la esterilizacion por
vapor. Utilice Unicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y con esterilizacion por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use
agua critica si se requiere dilucion.

e |lene completamente las bandejas del sistema y los carros.
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ESTERILIZACION

e Realice la esterilizacion con un autoclave de extraccion de aire dindmica (prevacio).
- No serecomienda la esterilizacion mediante desplazamiento por gravedad.
- No serecomienda la esterilizacion de uso inmediato (flash).
e Aseglrese de que no se exceda el Iimite de carga méaxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
juegos o dispositivos.
e No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracion del vapor e inhibir la desecacion.
e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y aseglrese de que la instalacion, la
calibracion, el uso y el mantenimiento continuo sean adecuados.
e Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura ambiente. De esta
forma, podra utilizarlos de manera segura y evitara la condensacion.
e Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017%.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asoci %ara el avance de la

instrumentaciéon médica). Guia exhaustiva de ester|l|zaC|o por vapory ga a de esterilidad en
instalaciones de atencién médica. (Comprehensive gui team sterl n and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, V .
e La siguiente tabla muestra los parametros mjnim allda Qa aI mvel de garantia de
esterilidad requerido de 10 para el smt@
Importante:
- Los pardmetros de esterm 0 son par *posmvos que se hayan limpiado
segun estas mstrucmon n com ente S
- Los parametros de este . ion sol ‘ a||dos o) Ios dispositivos estan debidamente
alojados en los numeros d€ refer n de la cx' Imacenamiento Acumed identificados en el
cuadro.

Parametros de! esterilizador de vapor de prevacio

Estado™: \ &vuelto
. Py ’\
Temperatura de S\\J

s 132°C
exposicion:

Tiempo de exposicidn: 14 minutos

Tiempo de secado: 65 minutos
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Sistema de varillas para peroné:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio ‘

Numeros de referencia de Base: 80-0115
la caja de almacenamiento: | Tapa de caja: 80-0115

Estado™: Envuelto

Temperatura y tiempo de 132°C

exposicion: 4 minutos

Temperatura y tiempo de 134°C

exposicion?: 3 minutos N

Tiempo de secado: 30 minutos - s\\)

AN\
! Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacién y otros accesoriogapropiados para | \ etros del ciclo recomendados

en estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones nacighales. Consulte e 6 en www.acumed.net/ifu para la
esterilizacion en los contenedores rigidos de esterlllzacm

2 Los dispositivos son compatibles con la exposicién du§ e inutos 34 Q

* La esterilizacion fue validada con un esteriliza% evacio Amsc\ 3 Vacamatic y envoltorio

KimGuard KC600 One-Step. O @ @
INSPECCION POST-ESTERILIZACIO % 0
e No almacene ni utilice disposj @emles ?.estan s%&
- La humedad favorece | rviven d‘ 0S mi nismos.
- Lahumedad que queda en los pr. S envu& contenidos después de la esterilizacién
podria comprometer la barrera

- La humedad puede corroer e tal y desa 0s bordes afilados.
e Inspeccione la barrera estéril p rsiha os de dafios. No utilice el producto si la barrera estéril

ha sido Comprometida; é\ ,\\Q
N\ s\O&
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion EN ISO 152231
ey Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543
A Precaucion 5.4.4
STERILE| R Esterilizado por irradiacion 5.2.4
Sistema de doble barrera estéril 5.2.12
A N

No estéril ‘\&0 5.2.7

Fecha de caducidad ®\> 514

.
Numero de catdlogo Q 5.1.6
b’ Y ('\

\>4
LOT Cédigo de lote f'\V ‘{\\ P \ 515

5.1.2

]l

EC |REP Representante autorizado en

MD Dispositivo sanita rior\ % O’ 5.7.7

O X
Fabricante \ 511
BN
s
Fecha de fabricacién ® \ 513

)
ad R\RIPS
@
®

£ 2 v
No reutiliza\\ K 542
\ A
No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar las instrucciones de uso/no utilizar si el

sistema de barrera estéril del producto o su embalaje estd comprometido

528

Rx Only Precaucion: La ley federql Qe EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a la venta US. 21 CFR 801109
por o por orden de un médico.
-}- La reticula es una marca registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.
Marcado CE de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
c € acompafiado del nimero de identificacion del organismo notificado responsable de la evaluacién de la

conformidad.
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Kayttoohjeet

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

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna oleville

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

KUVAUS

Acumedin intramedullaariset tapit ja ruuvit on tarkoitettu olkaluun, kyynéarvarren ja pohjeluun murtumien

fiksaatioon parantumisen aikana. ‘\
\\
S

KAYTTOAIHEET
Polarus-kiinnittimet on tarkoitettu olkaluun murtumien j&os omioidﬁ@aatio Acumedin varttina- ja

kyynarluukiinnittimet on tarkoitettu kyynarvarren m mién ja os to‘ ioiden fiksaatioon. Acumedin
pohjeluun kiinnittimet on tarkoitettu pohjeluumurtu iksaatig

N\
VASTA-éI,—IEET. - %O\/ 0& Aé%
L G eneamese. Qa2 O X

e Luun riittamaton maara tai la steopor osl. %
e Pehmytkudos- tai materiaaliherkkyys. @

e Potilaat, jotka ovat haluttomia tai k@méttd@ﬁattamaan leikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.
AN ah

Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitdhtaan tai@

(pedikkeleihin). .

N0

VAROITUKSET JA VARQN% K
«O

Varoitus:
e Hoito tai implantointi voi epdonnistua, akillinen epaonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:
- loysa kiinnitys ja/tai Ioystyminen.
- rasitus, mukaan lukien implantin sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
rasitus.
- rasituskeskittymat.
- painosta, kuormituksesta tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.

e Epdonnistuminen on todennakdisempaa, jos implanttiin kohdistuu lisdkuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinnikasvamattomuuden (nonunion) tai epdtaydellisen paranemisen vuoksi.
Epdonnistuminen on todennakdisempad, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia
ohjeita.

e |eikkaustrauma tai implantin Idsndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

e Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihed luukudos tai virheellinen tai kayttotarkoituksen
vastainen kdyttd voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
vaaran.

oon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin
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e |Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estdd anatomisten rakenteiden ndkymisen réontgenkuvissa.

Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen lagkareiden ammattikayttoon.

o Ald kayté tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttamatta ole puhdas. IiImoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjdlle tai Acumedille.

o Ald kaytd steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kayttopéaivé laitteen
etiketista.

o Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi dkillisesti vikaantua
aiempien kuormitusten vuoksi.

e Al4 teroita poranteria tai kalvimia, silla niiden mitat ja geometriset muodot ovat olennaisen tarkeita eika
niitd voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on kaytetty.

o Ald kaytd kemiallisia desinfiointimenetelmid, silld kemialliset jadméat vowa;& a hoyrysterilointiin.

o Ald peitd kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi tarroilla, silld ne voivat h\ hoyryn sisdanpaasya ja

sterilointia
e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainvaijerit, %at instr |tJa vastaavat laitteet voivat
olla teravia. Noudata sairaalan menettelytapoja, kkéo Jelta i kansa @saadok&a teravien

osien asianmukaisesta kasittelysta ja havittami

HAITTAVAIKUTUKSET OV @
Mahdollisia haittavaikutuksia: % 0

e |mplantin lasné&olo tai Ielkkaustr0| ahg& |pua mukavuutta poikkeavia tuntemuksia,

hermo- tai pehmytkudosvaur n tai ku en nek a luun resorptiota tai implantin
puutteellista paranemista.

e |jiallinen aktiivisuus, laitteeseen kohdi
implantin asettamisen yhteydessa k&
Seurauksena voi olla implantin atio ja/takirtodminen

» Vieraan materiaalin implantginti voi aih%@eta'y'herkkyydestéjohtuvia, histologisia, allergisia tai

muita vierasaineista johtuyj 'ttaream. Tutustu tiedostoon Metal Sensitivity Statement
(metal'yliherkkyysK@)so'tte%a w.acumed.net/ifu.

KIRURGISET MENETELMAT

pitkit uormitus, epéataydellinen paraneminen tai
ima voivat johtaa implantin murtumiseen.

Acumed tarjoaa yhden tai useampia kirurgisia menetelmid, jotka tukevat jarjestelmén turvallista ja
tehokasta kayttod. Tutustu kirurgisiin menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

Tarkeaa: kirurgiset menetelmat voivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.
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Tarkeaa: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja
patevien kirurgien kayttoon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen
kirurgin tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
|daketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeistd (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

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

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Implanttien turvallisuus magneettikuvausymparistoissa ei ole testattu. Lisatietoja on julkaisussamme
"Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit magneettikuvausymparistoissa), joka on
luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KAYTTOIKA Q‘\\

e Monikayttdisten instrumenttien kayttoika rnppuu a kasit g. Arvioj o‘nikéyttbisten
instrumenttien soveltuvuus sterilointia edeltava tukse |k
e Steriilit osat voidaan implantoida etiketissa ||m un vum kaytt an asti.

STERIILIYS K
e Implantit ja instrumentit voidaan %JOKO s@ rlllelna tama tieto ilmoitetaan

tuotteen etiketissa.

e Epasteriilit laitteet on tarkoit@enlonav ksi@nnen ké
e Steriilind hankitut ja vastaano t laitt kasite %ntaan 25,0 kGy:n gammasateilyannoksella,

jotta steriiliyden luotettavuusarvoksi tu v@ 106,

)

e Implantit on valmistettu ASTM lszé n mukaisesta kaupallisesti puhtaasta titaanista tai ASTM F136:n
mukaisesta titaaniseoksesta.

e |isatietoja Acumed-metalli-implanttien kemiallisesta koostumuksesta |0ytyy tiedostosta Metal
Sensitivity Statement (metalliyliherkkyyslausunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

MATERIAALIT

KERTAKAYTTOINEN

e Implantit on tarkoitettu vain kertakayttoon, kuten etiketissa ilmoitetaan.

o Ald kayta kertakayttoisia implantteja uudelleen, silla tdma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia.


http://www.acumed.net/ifu
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Havita kaikki kayttamattomat implantit, jotka ovat kontaminoituneet inmisen veresté tai kudoksesta. Al
kasittele kontaminoitunutta implanttia.

TARKEAA

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

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

Implantteja ei ole suunniteltu kestamaan tayden painon, kuormituksen tai liiallisen aktiivisuuden
aiheuttamia rasituksia.

Vadrin valittu tai implantoitu laite saattaa lisata irtoamisen tai migraation mahdollisuutta.

Ala taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelmén edellyttamalld tavalla. Toistuva tai liiallinen
taivuttaminen voi heikentda implanttia, minkad seurauksena mydhemmin voi i a toimintahairio. Katso
lisdtietoja Kirurgisesta menetelmasta. ‘\6

Yhdistad implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskes ien estami &@ silld ne voivat aiheuttaa
toimintahairiota. Q @

Estd kayttamattomien implanttien likaantumine

Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua aja@a asitte vuok5| T@leuutos ei vaikuta

implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin. ;

MATERIAALIT

Instrumentit on valmistettu useista titaani &u at@vteraksen alumiinin, silikonin ja muiden
polymeerien laaduista. ’T\

$

UUDELLEENKAYTTO JA KER é TTO Q

Instrumentit on tark0| ytetta SI useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,
ettd ne ovat vain k ytt0|S|

Kertakayttoiset instrumentit on&/ltettava sen jalkeen, kun niita on kaytetty yhdelld potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.

Ala kaytd kertakayttoisia instrumentteja uudelleen, silld tdma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

Useammin kuin kerran kaytettavat instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdessa
toimenpiteessd, minka jalkeen ne on kasiteltava.

Joidenkin uudelleenkdytettavien instrumenttien, kuten porien ja kalviminten, kayttoika on rajallinen.
Vaihda kaikki uudelleenkdytettavat instrumentit valittomasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

Mikali uudelleenkaytettdavd instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sita ei saa kasitella uudelleenkdyttoa varten.

TARKEAA

Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silla ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahairiota.
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Pian kayton jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ald anna lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kdsittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltdvaksi mahdollisimman pian kayton
jélkeen.

Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

Kdsittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kdyttamattomat implantit eivat paase
kontaminoitumaan.

KASITTELY

asianmukaista kokemusta. Kaytd asianmukaisia henkildnsuojaimia, kun

Tarkeda: Kasittelysta vastaavalla henkilokunnalla on oltava asianmukainen SQUSJa
kontaminoituneita laitteita.

I

TARKEAA

Suorita kasittelytoimenpiteet viipymatta mkrot@un raJ0|tt®5eksua@ommn tehokkuuden

maksimoimiseksi. @
varalt V|ta ne & havaitset kontaminaatiota.

Tarkista implantit veri- tai kudoskontami
Estéd instrumenttien ruostumnen@ alla k@spdv ri- ja keittosuolaliuoksiin tai muihin

Ala kasittele kontaminoituneita implz
metallisuoloihin.

Esta alumiinisten instrument disoidun jakerr % vaurioituminen valttamalla kosketusta < 4

pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erlt ti jos iséltava mkarbonaattia tai natriumhydroksidia.
Anodisoitujen metallien toistuva kasift Oi anhe% arien haalistumista, mutta tama ei vaikuta

laitteen toimintaan
Valtd aldehydia sisaltavia puhd@ineita, L@a ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiineja

(fiksaatio). . \

Entsymaattiset puhdistus \@ sovelt@vin proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kayta pH-arvoltaa T %alia en ttista puhdistusainetta.

- Kayta vahan va om&/aa [] o&atta nakyvyys laitteeseen sailyy puhdistamisen aikana.

Noudata tarkasti valmistajan o uhdistusaineiden turvallisuudesta, sailytyksesta, sekoittamisesta,
veden laadusta, altistusajasta, lampdotilasta, vaihtamisesta ja havittamisesta.

Mikali laite on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitella tai kayttad uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivdt sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
sdadoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
ja havittamisesta.

Kayttovesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdan kayttamaan kayttovetta.
Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vetta tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa lisdkasittelya.
Kriittinen vesi: Katso lisdtietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kriittista
vettd. Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epadorgaaninen pitoisuus on erittain
alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan maaritellda myods kansallisissa
farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (La&ketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Lagkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

KASINPUHDISTUS

1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttoveden alla, jotta runsas

pintakontaminaatio véahenee.

Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.

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

4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine pddsee kosketuksiin k iefy pintojen kanssa.

N

o

Liota vahintdan kymmenen (10) minuuttia.
6. Poista kaikki nakyva lika hankaamalla instrumentteja pghmeélla harja \§kayta ruostumatonta
terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat vahkingbittaa pmta@
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokona ttuna @ estettg.pagsisi roiskumaan
mahdollisimman vahan. @
7. Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityis@miota O

- Puhdista instrumentit kaikki osat wrotW Puhdls@strumen@ettuina,jos niiden osat on

tarkoitettu irrotettaviksi. \1
in, kuten vastinpintoihin,

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdis aase avii
jousiin, keloihin, kanyyleihin amatto |kiin, un&l@kkaavun hampaisiin ja joustaviin
‘%J u

osiin, ja niihin jaanyt lika h u p0| x

- Liikuttele liikkuvia osia j le ( tarp ukaar@t samalla kun puhdistat, jotta paaset
kasiksi kaikkiin rakomm Q

- Puhdista kanyloidut osat ja haast alkat sesti sopivan kokoisella harjalla.

- Vaihtoehtoisesti voit kasitella mentt aanellda 10—15 minuuttia kayttamalla tuoretta, pH-
neutraalia ultradanipuhdist osta. Noudata ultraganipuhdistuslaitteen ja -pesuaineen
valmistajan ohjeita. é

Tarkeaa: Mahdolhs s%ﬂﬂat pi QIO’[ voivat lisdantya ultragénipuhdistuksen seurauksena.

8. Huuhtele ensin véhlé minu &kayttamalla puhdasta, pehmeda 25-35 °C:n (77-95 °F:n)

lampoista kayttovetrdgotta k@ntaminaatio—ja puhdistusainejaljet poistuvat.
- Liikuttele kaikkia liikuteltavia, osia.
- Huuhtele kanyylit ja monimutkaiset mekanismit.

9. Toista edelliset kasittelyvaiheet, jos nakyvia jaamia on viela jaljella.

10. Huuhtele viimeiseksi kriittisella vedella 1 minuutin ajan, jotta kayttovedesta jadneet mineraalit ja muut
epapuhtaudet poistuvat. Al kdytd viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja sterilointia.

- Liikuttele kaikkia liikkuvia osia.

- Kiinnita erityista huomiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
oleviin saranoihin ja liitoksiin.

- Huuhtele kanyylit vahintaan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).

11. Poista instrumenteista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.

12. Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.
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* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silmamaaradisesti normaalissa
valaistuksessa. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.

- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole puhdas.

- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.
Tarkista implantit ja instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien, varalta.
Vaihda laite, mikali havaitset ndita.
Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, etta kaikki osat ja lijto kanismit toimivat.
Kiinnita erityista huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvimiin seka instru erg\ , joita kaytetaan
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista ne huolellisesti kulu%‘ erdvyyden, suoruuden ja

ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, Jotka gt toimi tark a tavalla.
Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna.
- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna on t h Intuut, U nnut, p@fynyt tai muutoin
vaantynyt.
- Kolhujen ja halkeamien havaitsemise avo ttaar sively Q\ aliinalla.
Varmista kaikkien merkintojen ja vertall Jen I@ s. Vai te, mikdli ne eivat ole

luettavissa. Q

Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai t% st rume@ﬂ puhdlﬁ rpeen mukaan varmistaaksesi,
ettd ne toimivat oikein ennen ku@ steril
Voitelu ("instrumenttimaito”) ) taa ki

o 7 inst Xﬂthen kayttoikaa. Ala kayts
silikonipohjaisia voiteluaine|t atair

"
aa, SI| Q avat hoyrysterilointia. Kdyta vain

vesipohjaisia voiteluaineita, jotka on t ttu kéa t&' ksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja

soveltuvat hdoyrysterilointiin. Kayta uainet @stajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetta,

jos laimennus on tarpeen. & \

Tayta jarjestelman alustat ja kotelt éyteen.@

N

& b\
STERILOINTI A\ &O&

Steriloi kayttamalla dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).

- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.

- Pikasterilointia ei suositella.
Varmista, ettd sterilointilaitteen enimmadiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
Ala pinoa astioita paallekkain, silla se voi estda hdyryn padsyn niihin ja haitata kuivumista.
Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
jatkuva huolto.
Steriloitujen osien on annettava jéahtya huoneenlampoisiksi ennen kasittelyd. Talld taataan turvallinen
kasittely ja estetaan kosteuden tiivistyminen.
Noudata tamanhetkisia alan parhaita kdytdntoja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa
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(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

e Seuraavassa taulukossa esitetdaan validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 10°®.

Tarkeaa:

- Sterilointiparametrit patevat vain laitteisiin, jotka on puhdistettu naiden ohjeiden mukaisesti ja

jotka ovat taysin kuivia.
- Sterilointiparametrit patevat vain, kun laitteet on sijoitettu oikein Acumed-sdilytyskoteloihin,

joiden osanumerot on maaritetty taulukossa.

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Ehto": Kaaritty \

Altistuslampétila: 132°C ,(Q/ (\@

Altistusaika: 14 minuutdfa \ bo

Kuivausaika: 65 QJQW ®
Pohjeluun tankojarjestelma: b @'

Sailytyskotelon osien
numerot:

Kotelor@ny. 80-0115
Ehto': \ T

N By
Altlstuslampotll \ {

minuuttia
\.I o
134°C
AI . I-- .o ‘I . - ck 2:
tistuslampotila ja -aika 3 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia

' Kayta sterilointipakkausta/-k&érettd ja muita lisdvarusteita, jotka soveltuvat nédissa ohjeissa suositeltuihin
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten maardysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtdvaa
sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla osoitteessa www.acumed.net/ifu.

2 Laitteet soveltuvat altistettavaksi 18 minuutin ajan 134 °C:ssa.

* Sterilointi validoitiin kayttamalla STERIS Amsco 3023 Vacamatic -esityhjiosterilaattoria ja KimGuard
KC600 One-Step -kaaretta.
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TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN

e Ald varastoi tai kayta steriileja laitteita, jos ne eivét ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjaantia.
- Steriloinnin jélkeen kaarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.
- Kosteus voi syovyttaa metallia ja tylsistaa teravia reunoja.
e Tarkista steriili estojérjestelma vaurioiden varalta. Ala kdytd tuotetta, jos steriili estojarjestelméa on
vaarantunut.
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 152231
ey Tutustu séhkaisiin kayttoohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543
A Huomio 5.4.4
STERILE| R Steriloitu s&teilyttamalla 5.2.4
© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma 5.2.12
A N

Epésteriili ‘\&0 5.2.7
g Viimeinen kayttopaiva z\\ 5.1.4
.
REF Luettelonumero e 5.1.6
.

LOT Erékoodi f'\V ‘{@ ‘%\\J 515
\} Q\ 5.1.2

EC |REP | | Valtuutettu edustaja Euroopa

M D Ladkinnéllinen laite % G’ 577
V .' r~4
Valmistaja Q \ 5.11
I W
& Valmistuspdiva \ 513
- .

) ~ \ Y,

Ala steriloi uudellé\\ Q 5.2.6

NEONERN
@ Als kayts u&% K 5.4.2
)
Ala kayta, jos pakkaus ofyaurioitunut, ja katso kdyttoohjeet / Ala kayta, jos tuotteen 528
steriili estojarjestelma tai sen pakkaus on vaarantunut -
Rx Only Hlﬂor}‘llp: thyfvalta|n..ll|ttova|t|ola|n mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai US. 21 CFR 801109

laakarin maarayksesta.

- Tahtdinkuvio on Acumedin rekisterdity tavaramerkki. Sitd voidaan kayttéda yksindan tai Acumed-nimen

. yhteydessa.

vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.

c € CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintdan voidaan liittaa
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Mode d’emploi

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

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant I'intervention et aux professionnels de

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

DESCRIPTION

Les tiges et vis intramédullaires Acumed sont congues pour fournir une fixation des fractures de ’humérus,

de I'avant-bras et du péroné pendant la cicatrisation. 0

INDICATIONS D’UTILISATION @
Les tiges Polarus s’appliquent a la fixation des fractur osteot? de I'hymeérys. Les tiges de

radius et de péroné Acumed s’appliquent a la fixati actur osté igs de I'avant-bras. Les
tiges de péroné Acumed s’appliquent a la flxatlon tures one ‘

CONTRE-INDICATIONS @ @
% \4

e |nfection active ou latente

e Septicémie
e Quantité ou qualité osseuse @Bante,

te orose
e Sensibilité des tissus mous ou des mat @
e |es patients qui ne veulent pas ou @ uvent X jfe les instructions de soins postopératoires
a

Ces dispositifs ne sont pas congus L@ne flxa’@ c des vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la

colonne cervicale, thoracique 0L5|<n: Q

*

AVERTISSEMENTS ET PR ONS

Avertissement : s\()

e |etraitement ou I'implant peut échouer, y compris de maniere soudaine, en raison de:
- Fixation lache et/ou descellement
- Tensions, y compris tensions dues a une flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération
- Accumulation de tensions
- Tensions liées a une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive
e Un échec est plus probable si I'implant subit des charges accrues en raison d’une consolidation
retardée, d’'une absence de consolidation ou d’une cicatrisation incompléte. Un échec est plus
probable si le patient ne suit pas les instructions de soins postopératoires.
e Un traumatisme chirurgical ou la présence d’'un implant peuvent entrainer des Iésions des nerfs ou des
tissus mous.
e la casse ou l'endommagement d’un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se
produire lorsqu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une
densité osseuse élevée, en cas d’utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.
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e Lesimplants peuvent provoquer une distorsion d'image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.

Précaution :

e Lesimplants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par un médecin
agréé.

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

e Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporter a I'étiquette du
dispositif.

o Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unique. L'instrument peut soudainement
présenter des dysfonctionnements du fait des tensions antérieures.

o Ne pas réaffiter les forets ou les alésoirs car ces dispositifs ont des dmen@ des géométries
critiques qui ne peuvent étre restaurées une fois I'instrument utilisé.

e Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimiqueear les reS|dus |ques peuvent affecter la
stérilisation a la vapeur.

e Ne pas boucher les trous dans le coffret ou les pl ar exe vec desg~étigquettes, car cela
pourrait réduire la pénétration de la vapeur et ster|l| ﬁ

e Lesvis, les clous, les broches de Klrschner |des Q, rumen Qoupe et autres

dispositifs similaires peuvent étre tranch pecter océdur, pltalléres les directives
cliniques et/ou les réglementations gou enta urla ma tion et la mise au rebut

appropriées des objets tranchants. % A@

EFFETS INDESIRABLES Ot 6
Les effets indésirables possibles comprenng@ @

e Douleur, géne ou sensations anor IéS|onX erfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des
tissus, résorption osseuse ou cic ation in isante due a la présence d’un implant ou a un
traumatisme chirurgical. @

e Fracture de I'implant due c’uwte&ﬂ ive, a une charge exercée de maniere prolongée sur le
dispositif, @ une cicatrj$ comp a une force excessive exercée sur I'implant pendant son
insertion. Il peut s%&e u tlon et/ou un descellement de I'implant.

e Sensibilité aux métau eac‘uo% logique, allergique ou a un corps étranger résultant de

'implantation d’'une matériau étrahger. Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement
(Déclaration de sensibilité aux métaux) » a 'adresse suivante : www.acumed.net/ifu.

’?

TECHNIQUE CHIRURGICALE

Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace
de ce systeme. Consulter nos techniques chirurgicales sur www.acumed.net.

Important : les techniques chirurgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
sécurité.


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

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D’UNE IRM Q
t RM. Pour plus

d’informations, consulter notre publication « Acumed Implants in the MR E
dans un environnement RM) » sur www.acumed.net/ifu.

DUREE DE VIE é Q OQ

e |esinstruments a usage multiple ont une Ve vie end t|||sat|on de leur
manipulation et de leur traitement. Eval tude trume ge multiple lors de

Les implants n’ont pas subi de tests pour garantir leur sécurité dans un envirer
ent (Implants Acumed

I'inspection avant sterilization.

e |es éléments stériles peuvent et teswg@datg{i remption indiquée sur I'étiquette.

STERILITE §
e Lesimplants et les instruments peu@e e fo r@&nles ou non stériles, comme indiqué sur
I’étiquette. \
e |es dispositifs non stériles sont nésaé terlllses avant utilisation.
e |es dispositifs achetés et sterlle xposes a une dose minimale de 25,0 kGy de

rayonnement gamma QO ant|run u d’assurance de stérilité minimum de 10°.


http://www.acumed.net/ifu
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IMPLANTS

MATERIAUX

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

Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
I’adresse suivante : www.acumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des implants
métalliques Acumed.

USAGE UNIQUE

Les implants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur I’étiq e%
k d’échec et de

Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter | W\
contamination croisée.

Mettre au rebut tout implant non utilisé et contaminé pér du sang ou@
un implant contaminé. & Q
Q
O - O

sus humains. Ne pas traiter

IMPORTANT %
Pour une utilisation sGre et efficace, le chi \e? oit étre%w familia@vec 'implant, les méthodes

d’utilisation, les instruments et la technig ahi urgica@omman .

Les dimensions physiologiques impaSeniYertaille de$y ants. rle type et la taille d'implant qui
correspondent le mieux aux contraintes Wées au g& pour Q'Awtir une bonne adaptation et une
assise ferme avec un support ad@. 6 \

Les implants ne sont pas co our régjer(&( tensié@un poids ou charge plein(e) ou d’une

activité excessive. ¢ xd
Une mauvaise sélection ou une im@ on inco% u dispositif peut augmenter la possibilité de

descellement ou de migration.
Ne pas courber I'implant, sauf @es cas ipdigues dans la technique chirurgicale. Une flexion répétée
ou excessive peut affaiblir]'mplant e r sa défaillance ultérieure. Se référer a la technique

t
chirurgicale. N\ X( '
%plants S

Combiner uniqueme X gu’ils sont prévus a cet effet.

Protéger les implaﬁ%n ele r@ et les entailles pour éviter I'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défailla .

Protéger les implants non utilisés contre les souillures.

La couleur des implants anodisés peut changer avec le temps en raison de leur traitement. Ce
changement de couleur n’affecte pas les propriétés mécaniques des implants.
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INSTRUMENTS

MATERIAUX

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

USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE

spongiforme transmissible (EST) ne% as étre
IMPORTANT

Les instruments sont destinés a un usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant
a usage unique.
Les instruments a usage unique sont destinés a étre mis au rebut apres utilisation sur un seul patient
au cours d’une procédure unique.
Ne pas réutiliser les instruments a usage unique car ceci peut augmen @es d’échec et de
contamination croisée. séu
Les instruments a usage multiple sont uniqguement destings a étre utiy
procédure unique avant de nécessiter un tra|tem
Les instruments a usage multiple (limité), tels q rets e es 0|rs orQ’durée de vie limitée.
Remplacer immédiatement tout instrument a u@ﬂultlple berfo&m@e deviennent
insuffisantes.
Les instruments a usage multiple potent t On@ par d %ﬂts d’encéphalopathie

it&s

run seul patient et une

en vu ur réutilisation.

Protéger les instruments Con’s:ayures e entaille%ur éviter 'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur defa||| § @

Prés du point d’utilisation : essuyert uillureg tante sur les instruments et empécher qu’elles
sechent sur I'instrument. Il est p ement [ e de traiter de maniere fiable les instruments
comportant des souillures mpo@es ou séehces’ Transporter les instruments contaminés pour les
traiter le plus rapidement p ib pre |sation

Eviter le contact prolongé strum c I'iode et le sérum physiologique.
Manipuler et transpor: é\ nstrum U|Iles de maniere a éviter la contamination des implants non

utilisés. &O
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TRAITEMENT

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

IMPORTANT

e Effectuer rapidement les étapes de traitement pour limiter la prolifération microbienne et maximiser
I’efficacité de la stérilisation.

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

e Prévenir la corrosion des instruments en minimisant le contact avec les SC\ contenant de l'iode,
du chlore et du sérum physiologique ou d’autres sels metalllques \

e Prévenir tout endommagement de la couche d’ anodl protectrl nstruments en aluminium
en évitant le contact avec des solutions de pH < 4 rtout conUennent du carbonate de

sodium ou de I'hydroxyde de sodium.
e Letraitement répété des métaux anodisés peu@mer une ﬁuatlan uleurs mais cela
n’affecte pas le fonctionnement du dlsp05|t

e Eviter les produits de nettoyage contens® dém@ ils peu@ienaturer et coaguler les

protéines (fixation).

e | es détergents enzymatiques so 2%:1aptes ﬁb\ natlo%@:ontammatmn a base de

protéines.
- Utiliser un détergent enzy %
- Utiliser une solution peu antep \Ysllg Ie is it pendant le nettoyage.

e Suivre attentivement les mstructlons d icant ant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, la durée d’ exposm tempe vle remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.

e |es dispositifs potenhellem mme es agents d’encéphalopathie spongiforme
transmissible (EST) ne d0|v s étr ites ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas

adaptées al’ |nact|vat|on ents Jd’ESWe Respecter les procédures hospitalieres, les directives
cliniques et/ou les eg tat|o uvernementales pour la manipulation et la mise au rebut
appropriées des dISp ifs po ment contaminés par des agents d’EST.

e Eau potable : se référeral’ AAI\/I R34* en cas d’utilisation du réseau d’eau potable. L’eau potable est
généralement I'eau municipale ou I'eau du robinet, mais elle peut nécessiter un traitement
supplémentaire pour étre utilisable.

e Eau critique : se référer a 'AAMI TIR34* en cas d’utilisation d’eau critique. L’eau critique est hautement
traitée et a une tres faible teneur en matieres organiques et inorganiques, avec un taux d’endotoxines
inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les pharmacopées
nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
I'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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NETTOYAGE MANUEL

1.

N

o1

11.

12.

Rincer les instruments contaminés a I'eau froide courante pour réduire la contamination de surface
importante.
Mettre au rebut tous les instruments usagés destinés a un usage unique.
Plonger les instruments contaminés dans une solution enzymatique* pour qu’ils soient completement
immergés afin de minimiser la vaporisation de la solution.
Actionner toutes les pieces mobiles pour permettre au détergent d’entrer en contact avec toutes les
surfaces.
Laisser tremper pendant au moins dix (10) minutes.
Frotter les instruments a I'aide d’une brosse a poils doux pour éliminer tous les débris visibles. Ne pas
utiliser d’acier inoxydable ou d’autres abrasifs car ils peuvent endommager la surface.
- Sipossible, frotter les instruments lorsqu’ils sont totalement immergés de minimiser la
vaporisation des fluides. 3\6
Certains instruments peuvent nécessiter une attention particuliere :
- Nettoyer les instruments en ayant desserré toutesles parties. Ne r Ies instruments démontés
s’ils sont congus pour étre démontés. %

- Utiliser un jet d’eau pour asperger de soluti oyag ones difficiles, telles que les

surfaces d’accouplement, les ressorts, le ons | borgnes, les
cannelures, les dents coupantes et les par ellml te souillure présente.
i néce tout en frottant pour vous

- Faire fonctionner les pieces mobile \Wwe to
assurer que toutes les fissures son essibles,
- Nettoyer soigneusement les p ulées

appropriée.
- En option, il est possible d’ uer un tlon@nt 10 a 15 minutes en utilisant une

solution fralche de nett traso i pH ne uivre les instructions des fabricants du
nettoyeur a ultrasons et'e etermé
Important : tout dommage anté rala rfé&ﬁut s’aggraver du fait du nettoyage par
ultrasons. 5\
Effectuer un premier rinca ant 3 minutes en utilisant de I’eau potable propre et
douce, dans la plage de te%ature %prise entre 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer
oy

tout signe de conta I ag ant
- Actionner toytes\e artles Ies
- Rincer les canu ns et &p anismes complexes.
en

Répéter les étapes de traitem récédentes si des résidus visibles persistent.

zone& es a I'aide d’une brosse de taille

. Effectuer un ringage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I’'eau critique pour absorber les

minéraux et autres impuretés présents dans I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique
pour le rincage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.

- Actionner toutes les parties mobiles.

- Porter une attention particuliere aux canulations et aux trous borgnes ainsi gu’aux charnieres et

aux articulations entre les surfaces d’accouplement.

- Rincer les canulations au moins trois fois a I'aide d’une seringue (volume 1-50 mL).
Eliminer I'excés d’humidité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
Laisser les instruments sécher completement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les
dispositifs peuvent rester humides a I'issue de la période de séchage.

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyage enzymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X.
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INSPECTION AVANT STERILISATION

Inspecter visuellement tous les dispositifs sous un éclairage normal pour s’assurer que le nettoyage a
été efficace. Etre attentif a toutes les zones difficiles.

- Retraiter tout instrument qui n’est pas propre.

- Remplacer un instrument qui ne peut pas étre nettoyé.
Inspecter les implants et les instruments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les
entailles, les éraflures et les fissures. Remplacer tout dispositif affecté.
Evaluer les instruments pour vérifier qu’ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes
les pieces et les mécanismes de connexion. Porter une attention particuliere aux méches, forets et
alésoirs, ainsi qu’aux instruments utilisés pour la coupe ou l'insertion d’implants. Les évaluer de
maniere approfondie, pour vérifier leur usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer
tout instrument qui ne fonctionne pas comme prévu.
Inspecter toutes les tranchants a la loupe. 3\

- Remplacer un instrument si un tranchant est émoussé, ébréché, f é\ plati ou déformé d'une

quelconque autre maniere.
- En passant un chiffon en coton sur le trancha @yos&bl Stecter des ébréchures et des
fissures. & 0
Vérifier la lisibilité de tous les marquages et d lles de ré e'nce Re er tout dispositif qui est
illisible.

Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyay
fonctionnement correct avant de procgd @ @
rla d vie utile des instruments

La lubrification (« lait pour instrume eut au
a basd d ||<:on e ou de graisse, car ils
vapeu iliser unj ent un lubrifiant a base d’eau, destiné

chirurgicaux. Ne pas utiliser de |
interféreraient avec la stérilisatiog
% Sr sa nala . Utiliser le lubrifiant conformément aux

aux instruments chirurgicau

NJEs mstr selou@esoms pour garantir un

a stérilisati

’

instructions du fabricant. Utiliser de I'e |que &&1 lution est nécessaire
Réapprovisionner complétement les eaux es de rangement du systeme.

STERILISATION @

Effectuer la stérilisatiom @e un ave a élimination dynamique de I'air (pré-vide).

- La stenhsatlo% eplace de gravité n’est pas recommandée.
- La stérilisation r utllls médiate (éclair) n’est pas recommandée.

Veiller a ce que la charge maX| du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de

plusieurs ensembles ou dispositifs.

Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et empécher le

séchage.

Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et s’assurer que I'installation, I’étalonnage,

I'utilisation et la maintenance continue sont corrects.

Laisser les articles stérilisés refroidir a température ambiante avant de les manipuler. Cela permet une

manipulation slre et évite la condensation.

Suivre les directives en vigueur dans I'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
I'instrumentation médicale). Guide complet pour la stérilisation a la vapeur et I'assurance de la stérilité
dans les établissements de soins (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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e |Letableau suivant indique les parametres minimum validés* pour atteindre un niveau d’assurance de
stérilité minimum (NAS) de 10 requis pour le systeme.

Important :

- Les parametres de stérilisation ne sont valables que pour les dispositifs qui ont été nettoyés
conformément a ces instructions et qui sont parfaitement secs.

- Les parameétres de stérilisation ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement
rangés dans les coffrets de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et donnés dans
le tableau.

Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des pieces des Base : TR-0003 \
coffrets de stockage : Couvercle du coffrg : TR-0002 \

Conditionnement’ : Dans un embak& Q

Température d’exposition: | 132°C < : é R &\

Durée d’exposition : 14 minutes \"'

Durée de séchage: 65
>

Systeme de tige pour péroné:

Numéros de piece des

coffrets de stockageo& C du coffret : 80-0115

Conditionnemeqt‘\e\' JENoppé
Températuré\@:ke s\c>§2°C

d’exposition : 4 minutes
Température et durée 134°C
d’exposition? : 3 minutes
Durée de séchage: 30 minutes

T Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d’autres accessoires appropriés aux parameétres du cycle
recommandés dans les présentes instructions et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
www.acumed.net/ifu pour la stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

2 Les dispositifs sont compatibles avec une exposition de 18 minutes a 134 °C.

* La stérilisation a été validée a I'aide d’un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d’'une
enveloppe KimGuard KC600 One-Step.
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INSPECTION APRES STERILISATION

e Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériles s’ils ne sont pas secs.
- L’humidité favorise la survie des microorganismes.
- L’humidité restant sur les produits emballés ou mis en conteneurs apreés stérilisation pourrait
compromettre la barriére stérile.
- L’humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.
e Inspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit si la
barriére stérile a été compromise.
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 15223-1
Ly Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543
A Précaution 5.4.4
STERILE| R Stérilisé par irradiation 5.2.4
© Systéme de double barriére stérile 5.2.12
A N

Non stérile ‘\&0 5.2.7
g Date de péremption ®\> 5.1.4

.
REF Numéro de catalogue % Q 5.1.6
b .
P L J

LOT Numéro de lot f'\V ‘{\® ‘%\\J 515

EC |REP Représentant agréé dans la e \ne 5.1.2
M D Dispositif médical r\ % & 577
O X
“ Fabricant \ 511
I W

& Date de fabrication & \ 513
o .
. JJ

Ne pas restériliset \ Q 5.2.6

AN
@ Ne pas réu%&c K 542
\ 7
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi/ne pas 528
utiliser si le systeme de barriere stérile du produit ou son emballage est compromis -

Rx Only Précaution : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un US. 21 CFR 801109

médecin ou sur ordonnance médicale.

-}- Le réticule est une marque déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.
®

Marquage CE de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre
accompagné du numéro d’identification de 'organisme notifié responsable de I'’évaluation de la conformité.
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Istruzioni per I'uso

Sistema Di Aste Intramidollari Per Ossa Piccole, Sistema Di Aste Omerali
Bloccanti Polarus®, Sistema Di Fissazione Omerale Polarus®

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di supporto. Le

istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE

La aste intramidollari e viti Acumed sono progettate per fornire fissaggio di fratture omerali, all’lavambraccio
e alla fibula in corso di guarigione.

INDICAZIONI PER L’'USO \\

Le aste Polarus adempiono al fissaggio di fratture e o dell’ o e astesper,radio e ulna
Acumed adempiono al fissaggio di fratture e osteot | ava Le a et fibula Acumed
adempiono al fissaggio di fratture della fibula.

CONTROINDICAZIONI O @ é
e Infezioniin atto o latenti % A
e Sepsi \
e Scarsa quantita o qualita deI to osse
e Tessuto osseo molle o sensibilita ai ma@
s gU|

e Pazienti non disposti a o non in grad aZ|on| terapeutiche post-operatorie

Questi dispositivi non sono stati pr $’u perl’ |o o la fissazione con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della colonna verteb wca% o lombare.

AVVERTENZE E PRECAQO&%
Avvertenza: 5\0
e |l trattamento o I'impianto potrebbero non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un
guasto improvviso, a causa di:
- Fissazione allentata e/o allentamento
- Sollecitazioni, incluse quelle derivanti da piegatura inappropriata dell'impianto durante
I'intervento chirurgico
- Sollecitazioni eccessive
- Sostenimento del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita
e Le probabilita di malfunzionamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
associati a fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamento aumentano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.
e Danni ai nervi o0 ai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.
e Se sisottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o
non corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.
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e Gli impianti possono causare distorsioni /o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:

e Gliimpianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

e Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell'impianto incerta. Segnalare le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

e Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichetta del dispositivo.

e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebbero provocare un
malfunzionamento dello strumento.

e Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché questi dispositivi hannodimensioni e geometrie
critiche che non possono essere ripristinate una volta che lo strumento e§@ﬂsumato

e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poiché i residui chimici p \DQ o influenzare la
sterilizzazione a vapore. O\

e Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi, ad e nle eti @ poiché questo potrebbe
influire negativamente sulla penetrazione del vap e stla steril ione.

e Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, strumen‘u%“ e dispesitiv Sln1I|I Qo essere affilati.
Osservare le procedure ospedaliere, le linee gui ratich norme rnatlve perla

manipolazione e lo smaltimento corretti SItIVI t

EFFETTI INDESIDERATI % O
| possibili effetti indesiderati inclu @,

e Dolore, fastidio o sensazioni ale, d i & nervi %SSUU molli, necrosi dell’osso o del tessuto,
riassorbimento osseo o guarigione ina ata do a presenza di un impianto o a traumi
chirurgici.

e Rottura dell'impianto a causa d@ta ecce &anco prolungato sul dispositivo, guarigione
incompleta o forza eccessw tata% anto durante I'inserimento. Possono verificarsi

migrazione e/o allentame 'impi
e Sensibilita ai metalli, & a@ istologic Ierglca O reazione avversa da corpo estraneo derivanti
dall’impianto di un le es ré(ﬁonsultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”

(Dichiarazione di sensibilita ai all’indirizzo www.acumed.net/ifu.

TECNICHE CHIRURGICHE

Acumed fornisce una o pil tecniche chirurgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.

Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da
chirurghi adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del
trattamento, si consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi l'uso,
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le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni pit recenti delle Istruzioni per I'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quanto
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizzato.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

Gli impianti non sono stati sottoposti a test di sicurezza in ambiente di risonanza magnetica. Per maggiori
informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acumed Implants in the MR Environment” (Impianti
Acumed in ambienti per risonanza magnetica) all’indirizzo www.acumed.net/ifu.

DURATA
e La durata degli strumenti riutilizzabili e influenzata dall’utilizzo, dalla ma hp Qe e dal trattamento.
Valutare I'idoneita degli strumenti riutilizzabili durante 'ispezione di pr - | zazione.
e | e parti sterili possono essere impiantate fino alla da i scadenza i sull’etichetta.

STERILITA @ b 9
e Gli impianti e gli strumenti possono essere W erili o erili co \ cato sull’etichetta.

e | dispositivi non sterili devono essere ste rima
e | dispositivi acquistati e ricevuti sterl ©uS atl es ) na |ma di 25,0 kGy di radiazioni

gamma per raggiungere un livellg 2 di 5|c | sterll

<

<
e Gliimpianti sono realizg@tamo coﬁ&w&lalmente puro secondo la norma ASTM F67 o in lega di

MATERIALI

titanio secondo la no M F136S
anti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal

e Perla composizion icad
Sensitivity Statement” (Dichiarazigne d| sensibilita ai metalli) all’indirizzo www.acumed.net/ifu.

MONOUSO

e Gliimpianti sono esclusivamente monouso, come indicato sull’etichetta.
e Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cido potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e
di contaminazione incrociata.

e Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare
un impianto contaminato.

IMPORTANTE

e Perun uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell'impianto, dei
metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.
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MATERIALI O @

Gli strumenti sono realizzati in vari tipi '%O, acci

RIUTILIZZABILI e MONOUSO O ,Z @6

Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo e la
dimensione dell'impianto piu appropriati in base alle esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeguato.

Gli impianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo
totale, di carichi o a eccessiva attivita.

Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentare la possibilita di
allentamento o migrazione.

Non piegare I'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o eccessive piegature
possono indebolire I'impianto e causare guasti in un secondo momento. Fare riferimento alla tecnica
chirurgica.

Combinare gli impianti solo quando sono destinati a tale scopo.

Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono causare un
malfunzionamento.

Assicurarsi che gli impianti non utilizzati non si sporchino. Q
Il colore degli impianti anodizzati pud cambiare nel tempo a causa del tra§Q 0. Questo
i.

cambiamento di colore non influisce sulle proprieta meccaniche degli ib‘{'n

adabi@ uminio, silicone e altri polimeri.

Gli strumenti sono da intendersi riutilizzabili, a me x\e non siano identificati sull’etichetta come
monouso. ?b'

Gli strumenti monouso devono@e smaltjeglopo I'utilizzo su un singolo paziente durante una
singola procedura.

<
Non riutilizzare gli strume %\mouso,@ cio potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di
. . . \ 4
contaminazione incr |X &e
Gli strumenti riutili i devo g utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola

procedura prima di essere rico nati.

Gli strumenti riutilizzabili (uso limitato), come trapani e alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire
immediatamente qualsiasi strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.

Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili (EST) non devono essere trattati per il riutilizzo.

IMPORTANTE

Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.

Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare che i
residui si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da
trattare in modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il piu presto
possibile dopo 'uso.

Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.
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e Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione di eventuali
impianti non utilizzati.

RICONDIZIONAMENTO

Importante: || personale addetto al ricondizionamento deve essere qualificato con adeguata
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositivi di protezione individuale (DPI) quando si
lavora con dispositivi contaminati.

IMPORTANTE Q
e Eseguire prontamente le fasi di ricondizionamento per limitare la cresmt ica e massimizzare
I’efficacia della sterilizzazione.

e |spezionare gli impianti per verificare che non siano ¢ inati da s@é O tessuti e, in tal caso,
smaltirli. Non ricondizionare un impianto Contaml

e Prevenire la corrosione dello strumento riduce |mmo E tto coEfQ\om contenenti iodio,

cloro e sale o altri sali metallici.

e Prevenire i danni allo strato protettivo an0| gli str nt| in aII to evitando il contatto con
soluzioni con pH <4 e > 9, soprattutto s¢ tl car di sod 055|do di sodio.

e |l ricondizionamento ripetuto dei mej |zzat| ausare dlmento dei colori, ma cid non
influisce sul funzionamento del d

e FEvitare di utilizzare detergenti nt| ald uant ssono denaturare e coagulare le proteine
(fissazione).

e | detergenti enzimatici sono a | per s@@re la q\r'@mazione a base di proteine.

- Utilizzare un detergente enzimati neutrg”
- Utilizzare una soluzione poco s genap ter vedere il dispositivo durante la pulizia.

e Seguire attentamente le istruzi | produftare per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita dell’acqua, il teme esp sizio%@wperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei

detergenti
e | dispositivi potenmalf @ontam agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST)

non devono esser O ri Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
’inattivazione degli agenti EST: rvare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le
norme governative per la corretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da
agenti EST.

e Acqua di servizio: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
corrente o di servizio. Con acqua di servizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere un trattamento aggiuntivo per essere adatta all’uso.

e Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
pretrattata. Questo tipo di acqua & altamente trattato e presenta un contenuto organico e inorganico
molto basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/ml. E inoltre possibile che le farmacopee
nazionali, le norme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

*

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento
della strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contaminazione
superficiale evidente.
2. Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.
3. Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa immersione per ridurre
al minimo spruzzi accidentali.
4. Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in contatto con tutte le superfici.
5. Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti.
6. Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i detriti visibili. Non
utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasivi in quanto potrebbero danneggiare la superficie.
- Quando possibile, strofinare gli strumenti quando sono completamente immersi per ridurre al
minimo spruzzi di liquido.
7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere una particolare attenzione: . Q\n
- Pulire gli strumenti con tutte le parti allentate. Pulire gli strumenti d tati se smontabili.
- Utilizzare un getto d’acqua per far penetrare la sojizione deterge \n aree di difficile accesso,

come superfici di accoppiamento, molle, bobin lazioni, iechi, scanalature, denti
taglienti e parti flessibili per eliminare lo spo essibil .

- Azionare le parti mobili e farle ruotare (segiegessario) mgptre Si strofi er garantire che tutte
le fessure siano accessibili.

- Pulire accuratamente le parti cannu aree dj @ja rag @e con uno spazzolino di
dimensioni adeguate.

- E possibile inoltre sonicare gli I per10 inuti u do una soluzione detergente a

Auttore degli agenti di pulizia e

ultrasuoni fresca e a pH ne Ct) oni del

detersione ad ultrasuom @'

Importante: eventuali d@ uperﬂa [i Rl ceder@%ono aumentare a causa della pulizia ad
ultrasuoni. $ \

ralme %nuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
con una temperatura compresa C

‘Ce3dR’ a 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di
contaminazione e di deter
- Azionare tutte le partlg%m

- Risciacquare le gom e n|sm| complessi.
. Ripetere le fasi dl&ﬁ lonam recedenu se vi sono tracce visibili di sporco.

10. Eseguire un risciacqUeinale & eno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i
minerali e le altre impurita presehti nell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il
risciacquo finale perché potrebbero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.

- Azionare tutte le parti mobili.

- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
giunzioni tra le superfici di accoppiamento.

- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).

11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.

12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L’'umidita pu® influire sulla sterilizzazione e i
dispositivi possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.

8. Eseguire un primo risciacquo inizi

* La pulizia manuale & stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.
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ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

e |spezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia

stata efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso.
- Ritrattare uno strumento non pulito.
- Sostituire uno strumento che non puo essere pulito.

e |spezionare gli impianti e gli strumenti per verificare che non vi siano danni superficiali, come incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato.

e Valutare che gli strumenti funzionino correttamente. Azionare tutte le parti e i meccanismi di
collegamento. Prestare particolare attenzione agli avvitatori, alle punte di trapano e agli alesatori
nonché agli strumenti utilizzati per il taglio o I'inserimento degli impianti. Valutarli criticamente per
verificare che siano affilati, diritti e non siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non
funzioni come previsto.

e |spezionare tutte le superfici taglienti con lente di ingrandimento. 3\

- Sostituire uno strumento qualora le lame siano smussate, scheggi }\ rinate, arrotolate o in

altro modo deformate.
- Strofinando un panno di cotone sulle lame e p rilevar it facilita schegglature e
incrinature.

e Verificare la leggibilita di tutte le marcature e | | riferi to So§t|t ualsiasi dispositivo su
Cui queste non siano leggibili.

e Riparare, sostituire e/o ripetere la puI|2| dog umentj ecess(@er garantire il corretto
funzionamento prima di procedere a zaZ|on

e | a lubrificazione (con soluzione |dro ile) pud tare la % utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrificanti a base e, oI|o g SSO, p& terferiscono con la sterilizzazione a

vapore. Utilizzare solo un lubgi a base @qua des all’uso su strumenti chirurgici e con

sterilizzazione a vapore. Ut|I| || lubrifigani&come @ o dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizione.

e Rifornire completamente i vassoi e@emtorl@tema

STERILIZZAZIONE \¢ % &\'

e Eseguire la sterilizzazione utili% dn’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
0

- Sisconsiglia la sterilizzazi a spostamento di gravita.
- Sisconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).

e Assicurarsi di non superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set
o dispositivi.

e Non impilare i contenitori in quanto cid potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare
I’asciugatura.

e Fareriferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installazione, una
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.

e Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo modo e possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la formazione di
condensa.

e Segquire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per 'avanzamento
della strumentazione medica). Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle
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strutture sanitarie (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e | aseguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto di 10 per il sistema.

Importante:

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati puliti secondo queste
istruzioni e che sono completamente asciutti.

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttamente alloggiati secondo
i codici custodia Acumed identificati nella tabella.

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Condizione": Imbustato \
Temperatura di esposizione: | 132°C @

tura di es A\ Q o
Tempo di esposizione: 14 minuti bo n

Tempo di asciugatura:

Sistema con asta per perone

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

?@as etta: 80-0115
2°00"
inuti

Codici custodia:

Condizione™:

Temperatura e
esposizione: \

Temperatura e tempo di 434°C
esposizione?: 3 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti

' Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e altri accessori appropriati per i parametri di ciclo raccomandati in
queste istruzioni e in conformita alle normative nazionali. Per la sterilizzazione in contenitori rigidi Aesculap® fare
riferimento a PKGI-76 all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

2| dispositivi sono compatibili con I'esposizione per 18 minuti a 134 °C.

* La sterilizzazione e stata convalidata utilizzando lo sterilizzatore pre-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic
e il panno KimGuard KC600 One-Step.
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ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE

e Non conservare o utilizzare dispositivi sterili se non sono asciutti.
- L’umidita favorisce la sopravvivenza dei microrganismi.
- L’umidita che rimane sui prodotti confezionati o contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere la barriera sterile.
- L’umidita puo corrodere il metallo e smussare le parti taglienti.
e |spezionare la barriera sterile per verificare che non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il
prodotto se la barriera sterile & stata compromessa.




° Istruzioni per 'uso Italiano — IT / PAGE 91

Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 152231
’ Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu 543
www.acumed net/ifu
A Attenzione 544
STERILE| R Sterilizzato con radiazioni 5.2.4
© Sistema a doppia barriera sterile 5.2.12
A N

Non sterile ‘\&0 5.2.7
g Data di scadenza ®\> 514

REF Numero di catalogo b A Q‘ 5.1.6
LOT Codice lotto f'\V ‘{\\Q ‘%\\J 515

a 5.1.2

EC |REP Rappresentante autorizzato

Dispositivo medico r\ % & 5.7.7

VR xQ°
Produttore \ 511
S
’
Data di produzione ® \ 513

MD
]

] &N o

@

®

7~

£ 2 v
Non riutilizz\A K 54.2
\ o

Non utilizzare se la confezjone € danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso / non
utilizzare se il sistema di barriera sterile del prodotto o la sua confezione & 528
compromessa

Rx Only Atte|j12|one: la Ieggg federale Qegll Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un US. 21 CFR 801109
medico o su prescrizione medica.

-}- Il reticolo € un marchio registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

Marcatura CE di conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pu0 essere

c € accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della

confarmita
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Bruksanvisning

Intramedullaert Stangsystem For Sma Bein, Polarus® Lasestangsystem For Humerus,
Polarus® Fikseringssystem For Humerus

NB Folgende instruksjoner gjelder for operater og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er

beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE

Acumed intramargstenger og -skruer er laget for fiksering av frakturer i humerus, underarm og skinneben

mens de heles.
»A\

INDIKASJONER FOR BRUK

Polarus stenger er beregnet pa frakturfiksering og ost hum cume tepger for ulna og
radius er beregnet pa frakturfiksering og osteotomi rarme d st rfor skinneben er
beregnet pa frakturfiksering i skinnebenet.

KONTRAINDIKASJONER OV K%
9 6\

e aktiv eller latent infeksjon \

e sepsis
e utilstrekkelig beinmengd kvallte os poro %
e Dblotvev eller materialoverfglSomhet
e pasienter som ikke vil eller kan f@ in truk r postoperativ behandling

Disse anordningene er ikke ment @fast ell es til posterior elementer (pedikler) pa cervikal,

thorakal- eller lumbal ryggrad. \'

ADVARSLER OG FORHQ %
Advarsel: 5\0
e Resultatet av behandlingen eller implantatet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
grunn av:
- los fiksering og/eller lasning
- belastning, f.eks. belastning grunnet feil baying av implantatet under operasjon
- belastningskonsentrasjoner
- belastning grunnet vekt, stor kraft eller for hay aktivitet
e Det er mer sannsynlig at svikt vil oppsta hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning pa grunn av
forsinket eller manglende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppsta hvis pasienten ikke felger angitte instruksjoner etter operasjonen.
e Det kan oppstd nerveskader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.
e Det kan oppsta vevsskader eller brudd eller skader pa instrumentet nar det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.
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e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa
rentgenbilder.

Forsiktig:

e Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

e FEtimplantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten
kan veere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader pa
emballasje kan rapporteres til distributeren eller til Acumed.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Les pa produktetiketten.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig svikte som
folge av tidligere belastning.

e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og geometrier som ikke
kan gjenopprettes nar instrumentet er slitt.

e Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kap irike dampsteriliseringen.

e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksempel med etiketter, te kan ha en negative
pavirkning pa dampfunksjoner og sterilisering.

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kutteins rogli r@e enheter kan veere skarpe.
Folg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/ asfonalt re@rk for @héndtermg 0g
kassering av skarpe gjenstander. b. . O

BIVIRKNINGER O\/ @
Mulige bivirkninger inkluderer: % 0

e Smerter, ubehag eller unormal f nerve- |®tvevs§@{1e, bein- eller vevsnekrose,
beinresorpsjon eller utilstrekt| eling pg plantat%r irurgisk traume.

e Implantatbrudd pa grunn av he ktivitiggvarig ing, ufullstendig tilheling eller for stor kraft
som uteves pd implantatet under inn . Migrasj g/eller lesning av implantatet kan forekomme.

e Metalloverfglsomhet, histologiske llergisk sjoner eller reaksjoner pa fremmedlegeme pga.

implantat av et fremmed materi e dokuwte «Metal Sensitivity Statement» (Erklaering om

metallfalsomhet) pa vvvvvv.@cg\m'e . et/i%
&
OPERASJONSTEKNIKK \

Acumed kan vise til flere operasjon Q«er som sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikker pd www.acumed.net.

Viktig: Beskrivelsene av operasjonsteknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.
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Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har
gjennomfort opplaering, og skal skje pa sykehusets operasjonsstue. For behandlingen starter bor
operatoren lese og forsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger av den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
endret. Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon.

MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Implantatene er ikke testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet «cAcumed Implants in the MR
Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pa www.acumed.net/ifu. ‘\0

*

LEVETID ’Q
e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pa&Vir % brutﬁ%ering g tgehandling.
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundi¢ for'steriliseting a sikre @evnen.
e Sterile deler kan implanteres frem til utlgpsdat gitt pd ’?en. ‘\O
STERILITET O @ é
e |mplantater og instrumenter leve %ﬁ steril@ste ileﬁte er angitt pa produktetiketten.
e Usterile enheter skal steriliser uk. g\'
e Enheter som kjopes og Iever@ri e, haryeaeflitsatt f %ﬂinstedose pa 25,0 kGy gammastraling
for & oppnd en minste sikkerh gr%@rmtet p@

IMPLANTATER

MATERIALER A\ OK

e Implantatene er laget av kommerSielt rent titan iht. ASTM F67 eller titanlegering iht. ASTM F136.
e |es dokumentet «Metal Sensitivity Statement» (Erkleering om metallfalsomhet) pd www.acumed.net/ifu
for informasjon om den kjemiske sammensetningen av metallimplantater fra Acumed.

ENGANGSBRUK

e Implantater er kun til engangsbruk, slik det er angitt pa etiketten.

e Implantater til engangsbruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminering.

e Kast ubrukte implantater som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat
skal ikke behandles.
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VIKTIG

MATERIALER ‘@

Instrumentene er laget av ulike n

Operategren ma veere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatstarrelsene. Velg den implantattypen og -sterrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stotte.

Implantatene er ikke utformet for & tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven
aktivitet.

Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet lgsner eller migrerer.
Implantatet skal ikke bayes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis implantatet
boyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere tidspunkt svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.

Kun implantater som er beregnet for & kombineres, skal brukes sammen. Q

Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for a forhindre stresskonsent? & r, noe som kan fore til

implantatsvikt.

Pass pa at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.
Fargen pd anodiserte implantater kan endres over p unn a dlmg dg utsettes for. Denne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske eg % ne til i a tene. 6

0\‘ >

$ ; @ Inium, silikon og andre polymerer.

FLERGANGSBRUK OG ENGANGSB

R&
Instrumentene er til flergan ed @et er angitt pa produktetiketten at de kun er til

engangsbruk.

Instrumenter til eng skal k ter bruk pa én enkelt pasient under én prosedyre.
Instrumenter til en uk S a gJenbrukes da dette kan gke risikoen for svikt og
krysskontammerlng

Instrumenter til flergangsbruk er kun beregnet for bruk pa én enkelt pasient og én enkelt prosedyre for
de ma behandles.

Instrumenter til flergangsbruk (begrenset bruk), for eksempel bor og reamere, har en begrenset levetid.
Et instrument til flergangsbruk skal byttes ut umiddelbart hvis ytelsen ikke er god nok.

Instrumenter til flergangsbruk som potensielt er kontaminert med overferbare spongiforme
encefalopatier (TSE), skal ikke behandles for gjenbruk.

VIKTIG

Instrumenter ma beskyttes mot riper og hakk for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til
instrumentsvikt.

Neer bruksstedet: Tark bort overfladig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
a behandle pa en sikker mate. Serg for at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig
etter bruk.
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e Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
e Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet
oppleering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG 9

e Behandlingstrinnene ber utferes umiddelbart for & begrense mikrobeve ‘& r a oke effekten av
sterilisering. k\\%

e Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blo%vev Imp@a ne skal kastes ved slik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikk h Q .

e Instrumentkorrosjon kan begrenses ved & mini k takte pplos ersom inneholder jod,
klor og saltvann eller andre metallsalter. 8 ¢

e Skader pa det beskyttende anodiseringsl nstru av aI kan forhindres ved a
unngéd kontakt med oppl@sninger pa < 4 &lelt hvi eholder natriumkarbonat
eller natriumhydroksid.

e (Gjentatt behandling av anodisert r kan f at farge almer, men dette pavirker ikke
enhetens funksjonsevne @

>fol

e Unngé rengjeringsmidler SO
(fiksering).

e Enzymatiske vaskemidler er godt egne
- Bruk et pH-noytralt enzymatisk |dde|
- Bruk en lavtskummende losnj lik at e en er synlig under rengjeringen.
e Folg produsentens anwsmn r noye na @Ider sikkerhet, oppbevaring, blandingsforhold,
vannkvalitet, eksponerin mpera tskiftning og kassering av rengjeringsmidler.
e Enheter som potensi {%ntamm§t med overferbare spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke

der er d@%kan denaturere og koagulere proteiner
Té I@sne

xmbasert kontaminering.

behandles eller gj kes. Di ndlingsinstruksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Folg sykehusets dyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
handtering og kassering av enheter som kan vaere kontaminert med TSE-smittestoffer.

e Nyttevann: Se informasjon i AAMI TIR34 * ved bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann / vann fra springen, men kan kreve ytterligere behandling fer bruk.

e Kiritisk vann: Se informasjon i AAMI TIR34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet
og har et sveert lavt organisk og uorganisk innhold med et endotoksinniva under 10 EU/ml. Egnet vann
kan ogsd angis i nasjonale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water for the reprocessing of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGJORING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.
2. Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.
3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplesning* til de er helt dekket, for &
minimere sprut.
4. Los ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflater.
5. La delene ligge i minst ti (10) minutter.
6. Skrubb instrumentene med en myk barste for a fjerne alle synlige restmaterialer. Rustfritt stal eller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar de er helt nedsenket i opplesningen, for &
minimere sprut.
7. Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell mate:
- Alle deler pa instrumentene skal vaere lgsnet under rengjoring. Inst\\ tene skal rengjores

demontert hvis de har en slik utforming.

- Sprut rengjoeringslesning inn i vanskelig tilgjen @mréders ontaktflater, fjaerer, spoler,
rer, blindhull, riller, skjaereflater og fleksible d%% a skyl}Qsmuss sitter fast.

- Betjen og roter bevegelige deler (ved be un rskru&wg n for @god tilgang til alle

kriker og kroker.

- Rengjer rerformede og vanskelig til e e dele ved h en borste i passende
storrelse.
- Bruk eventuelt ultralyd i 10 til 1 er. Bru ylaget @armgsl@smng for ultralyd med
noytral pH. Felg instruksjon rodus v ultral askinen og vaskemiddelet.
Viktig: Tidligere overfla kan for S ved r ing med ultralyd.
8. Skyll forst i minst 3 minutter rent o kt nytt I'et temperaturomrade pd 25 °C til 35 °C (77
°F til 95 °F) for & fjerne alle tegn pa k Inerin ngjeringsmidler.

- Los ut alle bevegelige deler. \
- Skyllialleror og komplek&kamsm

9. Gjenta tidligere behandlm vis d tt er synlige rester av smuss.

10. Skyll til slutt i minst 1 mmu d kriti %for a f& bort mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. Saltvanns|e @ r skal ukes til sluttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
0g steriliseringen\;i

- Los ut alle bevegelige de‘%

- Veaer spesielt oppmerksom rer og blindhull i tillegg til hengsler og sammenfoyninger mellom
tilstetende flater.

- Rer og lignende skal skylles minst tre ganger ved hjelp av en sproyte (1-50 ml).

11. Fjern overfladig fuktighet fra instrumentene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.

12. La instrumentene terke grundig. Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere
vate etter torkeperioden.

*Manuell rengjering ble validert ved bruk av rengjeringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til bletlegging og rengjering.
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KONTROLL FOR STERILISERING

Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for & sikre en effektiv rengjering. Sjekk noye alle
vanskelig tilgjengelige omrader.

- Etinstrument som ikke er rent, ma reprosesseres.

- Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjores.
Kontroller implantatene og instrumentene noye for overflateskader som hakk, riper og sprekker. Bytt ut
alle enheter som er berort.
Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Vaer spesielt ngye med
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetting av implantat. Se neye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fungerer som de skal, ma
byttes ut.
Bruk forsterrelsesglass for & kontrollere alle kuttflater.

- Bytt ut et instrument hvis kuttflaten er slov, hakkete, sprukket, avrurw@ er deformert pa

r.

andre mater.
- Fer en bomullsklut over kanten for lettere & opp e hakk og s
Kontroller at alle markeringer og referanseskalaer @eter der dette ikke kan leses.

Instrumenter ma repareres, byttes ut og/eller va Q)v for @ge’at de fungerer som
de skal, for steriliseringen kan fortsette. .

Smering («instrumentmelk») kan gke levetiden ti @bruk silikonbaserte
smoremidler, olje eller fett, da slike vil haAr i A rili ! Bruk kun vannbaserte
smoremidler som er beregnet for brrgis i

it is

d dampsterilisering. Bruk
smegremiddelet etter anvisninger fra is det er behov for fortynning.
Etterfyll systembrettene og beha @ )

¥ \?

Utfor sterilisering ved hjelp av oklav ynamisk fjerning av luft (forvakuum).

- Sterilisering ved gra\ﬁ;&o'nsfortre %anbefales ikke.

STERILISERING %
RN

- Flash-sterilisering (f, iddelba ) anbefales ikke.
Kontroller at sterilisat aksim&fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett
eller enheter. s&
Beholderne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra & trenge gjennom og kan pavirke terkingen.
Se instruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessig vedlikehold.
De steriliserte gjenstandene beor kjoles ned til romtemperatur for handtering. Dette lar deg hdndtere
dem pa en trygg mate og forebygger kondens.
Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering
og sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Folgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for & oppna et nedvendig
sterilitetssikringsniva pa 10 for systemet.
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Viktig:

- Steriliseringsparametere er kun gyldige for enheter som er rengjort i henhold til disse
instruksjonene og er helt torre.

- Steriliseringsparameterne gjelder kun hvis enhetene er riktig plassert i Acumed-beholderen i
henhold til numrene angitt i tabellen.

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Tilstand™: Innpakket

Eksponeringstemperatur: 132°C 0

Eksponeringstid: 14 minutter \”\\

Torketid: 65 minutter % e‘

Fibulastangsystem:

Delenumre @
oppbevaringskasse: || kassP \'
Tilstand™ npakk V
Eksponermgstemperaw @

og -tid: \

Eksponeringstemperatur  {

og -tid2: Q& mmutt@
Torketid: ¢ \

' Bruk steriliseringinnpa N annet t|| h@r som er egnet for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i
samsvar med nasj gelverk. 6 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive

stenllserlngsbeholdere

2 Enhetene er kompatible med en eksponeringstid p& 18 minutter ved 134 °C.

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.

KONTROLL ETTER STERILISERING

e Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares fgr de er helt torre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pd innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fare til korrosjon og sleve kanter.
e Kontroller den sterile barrieren for tegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren
er brutt.
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
— Se elektronisk bruksanvisning pd www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Forsiktig 544
STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling 524
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12

Usteril 5.2.7
g Utlgpsdato 5.1.4

Katalognummer 5.1.6
REF 9

LOT Partikode 515

EC |REP | | Autorisert EF-/EU-represepfant 5.1.2
M D Medisinsk utstyr 577
M Produsent 5.11
&I Produksjonsdato 513
Skal ikke resteriliseses 526
@ Skal ikke gjembrukes 542
@ Skal ikke brukes hvis pakken er skadet, les bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis 528

produktets sterile barriere er brutt eller emballasjen er skadet

Rx Only Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109
_}_ Retikkelet er et registrert varemerke som tilherer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-

o navnet.

som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.

c € CE-merking for samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/E@F. CE-merking kan felges av ID-nummeret til organet
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Gebruiksinstructies

Intramedullair Stangsysteem Voor Kleine Botten, Polarus® Vergrendelend Humeraal
Stangsysteem, Polarus® Humeraal Fixatiesysteem

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor

gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING

De Acumed intramedullaire stangen en schroeven zijn ontworpen ter fixatie van humerale, onderarm- en
fibulafracturen tijdens de genezing.

INDICATIES VOOR GEBRUIK \\

Polarus-stangen zijn bestemd voor fractuurfixatie en ogteot eén va umer Agumed radius- en
ulnastangen zijn bestemd voor fractuurfixatie en ostggoto én va erar ed fibulastangen
zijn bestemd voor fractuurfixatie van de fibula.

CONTRA-INDICATIES O @ K
e Actieve of latente infectie %
e Sepsis \,
e Onvoldoende botkwantiteit a||te|
e Weke delen of materiaalgevoe $

ij o

e Patiénten die niet bereid of nietin s uct|es voor postoperatieve zorg op te volgen

Deze hulpmiddelen zijn niet bedoel@r sch |g|ng of fixatie aan de posterieure elementen
(pedikels) van de cervicale, thor Iumﬁ ngraat.

WAARSCHUWINGEN EN ORG&TREGELEN
Waarschuwing:

e De behandeling kan mislukken of het implantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuiste bevestiging en/of loskomend implantaat
- Belasting, waaronder belasting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
- Spanningsconcentraties
- Belasting van het gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
e Het is waarschijnlijker dat het implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige consolidatie of onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als
de patiént de instructies voor postoperatieve zorg niet opvolgt.
e Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of
de weke delen.
e Het instrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het
instrument wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid,
onjuist gebruik of onbedoeld gebruik.
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e Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.

Let op:

e De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde
arts.

e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk niet
schoon. Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van het instrument.

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrument kan plotseling
falen als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afmetingen en vormen
hebben die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebruikt. sx

e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdat chemische resten\& omsterilisatie kunnen

beinvlioeden.
e Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvoorb %eukett r@ﬂdat dit een nadelige invloed

kan hebben op de stoompenetratie en -sterilisati
nten ens ije hulpmiddelen
s, deri n van de praktijk en/of

e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerdr . snij-instr

kunnen scherp zijn. Houd u aan de proceduses et zie
de overheidsvoorschriften om scherpe v e mani unnen gebruiken en
afvoeren. @
NADELIGE GEVOLGEN @9
Mogelijke nadelige gevolgen zunr nder
e Pijn, ongemak of abnormale gewaarw gen, sc an zenuwen of weke delen, bot- of
weefselnecrose, botresorptie o nde g\ g door de aanwezigheid van een implantaat of
door een chirurgisch trauma.
e Fractuur van het |mp|antaa sg olg a atige activiteit, langdurige belasting van het
implantaat, onvolledige ge fo e kracht die tijdens het aanbrengen van het implantaat is

uitgeoefend. Het imp @«m ver hu n en/of loskomen.

e Metaalgevoelighei gis h tle allergische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal
als gevolg van de imp tatle VK7 aamsvreemd materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal
Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op www.acumed.net/ifu.

OPERATIETECHNIEK

Acumed biedt een of meer operatietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk onze operatietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Véér de behandeling
wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen,
de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde
behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezien
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De implantaten zijn niet getest op veiligheid in een MR-omgeving. Raadplee ‘lelcatle ‘Acumed
Implants in the MR Environment’ (Acumed-implantaten in ee MR-omgevin vvvv acumed.net/ifu voor
meer informatie.

LEVENSDUUR 6 OQ
e Instrumenten voor meervoudig gebruik hgbbe r d|e mvloed door het gebruik
en de verwerking ervan. Controleer voofa &rmsau nstrumenten voor
meervoudig gebruik geschikt zijn vo r geb
e Steriele onderdelen kunnen wor plante aan de aldatum die op het etiket wordt
vermeld. 6
STERILITEIT $
e Implantaten en instrumenten kunn Wel ste\ niet-steriel worden geleverd. Dit wordt

aangegeven op het etiket.
e Niet-steriele instrumenten ten VOO worden gesteriliseerd.
e Instrumenten die sterigl 7 ngescha ontvangen, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van

25,0 kGy gammastral een m| aal steriliteitsgarantieniveau van 10 te verkrijgen.

IMPLANTATEN

MATERIALEN

e De implantaten zijn gemaakt van commercieel zuiver titanium per ASTM F67 of titaniumlegering per
ASTM F136.

e Raadpleeg het document document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.acumed.net/ifu voor de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.
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IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.

Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK

Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het implantaat, de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.
De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van het implantaat. Gebrwk een implantaat van

het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fy3|o| elgenschappen van
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het Ilcha e patiént en kan het
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.

Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn te eprde belastln et volledige gewicht,
andere vormen van overmatige belasting of over |V|te|t

Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of a I’UUIS’[ e|mp € d is de kans mogelijk

groter dat het implantaat loskomt of verschuift.
Buig het implantaat niet, behalve zoals aandegeyen in d t uc‘ues v wurgische technieken.
Door het implantaat herhaaldelijk of ove gte bwﬁ Ran het aat verzwakken en in de
toekomst defect raken. Houd u aan g€ @fgische niek

Combineer implantaten alleen al daafvoor b Qzun

Bescherm de implantaten tegen @en eni en o anningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnee dat het | antaat t raakt.

Voorkom dat ongebruikte |mp arflaten v o?den

De kleur van geanodiseerde implant n in d van de tijd veranderen als gevolg van de
herverwerking. Deze kleurverand eeft ge loed op de mechanische eigenschappen van de

implantaten. ) @
NN

MATERIALEN

De instrumenten zijn gemaakt van verschillende kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
andere polymeren.

MEERVOUDIG GEBRUIK en EENMALIG GEBRUIK

Instrumenten zijn bedoeld voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik.

Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden weggegooid.

Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.
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Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed
werken.

Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK

HERVERWERKING

Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.

In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil i;het erg lastig om ze

betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel k na gebruik naar de

herverwerkingsruimte \
Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt gnet jodium en z plossing.
Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten o amer w ongebrwkte implantaten niet

verontreinigd kunnen raken. Q

Belangrijk: het herverwerkingspe

Gebruik de juiste persoonlij <%
instrumenten werkt.

eI mo zun Ieid en de juiste ervaring hebben.

C er§ delen& wanneer u met verontreinigde
Q)»'

BELANGRIJK $ \

Voer de herverwerkingssta@ snel ui robiéle groei te beperken en de doeltreffendheid van
de sterilisatie te maxinlal'

Kijk of de implantate %smet mgbloed of weefsel en voer ze af wanneer dit het geval is.
Verontreinigde im tenm iSt worden herverwerkt.
Voorkom dat de instrumentenc&oderen door ze zo weinig mogelijk in contact te laten komen met
oplossingen die jodium, chloor en zoutoplossing of andere metaalzouten bevatten.
Voorkom dat de beschermende anodisatielaag van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten niet in contact te laten komen met oplossingen met een pH-waarde van <4 en > 9, met
name als ze natriumcarbonaat of natriumhydroxide bevatten.

Door geanodiseerde metalen herhaaldelijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geen invlioed op de werking van het instrument.

Gebruik geen reinigingsmiddelen met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en
coaguleren (fixatie).

Enzymatische reinigingsmiddelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik een oplossing die niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
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e Volg de instructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het

mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.

Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme
encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze
herverwerkingsinstructies zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de
procedures van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om
instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoeren.

Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is sterk
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met e Wtoxinegehalte van
minder dan 10 EU/mI. In nationale farmacopeeén, nationale normen en z'e% sprotocollen kunnen
mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumen (AAMI) iging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerkl edlsch mldd (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:201 2 7 ArI|

HANDMATIGE REINIGING

1.

o

Spoel de vervuilde instrumenten af% rome& ate rnstige vervuiling op het
oppervlak te verminderen. ’ A

Voer gebruikte instrumenten nmahg k af. \

Doe de vervuilde mstrumen een m he o g* totdat ze volledig zijn
ondergedompeld om verneve g van &I&ssm n minimum te beperken.

Beweeg alle beweegbare onderde$ het rei middel met alle oppervlakken in contact te

4

laten komen
Laat minimaal tien (10) mmuteo@
Schrob de instrumenten mé&keen ach% | om al het zichtbare vuil te verwijderen. Gebruik geen

O

staalborstel of andere sc ddeleh\é t deze het oppervlak kunnen beschadigen.
- Schrob de mstr |nd|e og lijk terwijl ze volledig zijn ondergedompeld om verneveling
van de vloei t en te beperken.
Bij bepaalde mstrume en mo ogeluk rekening houden met speciale aandachtspunten:

- Reinig de instrumenten door eerst alle onderdelen uit elkaar te halen. Reinig de instrumenten in
gedemonteerde staat als ze zijn ontworpen om te worden gedemonteerd.

- Gebruik een waterstraal om de reinigingsvloeistof op lastige plaatsen te laten komen, zoals
afdichtingsoppervlakken, veren, spoelen, canules, blinde gaten, groeven, snijopperviakken en
flexibele onderdelen, om zo al het vastzittende vuil weg te spoelen.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen en keer ze (indien nodiq) tijdens het schrobben om, om
ervoor te zorgen dat alle spleten toegankelijk zijn.

- Reinig de canuleonderdelen en lastige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de
juiste afmetingen heeft.

- U kunt de instrumenten eventueel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een
verse, ultrasone reinigingsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
fabrikant van de ultrasoonreiniger en het reinigingsmiddel.

Nederlands — NL / PAGE 106
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Belangrijk: als het oppervlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.

8. Spoel het instrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.

9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.

10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsopperviakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (vol n 1-50 ml).
1. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absor iet-pluizend doekje.
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de ste@e bemvloe e de instrumenten kunnen

na het drogen nat blijven.
1S Prol@ 2X g (\centreerd

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp
enzymatisch week- en reinigingsmiddel.

INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERI

e Bekijk alle instrumenten onder nor r||cht|n Qnt“@’of ze goed schoon zijn. Let goed
op de lastige gebieden.
- Herverwerk mstrument t scho

- Vervang instrumenten \ et kunn den g d

e Controleer de implantaten en instru Q&yp scha het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en

scheuren. Vervang instrumenten d|$ besch %,

e Beoordeel of de instrumenten g Zijn voo XQ uik. Beweeg alle onderdelen en
verbindingsmechanismen. Let meluk @e inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die

worden gebruikt om te sni of impl te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid en‘céé Verva&' trumenten die niet werken zoals bedoeld.

e Bekijk alle snijranden een vergrootglas

- Vervang het | ment K@mjkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd
is.

- U kunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.

e Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet
het geval is.

e Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.

e U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.
Gebruik alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij
stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water als het smeermiddel moet worden verdund.

e Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij.
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STERILISATIE

e Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuuim)autoclaaf met dynamische
luchtverwijdering.
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.
- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen.
e Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wanneer u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert.
e Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in de instrumenten kan
binnendringen en het drogen kan worden verhinderd.
e Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het sterilisatieapparaat en zorg dat het apparaat op de
juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt en onderhouden.
e De gesteriliseerde items moeten alvorens deze te hanteren op kamertemperatbur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarborgd en wordt condensati % men.
e Volg de huidige optimale werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AA%?V 2017

* Association for the Advancement of Medical Instrumenta%&AMl) (V iging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gids voor stoo& igatie en |Mfeitsgagapties in
gezondheidszorginstellingen (Comprehensive gu%os am st 'Iiza’ nan ility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. @ ¢

e In de volgende tabel vindt u de mini meters @1 geva@&d* om een
%k en. 0 l

steriliteitsgarantieniveau van 10 te

Belangrijk: @ O \
- De sterilisatieparameteden alle n@.r inst@en die volgens deze instructies zijn

gereinigd en goed zijn gedroogd. ¢

- De sterilisatieparameters zijn &m an toe g als de instrumenten op de juiste manier
worden bewaard in de Acum jsten me@derdeelnummers die in de tabel worden
genoemd. $ @
SN

AP

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

L

Conditie™: Verpakt
Blootstellingstemperatuur: 132°C
Blootstellingstijd: 14 minuten
Droogtijd: 65minuten
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Staafsysteem fibula:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers Basis: 80-0115
opbergkist: Kistdeksel: 80-0115
Conditie™: Verpakt
Blootstellingstemperatuur 270°F (132°C)

en -tijd: 4 minuten
Blootstellingstemperatuur 273°F (134°C)

en -tijd2 3 minuten

@
Droogtijd: 30 minuten \.&\)

! Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere accessoiresdie geschikt zijn vx yclusparameters die in deze
instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in overeenstemmi t de national@ hriften. Raadpleeg PKGI-76 op

www.acumed.net/ifu voor informatie over de sterilisatie in A€sc rigide 59 bakken.
.
2 De instrumenten zijn compatibel als ze gedurende 18 utenWorden otgesteld aan Q
. é
* De sterilisatie is gevalideerd met behulp van een S Ams 3 Vaca
prevacuumsterilisatieapparaat en een KimG OO ster|l wikkel.

INSPECTIE NA DE STERILISATIE

e Bewaar of gebruik de sterlel enten ze no droog zijn.
- Vocht zorgt ervoor dat g-organi nne ven
- De steriele barriére kan worden ast als e sterilisatie vocht achterblijft op de
verpakte producten.
- Vocht kan ervoor zorgen d al corr n scherpe randen bot worden.
e Controleer de steriele bamere enen v chade Gebruik het product niet als de steriele barriere

is aangetast. Q
(Q \.
Q\ s\O
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1
ey Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543
A Letop 5.4.4
STERILE| R Gesteriliseerd met behulp van straling 5.2.4
© Dubbel steriel barrieresysteem 5.2.12
A N

Niet-steriel ‘\&0 5.2.7
g Uiterste gebruiksdatum ®\> 5.1.4

.
REF Catalogusnummer Q 5.1.6
g b‘ .\('\)
LOT Partijnummer 5.1.5
e\

EC |REP Gemachtigd vertegenwoordi

se Unie 512

Medisch hulpmiddelr\ % & 5.7.7

VR xQ°
Fabrikant \ 511
BN
s
Productiedatum ® \ 513

MD
)

ad R\RIPS

@

®

Nietopﬂ&gken n& e 542

Niet gebruiken als de ve kﬁing is beschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.
Gebruik het product niet als de steriele barriére of de verpakking is aangetast

528

Rx Only Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit instrument alleen worden US. 21 CFR 801109

verkocht door of in opdracht van een arts.

- Het kruis is een geregistreerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de
R naam Acumed.

CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
c € genoemd in combinatie met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor
de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Sistema De Hastes Intramedulares Para Pequenos Ossos, Sistema De Hastes
Umerais De Bloqueio Polarus®, Sistema De Fixacao Umeral Polarus®

PT Estas Instrucdes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio. As instrucoes PT

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO

As hastes intramedulares e parafusos da Acumed foram concebidos para proporcionar fixacdo em fracturas
umerais, do antebraco e do perénio durante o processo de cicatrizagdo das m

INDICACOES PARA UTILIZACAO Q

As Hastes Polarus visam a fixacdo de fracturas e osteo)ﬂ 0 ume astm@ radio e cubito da
0,an

Acumed visam a fixacdo de fracturas e osteotomias braco. es P eronio da Acumed
visam a fixacdo de fracturas do perdénio. @
CONTRAINDICACOES O @ é

e Infecdo ativa ou latente % A

e Sépsis \,
e Quantidade ou qualidade ins nte de teop
e Sensibilidade nos tecidos moles ou sen@@ade a riais

sejam

e Pacientes que ndo estejam disposto es de seguir as instrucdes de cuidados poés-

operatdrios
Estes aparelhos ndo estdo destl ara lig @e parafusos ou fixacdo dos elementos posteriores
(pediculos) da cervical, toraoco una |

<

ADVERTENCIAS E PREbh&OES g@

Adverténcia:

e O tratamento ou implante pode falhar, incluindo falha subita, em resultado de:
- Fixacdo frouxa e/ou afrouxamento
- Tensdo, incluindo tensdo devido a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia
- Concentracdes de tensdo
- Tensao resultante de peso, carga ou atividade excessiva
e A falha é mais provéavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo
unido ou cicatrizagdo incompleta. A falha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instrugdes de
cuidados pds-operatoérios.
e Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos
nervos ou nos tecidos moles.
e Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacdo inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.
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e Osimplantes podem causar distor¢cdo e/ou bloquear a visdo de estruturas anatdémicas em imagens
radiograficas.

Atencdo:

e Osimplantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licenca.

e Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante ndo estad garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.

e Nao utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo.

e Nao reutilize instrumentos cirlrgicos de utilizacdo Unica. O instrumento pode falhar subitamente em
consequéncia de tensdes anteriores.

e Nao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém dimensdes e geometrias criticas que
nao podem ser restauradas apos o instrumento ter sido utilizado.

e Na3ao utilize métodos de desinfecdo quimica, uma vez que os residuos qwm@dem afetar a
esterilizagao a vapor.

¢ N3ao blogueie os furos na caixa ou nos tabuleiros, por plo, com eij as pois tal pode afetar
negativamente a penetracdo do vapor e respetiva e doav

e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-guia, instru osde corte posmv emelhantes podem

ser afiados. Respeite os procedimentos hospitafares, a d@c |n|cas S regulamentos

governamentais para o manuseamento e elimin adeq de matx ortante.

EFEITOS ADVERSOS O : @

Os possiveis efeitos adversos mclue%
e Dor, desconforto ou sensacd ais, da 0S n&u nos tecidos moles, necrose do 0sso ou

tecido, reabsorcdo éssea ou |zaga dequa 0 a presenca de um implante ou devido a
trauma cirdrgico.

e Fratura do implante devido a ativi XCGSSIN a prolongada sobre o dispositivo, cicatrizacdo
incompleta ou forga excessiva e jdanoi ante durante a insercdo. Pode ocorrer migracdo do
implante e/ou afrouxament

e Sensibilidade ao metal, re x |sto|o rglca Oou adversa a corpos estranhos resultante da
implantagdo de u stranh ulte 0 nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracao sobre@ﬂdad aI ) em www.acumed.net/ifu.

TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirlrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nossas Técnicas Cirlrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirdrgicas podem conter informagdes de segurancga importantes.


http://www.acumed.net/ifu
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instru¢des e comunicar ao paciente
todas as informacdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacdo, limitacdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrugdes de Utilizacdo e Técnicas Cirlrgicas, uma vez
que estas estdo sujeitas a alteracOes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informacdo adicional.

INFORMAGCOES SOBRE SEGURANGA EM IRM

Os implantes ndo foram submetidos a testes de seguranca no ambiente de RI\/I NSulte a nossa
publicacdo «Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed n\ lente de RM) n

www.acumed.net/ifu para obter mais informacdes. @
ut|I g Q

e Osinstrumentos de utilizacdo multipla té tada p lizacdo, manuseamento
e processamento. Avalie a aptiddo dos in tos de cdo m urante a inspecdo pré-
esterilizacdo. &
e As pecas estéreis podem ser implan e é Ildada@ada no rétulo.

ESTERILIDADE Q (b %
podem s

e Os implantes e instrumentos eados\ is ou ndo estéreis, conforme indicado no

VIDA UTIL

rétulo.
e (Os dispositivos ndo estéreis dev esteriliza antes da utilizacdo.
e Os dispositivos adquiridos e re os este oram expostos a uma dose minima de radiacdo gama

de 25,0 kGy para obter unt giyel mini (&Qg antia de esterilidade de 10°®.

\2

MATERIAIS

e Osimplantes sdo feitos de titdnio comercialmente puro em conformidade com a norma ASTM F67 ou
liga de titdanio em conformidade com a norma ASTM F136.

e Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracdo sobre sensibilidade ao metal)
em www.acumed.net/ifu para a composicdo quimica dos implantes metalicos da Acumed.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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UTILIZACAO UNICA

Os implantes destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo, conforme indicado no rétulo.

Nd&o reutilize implantes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacao
cruzada.

Elimine qualguer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Ndo
processe um implante contaminado.

IMPORTANTE

Para uma utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicagdo, os instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada.

As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor a 80 € uma base estavel

com o suporte adequado. \
Os implantes ndo foram concebidos para suportar a tensdo do peso o \\g total ou atividade

excessiva. @

A selecdo inadequada ou a implantacdo madequ posm@ em augagentar a possibilidade de
afrouxamento ou migracgdo. 6

N&ao dobre o implante exceto conforme indica ecmc |ca Af repetida ou excessiva
pode enfraquecer o implante e causar fal . riores ulte a t cirlrgica.

Apenas utilize implantes em conjunto q ) es s@nare ﬂm

Proteja os implantes contra riscos e para evi oncen de tensdo, o que pode resultar

mudanca de cor ndo afeta as prepriedad écanl |mplantes

em falhas
Evite que os implantes ndo utili @muem
A cor dos implantes anodiza¢ @o em u%ar ong po devido ao processamento. Esta

MATERIAIS

Os instrumentos sdo fabricados a p& e titanio, aco inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios graus médicos.

UTILIZACAO MULTIPLA e UTILIZACAO UNICA

Os instrumentos destinam-se a utilizacdo multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
apenas de utilizacdo Unica.

Os instrumentos de utilizacdo Unica destinam-se a eliminagdo apoés a utilizacdo num Unico paciente
durante um Unico procedimento.

Nao reutilize os instrumentos de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e
contaminacdo cruzada.

Os instrumentos de utilizacdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num (nico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.
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e Osinstrumentos de utilizagcdo multipla (limitada), como brocas e mandris, tém uma vida (til limitada.
Substitua imediatamente qualquer instrumento de utilizacdo multipla se o respetivo desempenho se
tornar inadequado.

e Os instrumentos de utilizagcdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizagdo.

IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentracdes de tensdo, o que pode levar
a falha do instrumento.

e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacdo dos instrumentos e evite que a
sujidade seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de
processar de forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais
rapidamente possivel apés a utilizacdo.

e FEvite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucdo salina. ‘SO

e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contam\&& de todos os implantes

ndo utilizados. @

PROCESSAMENTO

AY
Importante: Todos os responséveis essam deve devidamente qualificados e
ter formacdo e experiéncia adeq |I|ze e entod tecdo individual adequado (EPI)

quando trabalhar com disposi)’&

IMPORTANTE
e Execute prontamente 0s passos ~&essame ara limitar o crescimento microbiano e maximizar
a eficacia da esterilizacdo.
e |nspecione os implantes p Nfeﬁlﬂcar S contaminados com sangue ou tecido e elimine-os em
caso afirmativo. Ndo pro plant taminados.
e Previna a corroséo d ento |m|zando 0 contacto com solugBes que contenham iodo, cloro,

solucdes salinas o os sai 0s
e Previna danos na camada de aXdlzagéo protetora nos instrumentos de aluminio evitando o contacto
com solucdes <4 pH e >9 pH, especialmente se estas tiverem carbonato de sédio ou hidréxido de
sédio.
e O processamento repetido de metais anodizados pode fazer com que as cores se desvanegam, mas tal
ndo afeta o funcionamento do dispositivo.
e FEvite 0os agentes de limpeza que contém aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular
protefnas (fixacdo).
e Os detergentes enzimaticos sdo adequados para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.
- Utilize um detergente enzimatico de pH neutro.
- Utilize uma solucdo pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
e Siga rigorosamente as instrucdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
qualidade da agua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de
limpeza.
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e Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme
transmissivel (EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instrucdes de processamento
ndo sdo adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as
diretrizes clinicas e/ou 0s regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacdo de
dispositivos potencialmente contaminados com agentes EET.

e Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua da rede
puUblica. A dgua da rede publica € normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacao.

e Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor orgénico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/mI. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

Instrumentagao Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos med| ter for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \\

LIMPEZA MANUAL @ 9
1. Enxague os instrumentos contaminados sob % dare uplica pa@w a contaminagao

elevada da superficie.

2. Elimine os instrumentos utilizados destinad enas mca

3. Cologue os instrumentos contammadoolugao Atica* %arem completamente
submersos para minimizar a pulver' aga0"da soluca

4. Acione todas as partes moéveis itir o o] do{e'ﬁ;ente com todas as superficies.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo Eara o0 Avanco da

5. Deixe impregnar durante, no m (1
6. Esfregue os instrumentos ut sC de C acias para remover todos os detritos
visiveis. Ndo utilize aco |no><| el ou o %gent riisivos, pois podem danificar a superficie.
- Sempre que possivel, esfregue trume ando estes estiverem totalmente submersos
para minimizar a pulverizaca LIIdO
7. Alguns instrumentos podem exi m cuid es eC|a|.
- Limpe os instrumentg om todas soltas. Limpe os instrumentos desmontados se forem
concebidos para 5 mont
- Utilize um jato ara s r:$gir areas dificeis, como superficies de contacto, molas,
bobinas, canulacée or|f| [ os, ranhuras, dentes cortantes e partes flexiveis para eliminar

qualquer sujidadé&’resiste

- Acione as partes moéveis e rGde (se necessario) enquanto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sao limpas.

- Limpe cuidadosamente as partes canuladas e as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho
apropriado.

- Opcionalmente, limpe com ultrassons durante 10 a 15 minutos utilizando uma solugdo nova de
limpeza por ultrassons com pH neutro. Siga as instru¢g8es do fabricante de produtos de limpeza
por ultrassons e do detergente.

Importante: A limpeza por ultrassons poderé agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue um enxaguamento inicial durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
pUblica no intervalo de temperaturas de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos 0s vestigios
de contaminacdo e de agente de limpeza.

- Acione todas as pegas moveis.
- Submerja com dgua abundante as canulas e mecanismos complexos.
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0.

Repita os passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para

1.

eliminar minerais e outras impurezas presentes na agua da rede publica. Ndo utilize solucdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacao.
- Acione todas as partes moéveis.
- Preste especial atengdo as canulagdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulac8es pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.

12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacdo e os

dispositivos poderdo continuar molhados apds o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.

INSPECAO PRE-ESTERILIZACAO \\

Inspecione visualmente todos os dispositivos sob ilu ¢do normal se assegurar de que a

limpeza foi eficaz. Preste especial atencdo a toda

S dIfICGQ
- Reprocesse todos os instrumentos que ng iverem I|6 OQ

- Substitua os instrumentos que ndo puder rlimp
Inspecione os implantes e 0s instrumenta Wenﬂcar danos r@yerﬂoe COMO MOSsas,
riscos e fissuras. Substitua todos os disp oS afeta@
Avalie se os instrumentos funciona gaimente toda egas e mecanismos de ligacdo.

Preste muita aten¢do aos transp s, brociJt drisei mentos utilizados para cortar ou
para inserir o implante. Avalie a critic do ga afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cujo desempe 50 seja ade

Inspecione todas as arestas cO

antes so bl@ga@
— Substitua um instrumento se @ cortan% embotada, lascada, fissurada ou tiver

qualquer outra deformacao
- Passar um pano de algodé@are a ar@pode ajudar a detetar lascas e fissuras.
Verifique a legibilidade degt mar@ escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos

ilegiveis \
Repare, substitua e/o ‘n@ a limpe&Zza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento an ocegefa%esterilizacao.

A lubrificagdo («6leo para instrimemtos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirlrgicos. Ndo
utilize lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizacdo a vapor.
Utilize apenas um lubrificante a base de dgua destinado a utilizacdo em instrumentos cirlrgicos e com
esterilizacdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrucdes do fabricante. Utilize dgua de
elevada pureza se for necessaria diluicdo.

Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZACAO

Efetue a esterilizacdo com uma autoclave de remocdo de ar dindmica (pré-vacuo).
- A esterilizacdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada.
- A esterilizacdo de utilizacdo imediata (flash) ndo é recomendada.
Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo € ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositivos.
Ndo empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetracdo do vapor e inibir a secagem.
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e Consulte as instrucBes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalacdo, calibracao,
utilizacdo e manutencdo continua sdo adequadas.

e Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formacdo de condensacao.

e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Guia completo sobre a esterilizacdo a vapor e a garantia de esterilidade em
instalac8es de cuidados de salde (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Atabela seguinte indica os pardmetros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigido para o sistema.

Importante:

SO
- Os parametros de esterilizagcdo s6 sdo validos para dispositivos o@am sido limpos de

acordo com estas instru¢des e que estejam completamente sec

- Os parametros de esterilizacdo s6 sdo validos dg os dis iyos estdo corretamente
colocados nas referéncias da caixa Acume ti

adas n X . Qo
6 ’\O

Condicao":

Temperatura de exposi?q” <b2 C G\
. . ~ y of

Tempo de exposicao: U 14 miplitos X@

s N\
Tempo de secagem: X inuto @.

Sistema de hastes do perc?

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa: Hase: 80-0115

’ Tampa: 80-0115
Condicao": Acondicionado
Temperatura e tempo de 132°C
exposicdo: 4 minutos
Temperatura e tempo de 134°C
exposigao?: 3 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos

T Utilize embalagens/invélucros de esterilizagdo e outros acessoérios adequados aos pardmetros de ciclo recomendados
nestas instrugdes e de acordo com as normas nacionais. Consulte PKGI-76 em www.acumed.net/ifu para esterilizagdo em
recipientes de esterilizacdo rigidos Aesculap®.

2 Os dispositivos s&o compativeis com a exposicdo durante 18 minutos a 134 °C.
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* A esterilizacdo foi validada com um esterilizador de pré-vadcuo STERIS Amsco 3023 Vacamatic e um
involucro KimGuard KC600 One-Step.

INSPECAO POS-ESTERILIZACAO

e Nd&o guarde nem utilize dispositivos estéreis se estes ndo estiverem secos.
- A humidade promove a sobrevivéncia dos microrganismos.
- A humidade remanescente em produtos envolvidos ou contidos apds a esterilizacdo pode
comprometer a barreira estéril.
- A humidade pode corroer o metal e embotar as arestas afiadas.
e |nspecione a barreira estéril para verificar se ha sinais de danos. Ndo utilize o produto se a barreira

. -
< N
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\
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Glossério de simbolos

Simbolo Descricao EN ISO 152231
ey Consulte as instrucdes de utilizacdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543
A Atencédo 5.4.4
STERILE| R Esterilizado usando radiacdo 5.2.4
Sistema de barreira dupla estéril 5.2.12
A N

Nao estéril ‘\&0 5.2.7

Data de validade ®\> 514

Nimero de catélogo b R Q‘ 5.1.6
LOT Cédigo do lote f'\V ‘{\\Q ‘%\\J 515

AY
EC |REP | | Representante autorizado nafo V ia/ynido Eur @ 5.1.2

MD Dispositivo médico r\ % & 5.7.7

O &
Fabricante \ 5.11
BN
s
Data de fabrico ® \ 513

)
]
®
®

]l

2 \O 4

N&o reutiliz\\ K 542
" ~ 7 " R

Nao utilize se a embalag estiver danificada e consultar instrugdes de utilizagdo/ndo

utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou a embalagem estiverem 528

comprometidos

Rx Only Atencdo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
-}- O reticulo é uma marca registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
Marcacdo CE de conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcacdo CE pode ser
c € acompanhada do nimero de identificacdo do organismo notificado responsavel pela avaliagdo de

canfarmidada
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Bruksanvisning

Intramedullart Stangsystem F6r Smaben, Polarus® Stanglassystem Fér Humerus,
Polarus® Fixeringssystem For Humerus

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6vrig stédjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar

ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING

Acumeds intramedullara stavar och skruvar ar utformade for att ge fixering av humeral, underarm, och

fibulasfrakturer medan de laker.

ANVANDNINGSINDIKATIONER
Polarus stavar anvénds for frakturfixering och osteoto meruQ eds stqvay for radius och ulna

anvands for frakturfixering och osteotomier i under cume stavar 1‘or1c vands for
frakturfixering av fibula.

2~ ©
KONTRAINDIKATIONER OV K
9 “\

e Aktiv eller latent infektion

e Sepsis \

e Otillracklig benmangd eller -
e Mjukvavnads- eller materlalk $
a VISI’]

e Patienter som inte vill eller kan fol er mgrepp
Dessa enheter ar inte avsedda for s$orankrm ePfixering av hals-, brost- eller landryggradens bakre
element (pediklar).

VARNINGAR OCH FOR&@TSAT&Q

Varning:

e Behandlingen eller implantatet kan misslyckas, inklusive plotsligt intraffat fel, som ett resultat av:
- LOs fastsattning och/eller 16sgoring
- Pafrestning, inklusive pafrestning fran olamplig bojning av implantatet under ingrepp
- Koncentration av pafrestning
- Belastningspafrestning, for hog belastning eller for stor aktivitet
e Det ar mer sannolikt att fel intraffar om implantatet utséatts for 6kad belastning pa grund av férdrojd
lakning, utebliven 1akning eller ofullstandig Idkning. Det &r mer sannolikt att fel intraffar om patienten
inte foljer vardanvisningar efter ingrepp.
e Nerv- eller mjukvavnadsskada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett
implantat.
e Brott eller skada pa instrument och vdvnadsskada kan intréffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hog hastighet, tat benstruktur, oldmplig anvandning eller oavsedd anvandning.
e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.
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Forsiktighet:

e Implantat och instrument &r endast avsedda for yrkesmdssig anvandning av en legitimerad lakare.

e Anvéand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril forpackning om forpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha aventyrats och implantatets renhet kan vara osaker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributor eller Acumed.

e Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmarkningen.

e Ateranvand inte kirurgiska instrument for engdngsbruk. Det kan intraffa ett plotsligt fel p& instrumentet
som ett resultat av tidigare pafrestningar.

e Slipainte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt och geometrier som
inte kan aterstéallas nar instrumentet har forbrukats.

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kan paverka angsterilisering.

e Blockera inte hal i lddan eller pa brickor, t.ex. med etiketter, eftersom det kan péverka angpenetrering
och sterilisering negativt.

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, ledare, skarverktyg och liknande in kan vara vassa.
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller na S\é&a bestammelser for
lamplig hantering och kassering av vassa foremal.

BIVERKNINGAR é @bo OQ’

Mgjliga biverkningar omfattar: V %\
e Smarta, obehag, onormal kansla, ner 2 gnjukvav kada, b@gﬂler vavnadsnekros,
benresorption eller otillracklig Iakm grund aveaforegkomsten implantat eller pa grund av

Kirurgiskt trauma.

e Implantatbrott kan intraffa pasg for stdr |V|tet lastning pa enheten, ofullsténdig
lakning eller for stor kraft pa @ ntatet vig i rlng g och/eller 16sgdring av implantat kan
intraffa.

e Kanslighet mot metall samt h|stolo®”erg|s e@annan negativ reaktion mot frammande kropp
kan intraffa efter implantation av gé mandx Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement”

(Meddelande om metallkanslig e

\ a WWW. ed net/ifu.
) \‘0

KIRURGISK TEKNIK A
Acumed erbjuder en ell ra kwuﬁg/V ekniker for att stodja saker och effektiv anvdndning av detta
system. Se vara kirurgiska tekniker ww.acumed.net.

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehalla viktig sakerhetsinformation.


http://www.acumed.net/ifu
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade och
kvalificerade kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att forsta alla
anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information
som tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sékerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvéand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha &ndrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Implantaten har inte genomgatt testning fér sakerhet i MR-miljon. Se var publikation "Acumed Implants in
the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljo) pd www.acumed.net/ifu fo@formation.

*

HALLBARHETSTID ’Q
e Instrument for flera anvandningar har en hallbarhejéti pave @anvé nigg, hantering och
bearbetning. Bedom instrument for flera anvandingaw for laniplightet under ktion fore
sterilisering. ¢ O
e Sterila delar kan implanteras fram till utgan atumet som@es pa n%\mgen.

\
STERILITET % g?® A@

e Implantat och instrument kan tj héallas % n ster'&yer icke-sterila enligt vad som anges pa
markningen.

e |cke-sterila enheter &r avsed t steri@s’fbre a@ning.
e Enheter som kops och levereras ste;$ ttes fb@ inimidos pa 25,0 kGy gammastralning for att
Wing pa 1C\

erhalla en miniminiva for sterilitet&
MATERIAL &

e Implantaten &r tillverkade av kommersiellt ren titan per ASTM F67 eller titanlegering per ASTM F136.

e Sevart dokument "Metal Sensitivity Statement” (Meddelande om metallkdnslighet) pa
www.acumed.net/ifu for information om den kemiska sammansattningen av metallimplantat fran
Acumed.

ENGANGSBRUK

e Implantat &r endast avsedda for engdngsbruk enligt vad som anges pd markningen.

e Ateranvand inte implantat fér engdngsbruk eftersom det kan oka riskerna for fel och
korskontamination.

e Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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VIKTIGT

For saker och effektiv anvdndning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvdndning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

Fysiologiska matt begréansar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa ndra anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

Implantat &r inte utformade for att tala pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.
Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan 6ka risken for 16sgoring eller migrering.

Boj inte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eller for stor
bojning kan forsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet.

Skydda implantat fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan resultera
i fel.

paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper.

Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade. Q
Fargen pd anodiserade implantat kan dndras 6ver tid pd grund av bearb\ enna fargforandring

% .

MATERIAL

varios graus médicos.

Os instrumentos sdo fabricados a part?@no ag@davel % ; l0, silicone e outros polimeros de

FLERGANGSBRUK och ENGANGS 5@
e Instrument ar avsedda for flergan sawdax nnat anges pa markningen.
e Instrument for engangsbruk ar da att eras efter anvandning pa en enda patient under ett
enda ingrepp.
e Ateranvand inte instrume \ ngan eftersom det kan oka riskerna for fel och
korskontamination. %
e [Instrument for fler@a ka e@&avsedda att anvandas pd en enda patient och ett enda ingrepp

innan de kraver bearbetning.

Instrument for flergangsbruk (begransat), t.ex. borr och brotschar, har en begransad livslangd. Byt
omedelbart ut ett instrument for flergdngsbruk om prestandan blir otillrdcklig.

Instrument for flergdngsbruk som potentiellt kontaminerats med smittdmnen for 6verférbar spongiform
encefalopati (TSE) ska inte bearbetas for dteranvandning.

VIKTIGT

Skydda instrument fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

Nara anvdndningsstéllet: Torka av kontamination frdn instrument och férhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning sa snart som majligt efter
anvandning.

Undvik 1dngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.
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e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontamination av
eventuellt oanvanda implantat.

BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet.
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

VIKTIGT

*

o Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och m@a steriliseringens

effektivitet

e Undersok implantat for tecken pad kontamination av blod eller vavnad \ sera dem om de ar
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implan %

e Forhindra instrumentkorrosion genom att minimerafkon med ar m@liandejod klor och
koksaltlosning eller andra metallsalter.

e Forhindra skada pa det skyddande anodiseringsgkiktet pa ummst t genom att undvika
kontakt med losningar <4ipHoch>9ip W| tom de héller r% karbonat eller
natriumhydroxid.

e Upprepad bearbetning av anodisera Ier kan Ka att forsvagas men det paverkar inte
enhetens funktion.

e Undvik rengéringsmedel som inrnel
proteiner (fixering). '

e Enzymatiska rengoringsmedelMa¥mycket m|ga f¢ @/Iagsna proteinbaserad kontamination.

- Anvand ett enzymatiskt rengoring I med q%elt pH.
- Anvand en lagskummande 16sni maojli ?&nhetens synlighet under rengoring.

e FOlj tillverkarens anvisningar n or séker forvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur, byte och kassegrigg av eng del.

e Enheter som potent|e||t nerats’\g smittdmnen for overforbar spongiform encefalopati (TSE)
ska inte bearbetas ellﬁr nvand DeSsa bearbetningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering

aller alde fterso e kan denaturera och koagulera

av TSE-smittamne arks ukhusprocedurer anvandningsriktlinjer och/eller nationella
bestammelser for lamplig hant ch kassering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittamnen.

o Offentligt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
vanligtvis kommunalt vatten eller kranvatten som kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda.

o Kritiskt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat och har mycket lagt organiskt och oorganiskt innehall med en endotoxinniva under 10 EU/m.
Lampligt vatten kan aven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotokoll.

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGORING

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pa ytan.
2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engangsbruk.
3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de ar helt nedsankta i I6sningen
for att minimera |6sningsstank.
4. ROr pa alla rorliga delar for att lata rengoringsmedlet fa kontakt med alla ytor.
5. BIlotléagg under minst tio (10) minuter.
6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avlagsna allt synligt skrap. Anvand inte rostfritt stal
eller andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.
- Skrubba instrumenten om mojligt nar de ar helt nedsankta for att minimera vatskestank.
7. Vissa instrument kan krava sarskilt beaktande.
- Rengor instrumenten med alla delar 16sa. Rengor instrumenten dem‘o&a om de &r utformade
for att demonteras.
- Anvand en vattenstrale for att floda rengoringslosping in i svartilldangliga omraden, t.ex.
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyleringar @Eﬂ, smala ed hal, skarblad, och rorliga

delar for att spola ut innesluten smuts. 9 .
ikegstélla a halrum &ar atkomliga.
med Hj\ en lamplig borste.

- Rengor kanylerade delar och svartillgangli rade

- ROr pa rorliga delar, vrid (vid behov) och ba¥or att
- Alternativt lagg i ultraljudsbad med -- arske ultralj ihg med neutralt pH i 10 till

15 minuter. Folj anvisningar fran til aren av ljedsren

Viktigt: Eventuell tidigare ytsk%n oka p%@n av ultr

8. Utfor en inledande skoljning i r@ minut rent oc’w%jukt kranvatten i temperaturintervallet
25 °CHtill 35 °C (77 °F till 95 @ avlags a tecke@ ontamination och rengéringsmedel.
- Ror pd alla rorliga delar.
- Spola ur kanyleringar och kompl
9. Upprepa tidigare bearbetningsste

10. Utfor en slutlig skoljning i minst
orenheter som finns i kranvattert

nvand,l
stéra desinfektion och ster ing. \

- ROr pa alla rorliga
- Beakta sarskilt kﬁn ringarlindhél samt gangjarn och leder mellan ihoppressade ytor.
S.,r

- Skolj kanylerin minst t er med en spruta (volym 1 till 50 ml).
1. Avlagsna overbliven fukt fran instrumenten med hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.
12. Lat instrumenten torka ordentligt. Eventuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter torkningsperioden.

osningen och ultraljudsbadet.

rengoring.

*

ekani %\,2
ynliga minationsrester forekommer.

inut medritiskt vatten for att aviagsna mineraler och andra
a oksaltlosningar for slutlig skoljning eftersom de kan

*Manuell rengoring validerades med hjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.
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UNDERSOKNING FORE STERILISERING

Undersdk alla enheter visuellt under normal belysning for att sékerstalla att rengdringen var effektiv.
Var uppmarksam pa alla svartillgangliga omraden.

- Bearbeta ett instrument pa nytt om det inte ar rent.

- Byt ut ett instrument om det inte kan rengdras.
Undersok implantat och instrument for tecken pa ytskada, t.ex. skaror, repor och sprickor. Byt ut en
enhet som &r skadad.
Bedom instrumenten for lamplig anvandning. Ror pa alla delar och anslutande mekanismer. Var sarskilt
uppmarksam pa paforare, borr och brotschar samt instrument som anvands for skarning och inféring av
implantat. Bedom dem noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett instrument som inte
fungerar som avsett.

Undersdk alla skarande kanter med forstoring.
- Byt ut ettinstrument om en skarande kant inte ar vass, om kanten ha igkor, skaror, veck eller

pa annat satt ar deformerad.
- Det kan underlatta att upptdcka sprickor och skdgbr om man str bomullsduk 6ver kanten.
Bekréfta lasbarheten for alla markorer och refere r.Bytute t som inte ar lasbar.
Reparation, byte och/eller upprepad rengormg% ument KravSyor att sa afla korrekt drift fore
e

sterilisering. . Q
Smorjning ("instrumentmjolk”) kan 6ka hallbarh den f6 iska | ent. Anvand inte
kiselbaserade smorjmedel, oljor eller fet om de er att Ku ngstemhsermg Anvand

endast ett vattenbaserat smorjmedel & ndnin m ment och med angsterilisering.
Anvand smorjmedlet enligt tillverka nvisnin atten om spadning kravs.
Fyll pa systemets brickor och k &)

O$ xQ

STERILISERING $ \%

Utfor stenhsermg med en auto r dyna t aviagsnande av luft (forvakuum).

- Angsterilisering me vtryck r deras inte.

- Sterilisering for om ranvan (snabb) rekommenderas inte.
Sakerstall att sterlllsa aX|maI astgrans inte 6verskrids nér flera satser och enheter steriliseras.
Stapla inte behallar varan rsom det kan forhindra penetration av &nga och hdmma torkning.
Se sterilisatortillverkarens anv snimgar och sakerstall lamplig installation, kalibrering, anvandning och
fortgdende underhall.
De steriliserade foremalen bor tilldtas svalna till rumstemperatur innan hantering. Detta mojliggor séker
hantering och forebygger kondensering.
Folj riktlinjer for aktuell bésta industripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering). Omfattande guide fér angsterilisering och steriliseringsgaranti i
sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Foljande tabell visar minimiparametrar som &r validerade* for att uppna en ndédvandig
sterilitetssakringsniva pa 10 for systemet.
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Viktigt:

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar
och ar ordentligt torra.

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nar enheterna ar korrekt placerade i forvaringslador fran
Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.

Angsteriliseringsparametrar for féorvakuum

Tillstdnd": Inlindat

Exponeringstemperatur: 132°C
Exponeringstid: 14 minuter i e

<
Torktid: 65 minuter \

Q/ z\.\
Stangsystem for fibula:

Férvaringsvaskans
artikelnummer:

Tillstdnd":

Exponeringstemperatu@
-tid:

Exponeringstemperatur och
-tid2:

Torktid: § 0] minu@ o

3
T Anvénd steriliseringsforpackn x;wslag o] ravillbendr som ar lampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
dessa anvisningar och ienl@ ed nati{ne estammelser. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i

Aesculap® styva sterilis rN

2 Enheterna ar kompati ed exp i 18 minuter vid 134 °C.

hallare.

* Sterilisering validerades med hjalp av forvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.

UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e Forvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte &r torra.
- Fukt underl&ttar mikroorganismers Overlevnad.
- Kvarbliven fukt pa inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila
barriaren.
- Fukt kan korrodera metall och gora vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barriaren for tecken pa skada. Anvand inte produkten om den sterila barriaren har
aventyrats.


http://www.acumed.net/ifu
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 15223-1
ey Se den elektroniska bruksanvisningen pd www.acumed.net/ifu 543
A Forsiktighet 544
STERILE| R Steriliserad med stralning 524
© Dubbelt sterilt barridgrsystem 5.2.12
A N

Icke-steril ‘\&0 5.2.7

g Utgangsdatum ®\> 5.1.4
X3

REF Katalognummer Q 5.1.6

LOT Satskod %\\J 515

EC |REP Godké&nd representant inom 5.1.2

Medicinteknisk produ :\ 5.7.7
r~4

Tillverkare $ \@ 5.11
Tillverkningsdatum ® \Z 513

MD
e
-l
@
®

Atera nvén\d&&c QK 542

4
Anvéand inte om férpac&m;en ar skadad och se bruksanvisningarna/anvand inte om

2.
produktens sterila barriar eller dess forpackning ar aventyrad 528

Rx Only Forsiktighet: Lagstiftning i USA begrénsar att denna enhet endast far séljas av eller pa US. 21 CFR 801109

bestalining av lakare.

- Harkorssymbolen &r ett registrerat varuméarke som tillhor Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med
R namnet Acumed.

CE-mérkning for foljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-méarkning kan atféljas av
identifikationsnumret for det anméalda organ som &r ansvarigt for bedémning av féljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Kiiciik Kemik intramediiler Civi Sistemi, Polarus® Kilitli Humerus Civi Sistemi,
Polarus® Humerus Fiksasyon Sistemi

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.

TR talimatlari, Tiirk¢e dili konusulan tilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA

Acumed intramediler civiler ve vidalar; humerus, onkol ve fibula kiriklarinin iyilegme esnasinda
sabitlenmesini saglayacak sekilde tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Polarus Civileri, humerustaki kirik sabitleme ve osteot Iarma getlrl cymed Radius ve Ulna
Civileri, dnkoldaki kirik sabitleme ve osteotomi soru a Ina ozum Acum ibtila Civileri, fibuladaki
kirik sabitleme sorunlarina cozum getirir. ¢

KONTRAENDIKASYONLAR %O & K

e Aktif veya gizli enfeksiyon

N 0 \

e Yetersiz miktarda veya kaht 3 m| osteop o
e Yumusak doku veya matery assasi a@
e Ameliyat sonrasi bakim talimatlarini t tme en veya edemeyen hastalar
Bu cihazlarin servikal, torasik veya I®r omur%n sterior elemanlarina (pediktller) vida ile tutturma
Q

veya fiksasyon igin kullan|lmaS| a %
UYARILAR VE ('5NLEMI_EQ\6

Uyari:

e Tedaviveya implant, agagldakuer sonucunda basarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
- Gevsek baglanti ve/veya gevseme
- Stres, cerrahi sirasinda implantin uygun olmayan bir sekilde blkilmesi nedeniyle olusan stres
dahil
- Stres konsantrasyonlari
- Agirhk kaldirma, ytk kaldirma veya asiri aktivite nedeniyle stres
e Kaynamada gecikme, kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi ytkler arttiginda
basarisizlik olasihdlr daha yuksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasilhgr daha yuksektir.
e Cerrahi travma veya implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.
e Bir enstriman asiri yuklere, asiri hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz birakildiginda enstrimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.
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e Implantlar radyografik goriintiilerde anatomik yapilarin gériinimuni engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol agabilir.

Dikkat:

e Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansli bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoneliktir.

e Ambalajl hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distributorinize veya Acumed’e bildirin.

e Son kullanma tarihi ge¢cmis steril Gridnleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimhk cerrahi enstrimanlari yeniden kullanmayin. Enstriman, 6nceki stres faktorleri nedeniyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriiman kullanildiktan sonra

geri alinamayan kritik boyutlara ve geometrik dzelliklere sahiptir.
e Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar‘s‘%’ﬁ@syonunu etkileyebilir.

e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamayin; bu, buharin rsu\' esini ve sterilizasyonu

olumsuz etkileyebilir.

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, kesm rimanlari @nzer cihazlar kesici olabilir.
Kesici Urtinlerin dogru kullanimi ve atilmasi icin h e osedUr@, uygu kilavuzlarina ve/veya
devlet dlizenlemelerine bakin. b. . O

YAN ETKILER O\/ @ 2@

Olasi yan etkiler arasinda sunlar yer alir: %

e implantin varligi veya cerrahi tra@edeniy@grahatsﬁ%veya normalden farkli hisler, sinir veya
d

yumusak doku hasari, kemik Z, kem@zorbsiyonu veya yetersiz iyilesme.

e Asiri aktivite, cihaz tGzerine u Ureli yi iRleme iz iyilesme veya yerlestirme sirasinda
implanta cok fazla glic uygulanmasi. | tyer d%}ebilir ve/veya gevseyebilir.

e Yabanci bir materyalin implantasy deniyle hassasiyeti, histolojik, alerjik veya advers
yabanci materyal reaksiyonu. w, cumed. ifu'adresinden “Metal Sensitivity Statement” (Metal

Hassasiyeti Bildirimi) adli qw(n:a mu% bilirsiniz.
&
CERRAHi TEKNIK A\ K

Acumed, bu sistemin glvenli ve etwammlm desteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik
sunar. www.acumed.net adresinden Cerrahi Tekniklerimize basvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi teknikler snemli gtivenlilik bilgileri icerebilir.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden once cerrahin tim talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylasmasi 6nerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glncel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gecgin.

MRG GUVENLILIK BILGILERI

implantlar, MR ortaminda givenlilik acisindan test edilmemistir. Daha fazla bilgi icin www.acumed.net/ifu
adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed implantlari) adli yazimiza

basvurun. ‘\0

KULLANIM OMRU
e Birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarin om dan %@an is den ve islemeden
etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesi inceleme esn rden la Rez kullam n enstrimanlarin
saglamhgini degerlendirin.
ine ka | planK Xomr

e Steril parcalar, etikette belirtilen son kul
STERILITE 0 @

e implantlar ve enstrimanlar, etjk ||rt|Id| ster|| ster|| olmayan sekilde temin edilebilir.
e Steril olmayan cihazlar kulla @ once ste ed||
m &

e
e Steril olarak satin alinip tesli an cih O6 % ster|l|te glvence duzeyini elde etmek uzere
Ir.

minimum 25,0 kGy dozda gama Isini uz t&

IMPLANTLAR

MATERYALLER s\a

e Iimplantlar, ASTM F67'ye gore saf titanyumdan veya ASTM F136'ya gore titanyum alasimindan
yaplimaktadir.

e Acumed metal implantlarinin kimyasal bilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
Statement” (Metal Hassasiyeti Bildirimi) adli dokimanimiza basvurabilirsiniz.

TEK KULLANIM

e implantlar, etikette belirtildigi tizere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tek kullanimlik implantlari yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢capraz bulasma riskini artirabilir.
e Insan kani veya dokusu bulasan heniiz kullanilmamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.


http://www.acumed.net/ifu
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ONEMLI

e Gulvenli ve etkili kullanim icin cerrahin implant, uygulama yontemleri, enstrimanlar ve dnerilen cerrahi
teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. lyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant turtnt ve boyutunu secin.

e Implantlar, tam agirlik veya yikleri kaldirma ya da asiri aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak
sekilde tasarlanmamistir.

e Yanlis cihaz se¢imi veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasiligini
artirabilir.

e Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti blikmeyin. Tekrarli bir sekilde veya asiri gli¢
uygulayarak bikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizlia yol acabilir. Cerrahi teknige bakin.

e Implantlari, yalnizca ilgili amac icin tasarlanmislarsa bir arada kullanin.

e Basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin implant @meye ve kesiklere
karsi koruyun. @\

e Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini dnleyin.

e Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle z%@e de@ige@&u renk degisimi, implantlarin

mekanik ozelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

Enstriumanlar; cesitli dizeylerde tj
kullanilarak uretilmektedir.

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK K \Z

e Enstrimanlar, etikette yaIrL te kulla%@dugu belirtiimedigi stirece birden fazla kez
kullanilabilecek sekilde ta Istir

e Tek kullanimlik enstri % tek bir, swasmda tek bir hastada kullanildiktan sonra atiimalidir.

. Tek kullanimhik enstglmmaari vy, r&ullanmaym bu, basarisizlik ve capraz bulasma riskini artirabilir.

nstram 7yalnizca tek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde
kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

e Matkaplar ve raybalar gibi birden fazla kez (sinirli) kullanilabilen enstrimanlarin sinirli bir kullanim émri
vardir. Performansinin yetersiz kalmasi durumunda birden fazla kullanimli enstrimanlari derhal
degistirin.

e Bulasici singerimsi ensefalopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimh
enstrumanlar yeniden kullaniilmak Uzere islenmemelidir.

ONEMLI

e Enstrimanda basarisizlija yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin enstrumanlari
cizilmeye ve kesiklere karsi koruyun.

e Kullanim noktasinin yaninda: Enstriimanlarin tUzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini énleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile givenilir bir bicimde islem gerceklestirmek
cok zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstrimanlari mimkdn olan en kisa slrede isleme asamasina
aktarin.
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e Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sireli temasindan kaginin.
e Kirli enstrimanlari kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulasmasini 6nlemeye dikkat
edin.

ISLEME

Onemli: islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmahdir. Kirli
cihazlarla ¢alisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

ONEMLI

e Mikrobiyal buylUmeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini @ duzeye ¢ikarmak
icin isleme adimlarini hizli bir bigcimde gercgeklestirin.
e implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bula 1gini mcel bu|a§m|§sa bu implantlar

atin. Kirli implantlari isleme almayin. Q .
e lyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlari icer ol yonlare sl en @irerek enstrimanda

asinmayi onleyin.

e Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum ere ak uz dizeyleri <4 ve >9
araliginda olan soltsyonlarla temastan alum enstry r Uzerindeki koruyucu
anotlama katmaninda hasari onleym

e Anotlanmis metallerin tekrarli bir §|enm Ierm s sina neden olabilir; ancak bu cihazin
islevini etkilemez. Q >

e Proteinlerin dogasini de@ig’u tifastira |Ie ermd asyon), aldehitler iceren temizlik
maddelerini kullanmaktan ka § %

e Enzimatik deterjanlar, protein baz|| Kigl&ri

- pH bakimindan nétr enzimatik
- Temizlik sirasinda cihazi gor kigin m')puren bir soltsyon kullanin.

e Temizlik maddelerinin ngeb%i, ristiriimasi, su kalitesi, maruziyet stresi, sicakligi,
degistiriimesi ve atiimasi dreticl gatlanm dikkatli bir sekilde takip edin.

e Bulasici singerimsi e ‘@Jati (ngaianlan bulasmis olma olasihdr bulunan cihazlar islenmemeli
veya yeniden kullaw&m hidir, BQ e talimatlari, TSE ajanlarinin etkisizlestirilmesiicin uygun
degildir. TSE ajanlari bulasmis lasiligr bulunan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane
prosedirlerine, uygulama kilavuzlarina ve/veya devlet dizenlemelerine bakin.

e Kullanma suyu: Kullanma suyu kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik
olarak sebeke veya musluk suyudur; ancak kullanima uygun olabilmesi icin ilave islemden gecirilmesi
gerekebilir.

o Kiritik su: Kritik su kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gecmistir ve 10 EU/mI'nin altinda endotoksin dizeyi ile birlikte, cok dislik organik ve inorganik icerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis olabilir.

thrr% idealdir.
n kullaN

*

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUEL TEMIZLEME

1. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak icin kirli enstrimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.
2. Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullaniimis olanlari atin.
3. Sollsyonun plsklUrmesini en aza indirmek igin tamamen batana kadar, Kkirli enstrimanlari enzimatik
sollisyonun* igine yerlestirin.
4. Deterjanin tum ylzeylere temas edebilmesi i¢in butlun hareketli pargalari ¢alistirin.
5. En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
6. Gorlnen tum birikintileri gidermek icin yumusak killi bir firgca yardimiyla enstrimanlari fircalayin.
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylzeye zarar verebilir.
- Sivinin puskdrmesini en aza indirmek icin, mimkinse enstrimanlari tamamen siviya batirilmis
durumdayken fircalayin.
7. Bazi enstriumanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir: . \
- Enstrimanlari tim parcalari gevsetilmis halde temizleyin. Aynlabilir\& e tasarlanmissa,
enstrimanlari demonte halde temizleyin. \
- Sikismis kirleri gidermek icin conta ytzeyleri, y @binler, k@gflasyon, kor delikler, yivler,
kesme disleri ve esnek parcgalar gibi zorlu al& izleme solusyonupesy,piskirtme pompasi
yardimiyla uygulayin.

- TUm girintilere erisilebilmesi icin hareketli Margalari ¢ \7e flrg’a\ sirasinda (gerekirse)
donduran, \/ ?

- Kanul bulunan parcalari ve zorlu aI, uygun@la bir fi & dimiyla dikkatli bir sekilde
temizleyin. é

banyoda da birakabilirsinjz. sonik t?& ici ve erjan dreticisinin talimatlarini takip edin.
Onemli: Yiizey Uzerind onced Qftfsan ha@ rasonik temizleme nedeniyle artabilir.
8. 25°Cila35°C (77°F ila 95°F) sicaklik a i

dakika boyunca ilk durulama isle
- Bitun hareketli parcalari r

- KanuUlasyon ve karmasik m nizma igini temizleyin.

9. Hala gorintrde kalint va;&ceki is \édmlanm tekrarlayin.

10. Kullanma suyunda b @inerall ri Veediger safsizliklari gidermek icin kritik su kullanarak en az 1
dakika boyunca son ma gﬁegirm. Son durulama igin salin soltsyonlari kullanmayin; bunlar
dezenfeksiyona ve stebilizasy el olabilir.

- Btun hareketli parcalari cal¥stirin.
- Kanulasyonlar ve kor delikler ile birlikte, menteselere ve conta ylzeyleri arasindaki baglanti
noktalarina 6zellikle dikkat edin.
- Kandtlasyonlari bir siringa yardimiyla (1-50 ml hacim) en az U¢ kez durulayin.
11. Temiz, emici, dokllmeyen bir bez kullanarak enstrimanlarin Uzerindeki fazla nemi giderin.

12. Enstrimanlarin tamamen kurumasini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
strecinden sonra islak kalabilir.

- Temiz, pH bakimindan ndt% ragsonik tt}/)ne solu%u kullanarak 10 ila 15 dakikaligina

nda temig, Yyimusak kullanma suyu kullanarak en az 3
rgekle& tim kir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.
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STERILIZASYON ONCESIi INCELEME

e Temizligin etkili oldugundan emin olmak i¢cin normal 1sik altinda tim cihazlari gorsel olarak inceleyin.
Tum zorlu alanlari daha yakindan inceleyin.

- Temizlenmemis enstrimanlari yeniden isleme alin.
- Temizlenemeyen enstrimanlari degistirin.

e Iimplantlarda ve enstrimanlarda kesik, cizik ve catlak gibi ylizey hasari olup olmadigini inceleyin.
Etkilenen cihazlari degistirin.

e Enstrimanlarin duzgtn ¢alisip calismadigini kontrol edin. TUm parcgalari ve baglanti mekanizmalarini
cahstirin. Sdrtculer, matkap uclari ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme icin kullanilan
enstrumanlara ozellikle dikkat edin. Bunlari asinma, keskinlik, duzlik ve korozyon asisindan dikkatli bir
sekilde degerlendirin. Olmasi gerektigi gibi ¢calismayan enstrimanlari degistirin.

e TUm kesici kenarlari blyttec yardimiyla inceleyin.

- Kesici kenar kdrlesmis, yontulmus, ¢catlamis, yuvarlatiimis veya b@k&&@”de deforme olmussa

enstrimani degistirin.
- Kenarin dzerinden pamuk bir bezle gegmek, yo ma ve gatla p|t etmeye yardimci

olabilir.
e TUm isaretlerin ve referans dlceklerin okundug Bu a okun@d?@ cihazlari
degistirin. Qﬂ
e Sterilizasyon islemine ge¢cmeden once enstall I|§t|g| in olmak igin, gerekirse
enstrimanlari onarin, degistirin ve/veya rlaym
e Yaglama, cerrahi enstrumanlarinin k rand ilir. SI|I® azli yaglayici yagd, yag veya gres
kullanmayin; bunlar buhar stenhzas%a engel ir. Yalni rahi enstrumanlarinda ve buhar

sterilizasyonu ile kullanima yon tasarl [ ayici yaglar kullanin. Yaglayici yagi
dretici tarafindan belirtilen g, amn S me |§I@orekl|yse kritik su kullanin.
e Sistem tepsilerini ve kutularl amen d

STERILIZASYON . @

e Dinamik hava ¢ikarma (6 \Jm) otok knigi ile sterilizasyon islemini gergeklestirin.
- Yercekimi repla eriliza nu tavsiye edilmez.
- Hizli (flash) s j2asyon t @ dilmez.
e Birden fazla seti veya cihazi steg}%e ederken sterilizatorin maksimum yuk sinirinin asilmadigindan
emin olun.
e Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharin ntifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.
e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve slrekli bakim
uygulandigindan emin olun.
e Sterilize edilen 6geler, kullanim dncesinde oda sicakligina sogutulmalidir. Bu da gtvenli kullanimi ve
yogunlasmanin 6nlenmesini saglar.
e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda enddistrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik givencesi igin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.



@ Kullanim talimatlari

Turkce — TR/ PAGE 137

e Asagidaki tabloda, sistem igin gerekli Sterilite Glivence Duzeyi (SAL) olan 10 diizeyine erismek igin
dogrulanan® minimum parametreler gosterilmektedir.

Onemli:

cihazlar icin gecerlidir

numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar icin gecerlidir.

On Vakum Buhar Sterilizat6rii Parametreleri

Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan

Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca

Fibula Cubuk Sistemi:

numaralari:

Saklama kutusu parca

Durum™: Sargih k
“A
. N . \\
Ekspozir Sicakhgr: 132°C P \
Ekspoziir Suresi: 14 dakika x%
v v A J N L g
Kurutma Siiresi: 65 dakika Q N e .Q ,\(\

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Durum®

Maruziyet Sicakligi ve
Sdiresi:

N

Maruziyet Sicakhgi v

Siiresi: .

&

4 &

Kurutma Siiresi:

L4

dakika

' Bu talimatlarda énerilen déngu paraﬁtrelerine ulusal dizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/ortlsi ve aksesuarlar

kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon i¢cin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76’ya bakin.

2 Cihazlar, 134°C’de 18 dakika boyunca maruziyete uygundur.

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatorii ve KimGuard KC600 One-Step sarg!

kullanilarak dogrulanmistir.
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STERILIZASYON SONRASI iINCELEME

e Kuru olmayan steril cihazlari depolamayin veya kullanmayin.
- Nem, mikroorganizmalarin yasamasini destekler.
- Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan Urinler Uzerinde kalan nem, steril bariyere zarar
verebilir.
- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari asindirabilir.
e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gérmusse UrinU
kullanmayin.




@ Kullanim talimatlari Tirkce — TR/ PAGE 139

Semboller Soézligi

Sembol Aciklama EN ISO 15223-1
/ Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543
www.acumed net/ifu
A Dikkat 544
STERILE| R irradyasyon ile sterilize edilmistir 5.2.4
© ikili steril bariyer sistemi 5.2.12
A N

Steril degildir ‘\&0 5.2.7
g Son kullanma tarihi z\\ 514

REF Katalog numarasi b‘ Q‘ 5.1.6
LOT Seri kodu f'\V ‘{\@ ‘%\\J 515

- AY
EC |REP Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi \\ @ 5.1.2

M D Tibbi cihaz r\ % 05\ 577
] \\ . o4

u Uretici \ 5.1

BN
I N
& Uretim tarihi \ 5.1.3
A .
Yeniden sterilize & in Q 5.2.6
e
@ Yeniden ku\N n K 54.2
\ n

Ambalaj hasarliysa kullamgayin ve kullanim talimatlarina bakin/driinin steril bariyer 528
sistemi veya ambalaji zarar gérmisse kullanmayin -

Rx Only Dikkat: ABD federal yasalari, bu cihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya

doktorlarin emri ile satilabilir olarak sinirlandirmaktadir. U.S. 21 CFR 801109

-}- Reticle, Acumed’in tescilli bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorilebilir.

CE uygunluk isareti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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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 in these materials should be construed
as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a particular
way that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Specific
questions patients may have about the use of the products described in these materials or
the appropriateness for their own conditions should be directed to their own physician.
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