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English — US / PAGE 3

ACUMED® POLARUS® 3 SOLUTION PLATES AND NAILS

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

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

plates, nails, screws and accessories designed to add

fractures, fusions, and osteotomies of the humerus%

CONTRAINDICATIONS: Contraindications
active or latent infection; sepsis; osteopor;
or quality of bone or soft tissue and mate

INDICATIONS: The Acumed Polarus® 3 Solution |nch@

sensitivity is suspected, tests should be pe E

ed prior
implantation. Patients who are unwilling or incapable; owing

postoperative care instructions are contraindicate,

N

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATI e |mpla
made of PEEK, or titanium alloy per

A\ s\O

devices.

“ system
i icientqu%
sitivity. If mat

Q)\-

SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The

instrupnents are made of s grades of stainless steel,
tlta@ummum a ers evaluated for biocompatibility.
RQON FO

ANT IN f’hysiological dimensions

it the size lant app The surgeon must select the

pe and gi best m patlent s requirements for close
adapt i firm se h adequate support. Although the
physi¢iafis the Iearn mediary between the company and

nt, the i |m medlcal information given in this

a
@ ent sho% nveyed to the patient.

STRUMENT INFORMATION FOR USE:
Instru provided with this system may be single use or

%@user must refer to the instrument's label to determine

hether the instrument is single use or reusable. Single use
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

Single use instruments must be discarded after a single use.

e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting

-l acumed’
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the i ant)
the surgeon must be thoroughly familiar with the implan
ed
t

methods of application, instruments, and the reco

surgical technique for the device. The device i igned to
withstand the stress of weight bearing, load b or excessi
antation

increase the possibility of loosening or mig
be cautioned, preferably in writing, about tf

The patient
dse, limita dnd
possible adverse effects of this implant. These cautios include

activity. Improper insertion of the device d l!m I

the possibility of the device or treatment failing as a It of loo
fixation and/ or loosening, stress, excessive activityor weight
bearing or load bearing, particularly if the i perienc
increased loads due to delayed union, uniofyorin @
healing, and the possibility of nerve or‘%sue da refated
to either surgical trauma or the prgs% the implant

patient must be warned that fail w postogerative care
instructions can cause the i

lang and/ or trea fail. The
implants may cause distortion a r block k of anatomic

structures on radiographic images. The components of these
systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Similag cts"have been tested and

e

described in terms of how t safely used in post-
operative clinical evaluat iny MRI equipment .

' Shelldck, F. G. Reference M; lagnetic Resonance Safety, Implants, and
De #2011, Edition. Biom: IfResearch Publishing Group, 2011.

’ .
SURGICAL INSTRUMENT W, S: For safe effective use
of any Acum tfuments th geon must be familiar with the
jAistrume thod of ion, and the recommended
surgic ue. Ins t'breakage or damage, as well as

tiss|
e

ge, can oceur When an instrument is subjected to

loads, e@| e speeds, dense bone, improper use or
ded us% tient must be cautioned, preferably in

gas Kthi s associated with these types of instruments.

IMPL.
Previ
I

ECAUTIONS: An implant shall never be reused.
resses may have created imperfections, which can
device failure. Protect implants against scratching and
@ . Such stress concentrations can lead to failure. Bending
es multiple times may weaken the device and could lead to
remature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
from implant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.
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¢ Resterilization of the implants should not be performed if the

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use implant comes into contact |th tamination (e.g. biological

surgical instruments shall never be reused. Previous stresses tissue contact, such as bod id b|00d) unless the single

may have created imperfections, which can lead to a device use device (SUD) has b ocessed by an authorized

failure. Protect instruments against scratching and nicking, such faC|I|ty who has recelv prlate regulatory clearance for

stress concentrations can lead to failure. Ieanlng a S t comes into contact with human
issue constit(tés reprocessing.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, use an m@ if the surfdfeg has been damaged.

discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue aged imglantstshould bagisgarded.

damage due to the presence of an implant or due to surgical o gUsers sho ar apprb\ personal protective equipment

trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive (PPE).

activity, prolonged loading upon the device, incomplete o All ould bedu d personnel with documented

excessive force exerted on the implant during inserti n. ce of traini competency. Training should be
migration and/or loosening may occur. Metal sensi ive of cu plicable guidelines, standards and
histological, allergic or adverse foreign body reaeti Iting pital polr&é

from implantation of a foreign material may oc '@ rve or so nual P essmg

tissue damage, necrosis of bone or bone fe liop!, necrosis Equipm brlst/ed brush, neutral enzymatic cleaner or

the tissue or inadequate healing may res

) ) the pres ce neutr gent with a pH < 8.5.
an implant or due to surgical trauma.
e a solution using warm tap water and detergent or

ner Follow the enzymatic cleaner or detergent
anufacturers recommendations for use paying close
. attention to the correct exposure time, temperature, water
Implant Cleaning: Implants should not b d. A(_:um@ quality, and concentration.
does not recommend cleaning of |mplg provided steil
Implants provided non-sterile that have en use have ) ;
in abrasive cleaners on implants.

become soiled, should be procesge ing to the ing: ; ) ) -
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

Warnings & Precautions A\ &OK purified water for final rinse.

CLEANING:

2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or

-} acumed’



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

Ultrasonic Processing

English — US / PAGE 6

Minimum
» "mp .ature/Water

Minimum Time
Type of Detergent

(minutes)

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or Pre-wash 2 ‘\ old tap water N/A

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may \\

cause additional damage to implants that have surface damage. Vach @ Warm tap water Neutral enzymatic

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or 4( (\ PH < 8.5
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent N N Q‘o
manufacturer's recommendations for use paying close 4 * . < rm tap water Detergent with
attention to the correct exposure time, temperature, water Wash I 5 (>40°C) pH < 8.5
quality, and concentration. V 4%—%

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 mi @ & & Warm DI or purified N/A

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified watey DIor « %
purified water for final rinse. 0?3“' ) ! %0 90°C N/A

4. Dry the implant using a clean soft, lint-free o*avoid C)'

scratching the surface.

X

Mechanical Processing Instrum eaning: Acumed Instruments and Accessories
Equipment: Washer/disinfector, neutral en tic clea * us oughly cleaned before reuse, following the guidelines
neutral detergent with a pH < 8.5. b

*

N \QQ)\
$@

S
O

ngs & Precautions

econtamination of reusable instruments or accessories
should occur immediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onto the surface.

All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be

PKGI-67-D Effective 07-2016
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inclusive of current applicable guidelines and standards and solutions should be prepared when existing solutions become
hospital policies. grossly contaminated.
¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in en % tion until completely
e parts to allow detergent to

« Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual confact all surfaces. S ra minimum of twenty (20)

cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. istled brush to gently scrub

cleaning process. submerged. Actuate all
utes. Use a nylog
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to & ts until ible debris is removed. Pay special
t

prevent residue. ention to har ch are Gpecial attention to any

« Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acuméd nulated 2 nts an . W'th an appropriate bottle
; rush. For S ed spr s or flexible features: Flood
instruments.
. . the cre |th copi unts of cleaning solution to flush
¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended out il Scrub ace with a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very importa il from Sce and crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized

from instruments.

e Surgical instruments must be dried thorou f
formation, even if manufactured from high ghe ‘

steel. Q
ciean

e All instruments must be inspected for
joints, and lumens, proper function, and wear and
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contac

and ripsed nd scru rface with a scrub brush. Rotate the part
Qle scrubhi nsure that all crevices are cleaned.
event rust emov e ins uments and rinse thoroughly under running

tainless ® water |n|mum three (3) minutes. Pay special attention to
ca Ions, and use a syrlnge to flush any hard to reach

ces, f
~$lr to @@he instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

_ ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
certain \ etergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a

cleaning or disinfectant solutions. Avoid str Ikaline minimum of ten (10) minutes.

cleaners and disinfectants or SOIUt"i’_’ gonging iodin . Remove the instruments and rinse in deionized water for a

chlorine or certain metal salts. Alsof lutions W' minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil

above 11, th.e ano.dl.zatlon. IayeI POV are absent in the rinse stream. Pay special attention to
Manual Cleanlng/Dlsmfectlon 0"5 cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and c ents dllution and areas.
temperature recommended b e manu ! Fresh

-} acumed’



. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

Remove excess moisture from the instruments with a clean,
absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution a
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
R/

solutions should be prepared when existing solutions
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to aIIow%ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of, 1 inutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently scl ruments uynti

all visible debris is removed. Pay spec' n to hard

8.

reach areas. Pay special attention to a nulated
instruments and clean with an appropriat€™bottle brus
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i
Using a syringe or water jet will improve flushi ifficult to\
reach areas and any closely mated surface

. Remove instruments from enzyme soluti inse in @ .
deionized water for a minimum of oned(1) minute.
t

. Place instruments in a suitable wa R infector bas|
process through a standard infector
S

le. The
following minimum parameters\a 6%rough

*
te:
ents.

and

ential
cleaning and disinfection.

b\

A

£ o
1 Two (2) minute prewaﬁﬁ@p water

A g

2 s Twenty (20) seconm&we spray with hot tap water

,S< Qne (1) minute @e soak
Fifteen (15&%:ohd cold tap wiat infe (X2)

Twa (2) 'n’ute deteg\with hot tap water

/146-150

ifteen (15) se@d ap water rinse

-
Ten (10 @purified water rinse with optional lubricant
oC/446—-150°F)

(64-
en (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

AN

5
6

4 N
8
N

washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

utomated washer/dryer systems are not recommended as the
only cleaning method for surgical instruments.
An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.

%&wted Cleaning/Disinfection Instructions

-} acumed’



@ English — US / PAGE 9

STERILITY: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facijlitieS

System components may be provided sterile or nonsterile.

80-1927/80-1928; 80-1932/80-113.

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum L, RN
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not s [/
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile A
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.

-V
The product must not be used, and must be returned to Acume%% acuum

5: NOT RECOMMENDED
O\’
DY

rapped

pCondition:

.
- ‘

erfiperature: O’\ 270° F (132° C)
o

n 4 minutes
U 30 minutes

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile anw
provided in an unopened sterile package provided by A %
o

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

devices has been validated using the sterilizati ar; ters :
listed below, where devices are provided in f ed trays wi \
all parts placed appropriately. O %

Sterilization Methods

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

¢ Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Settings? and AN I/@
ST79: 2010 — Comprehensive guidé %am steri '@nd
sterility assurance in health car’ef & K

¢ Flash sterilization is not reco , but if uséd, should only
be performed according torequire entsﬁk MI ST79:

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

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained onO
these materials should be construed as a promoti

solicitation for any product or for the use of any t

a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the @

located.

FURTHER INFORMATION: To request further
material, please see the contact information liste
document.

4

a
Consuluw for use
L W\

>l

»

com\>

ﬁ

N

liged using ethyl id
@e using ethylene oxide

T4

‘aarilized usiig i &ation

)
0)

9

Useﬁ@ N

B
>

Q@:number
N\

@tch code

)5

0y

Authorized representative in the

Y
é: |

Manufacturer

‘d

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

=~ B %

Upper limit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.

-} acumed’



Dansk— DA/ PAGE 11

ACUMED® POLARUS® 3 LGSNINGSSYSTEM MED PLADER OG S@M

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN
OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: Polarus® 3 lgsningssystemet med knogleplader,
intramedulleere sem, skruer og tilbehgr er udformet mhp. at sgr:
for fiksering ifm. frakturer af humerus, mens disse heler.

INDIKATIONER: Acumed Polarus® 3 I(z)snlngssystem
inkluderer plader, sgm, skruer og tilbehgr, som er udfo
brug ifm. frakturer, fusioner og osteotomier af hum

maengde eller kvalitet af knogle eller blgd
materialeoverfalsomhed. Hvis der er mista
overfglsomhed, skal der foretages test inden |mplant
Patienter som er uvillige til eller ikke i stand til at f,

plejeinstrukser efter operation udger en kontra& n for

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikation ysteme atlenten
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteo traekkehg@

anvendelse af disse komponenter.

ANTAT
r titaniugnlegéxing iht.

«O

MATERIALESPECIFIKATIONER FO%X

Implantaterne er fremstillet af e
ASTM F136 A

MATERIALESPECIFIKAT \& FOR KIRURGISKE

INST UMENTER: Inst terne er fremstillet af forskellige
af rustfrit st m, aluminium og polymerer
ht. blOk |tet

oM BRuG LANTATER: Fysiologiske
plantat ts starrelse. Kirurgen skal
e 0g stg % m bedst passer til patientens

pasning og korrekt fastggrelse med
e. Selvom laegen er den uddannede
mheden og patienten, skal de vigtige
inger i dette dokument altid videregives til

0 LYSNIN
al beg

GER OM BRUG AF KIRURGISKE
kﬂ ENTER: De instrumenter, der leveres med dette
kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at
afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med
symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har
veeret brugt en enkelt gang.

-l acumed’
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e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
renggring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at indsaette
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske
teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette system. De

er kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren |ndew

anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa
ansvar at vaere bekendt med relevante publikationer sai
konsultere erfarne kolleger vedrgrende procedure de

anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa edsiwebsted 1°S
(acumed.net)

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLAN
sikker og effektiv anvendelse af Acumed'
kirurgen vaere fuldt fortrolig med implantatet,
applikationsmetoden, og de anbefalede kwurgsk@(ker
Komponenten er ikke konstrueret til at kunn
vaegtbelastning, belastning ved lgft, eller ov
aktivitet. Produktbraekage eller skade k ps ari
udseettes for gget belastning i forblndeﬂ d forsm

ingen heling, eller utilstraekkelig h In%(ert indsae

risikoenor anelse

komponenten under implantatio
eller migrering. Patienten skalv varet h krift, om
indikeret anvendelse, begraens rog mn& ative

For at g ant
antater

n fy3|sk

folgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse advarsler skal
inkludere muligheden for, at produ kan svigte som et resultat
af lgs fiksering og/eller I(asndsK ning, overdreven aktivitet,
veegtbelastning, isaer hvis i tet udsaettes for gget
belastnlng pga. forsinket &\gen heling eller utilstraekkelig
heli lusive evt. b Ise af nerver eller blgdveev, enten i
fo ed k|ru tiauma eller tilstedeveerelsen af
& t. Patie al advar m gt behandlingen kan
kes, hvi ved mende i %ger plejeinstrukser efter
rationen. g ehtuelt skabe forstyrrelse og/
\ sKe strukturer pa radiografiske
eteri ct testet for sikkerhed, opvarmning
ing i MRI- m& ignende produkter er blevet testet og
hvordan de kan anvendes sikkert under
undersggelser, der anvender MRI-udstyr'.

erative, kls
lock, F. efel e Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
%/

vices: 201 tion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

Fx og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
n veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
nbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet

ADVS®%( VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:

\amt veaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for

@get belastning, hgj hastighed, taet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom pa de risici,
som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

FORHOLDSREGLER VEDRQRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have

-} acumed’



frembragt skrgbeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sddanne
belastningspunkter kan fare til produktfejl. Det kan sveekke
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fare til
brud pa eller svigt af implantatet fgr tid. Det anbefales ikke at
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
implantationsoperationer lever maske ikke op til patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
ngdvendiggere revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
udfgre et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
ikke ualmindeligt.

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til brug
ma aldrig genbruges. Tidligere belastning ka bragt

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISQ O

belastninger kan fare til svigt.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative f@lgevirk@ er
smerte, ubehag eller unormale sanseindtryk s e- eller

blgdveevsskader pga. implantatets tilstedev:

ller Kirur
traume. Brud pa implantatet pga. overdrﬁen aklivitet,

belastning af produktet, ufuldsteendig if ller ove ettryk
pafert implantatet under indsaettel%71 tatvandrin ller -
Igsnelse kan forekomme. Metal hed ellef histologisk
eller allergisk reaktion eller nstig reaktion p3 edlegeme,
der skyldes implantation af et fr edmat forekomme.

< (0]
%ks. kont
0 lod), min

skrgbeligheder, som kan fare til, at anordninge ter. Bes
instrumenter mod ridser og hakker, da sk ncentrerede
.

Beskadigelse pa nerve eller blgdvaev, knoglenekrose eller -
resorption, veevsnekrose eller utilstfeekkelig heling kan opsta ved
et implantats tilstedevaerelse,ek und af kirurgisk trauma.

RENG@RINGSVEJLEDI@

ingskrav til antatet: Implantater bar ikke
an i rengering igen eller
resteyi & @dukter. Implantater, der
eyeres ikke- @ Y)g som i @ veeret brugt, men er blevet
avsede ] i old til felgende:
Advar;

antatet

ed biologisk vaev sdsom kropsvaesker eller
anordningen til engangsbrug er blevet

ndlet pa et godkendt sted, som har den forngdne

sbrug, efter at denne har veeret i kontakt med humant
ler veev, udggr genbehandling.

%

%vend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget.

eskadigede implantater bar bortskaffes.

o Alle brugere bgr veere kvalificeret personale med dokumenteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere bgr anvende
passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE).

Manuel forarbejdning

Udstyr: Blad barste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller
neutralt rengaringsmiddel med en pH péa < 8,5.

-} acumed’



1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og Mekanisk forarbejdning

angivet af det enzymatiske renggringsprodukts eller

rengaringsprodukt eller neutsaltée

ringsmiddel med en pH <

renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Fglg anbefalingerne Udstyr: Vaskemaskine/desinﬁzg‘@;parat, neutral enzymatisk

renggringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt
opmeerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,

8,5.

vandkvalitet og koncentration.

2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld
eller slibende renggringsartikler pa implantaterne.

.

7

b

Ikke relevant

N

3

Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste skylning. ¢

4. Ter implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud for at un
ridse overfladen.

bfﬁ

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand. <

at

@Jfra hanen
RS

b armt vand fra hanen

Neutral enzy-
matisk pH < 8,5

2 N
4&%

Ultralydsforarbejdning

Varmt vand fra hanen
(>40 °C)

Renggringsmid-
del med pH < 8,5

Udstyr: Ultrasonisk renggringsprodukt, neutralt en%k
renggringsprodukt eller neutralt rengaringsmi n pH pa ('
digelse ?b j

%
U

8,5. Bemaerk: Ultralydsrengaring kan forérsa
implantater, som har overfladeskader.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand

Varmt deioniseret
eller renset vand (>40

Ikke relevant

renggringsmiddel eller renggringsprodukt.

90 °C

Ikke relevant

angivet af det enzymatiske rengeringsprodukts
renggringsmidlets producent for anvendelse,
opmeerksom pa korrekt eksponeringsperio

. Renggar implantaterne med ultralyd ¢

Skyl implantatet grundigt med deioni
Anvend deioniseret eller rens f@ den sid kylning.
. Tegr implantatet af med er‘qﬁﬂ , fnug{ at undga at

\‘(’2)‘
enggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og

tilbehar skal renggres omhyggeligt far genanvendelse iht.
retningslinjerne angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler

e Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar

skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at

vandkvalitet og koncentration.
@t 15 minuﬂ
eller renﬂ d.
s

ridse overfladen.

-} acumed’



tarre ind far rengering/genforarbejdning. Overfladigt blod eller desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
veevsrester bgr tgrres af for at forhindre dem i at indtgrre pa eller seerlige metalsalte. Tilmed brug af oplgsninger med
overfladen. en pH-veerdi pa over 11 opl ef’anodiserede lag.
o Alle brugere bar veere kvalificeret personale med dokumenteret Manuel renggrings-/desinficeringsvejledning
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen bgr 1. Forpered enzymatiske nsende midler iht.
inkludere aktuelt geeldende retningslinjer, standarder og oncentration eratur anbefalet af producenten.
hospitalspolitikker. b@omered pl@sninger, nar de eksisterende
¢ Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under den lgsninger blivegstaerkt kont: réde.
manuelle renggringsprocedure. . La3g instrupnéntesne i den tiske oplasning, sa de er helt
¢ Anvend renggringsmidler med lavt skummende, daekket ningen. I\O alle bevaegelige dele, sa
overfladeaktive stoffer til manuel renggring for at kunne SV rengml@widlet kom%LJ ntakt med alle overflader. Leeg i
blg st tyve (20) tter. Brug en blgd nylonbgrste til at

instrumenterne i rengaringsoplgsningen. Rengaringsmidle I
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at forhig ubbe instrum forsigtigt, indtil alle synlige rester er
rester. @ t. Veer s pmeaerksom pa omrader, der er sveert
o Der ber ikke anvendes mineralolie eller silikpres se pa aengehge%r seerligt opmaerksom pa alle kanylerede

Acumed instrumenter. @ 0 instrumeénter, og rengar dem med en passende flaskerenser.
¢ Det anbefales at anvende pH-neutrale£ ke og @ For bl
ter.

fijedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
rensende midler til renggring af genan SP
Det er meget vigtigt, at basiske rengering

olige instruien e med rigelige maengder renggringsoplgsning for at
idler neu eres
omhyggeligt og skylles af instrumenterne.

lle rester ud. Skrub overfladen med en skurebgrste for
e alle synlige rester fra overfladen og spreekkerne. Bgj

. X - . . bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en

* Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeli forhmdv\ kurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den

rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i ru stal af hgj for at sikre, at alle spraekker er rengjorte

kvalitet. . ' i .

) i 3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt under

* Alle instrumenter skal kontrolleres forﬁlleg_hed af % : rindende vand i mindst tre (3) minutter. Vaer szerligt

led og lumen, korrekt funktion og N lid for steflisation. opmaerksom péa kanyleringer, og brug en spragite til at skylle alle
o Anodiseret aluminium ma ikke k i kontaktfed viSse svaert tilgaengelige omrader.

rengarlngsmldler.eller desinficgrende oplgs Undga at 4. Laeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed

bruge steerkt basiske rengg rodukt

med rengeringsoplegsning. Aktiver alle beveegelige dele, sa

-} acumed’



8.

desinficering
1.

2.

tilgeengelige omrader. ) iflstrume
. Kontroller instrumenterne under normal belysning for at se, om sinficeri
d

Vejledning i kombineret manuel/automatis@

renggringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader. Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjeelpe under

Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter. omhyggelig rengaring af instrumeégter. Brug af en sprajte eller
. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst vandstrale vil forbedre sky/i eert tilgeengelige omrader

tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke og alle neert afpassede % r.

leengere kan ses i skyllevandet. Vaer saerligt opmaerksom pa 3. Tag,instrumenterne op& zymopl@sningen, og skyl dem i

kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle svaert jseret vand i mi (1) minut.

n passende kurv til vaskemaskine/

gsap , 0g Kar énnem et standard vaske-/
alle synlige rester er blevet fiernet. inficeringsprogram. Fal minimumsparametre er
. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for ssentielle{for b hyggeﬁ\ ring og desinfektion.
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ovenfor V ?j -AN

gentages.
Ter overskydende fugtighed af instrumenterne ) To (2) min@ ask med koldt vand fra hanen
14

1
absorberende, fnugfri serviet. N
g og Q\J Tyve &nutters enzymspray med varmt vand fra hanen
3
4

Eit&ninuts ibladleegning i enzymatisk oplgsning

ten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen (X2)

Forbered enzymatiske og rensende mid
brugskoncentration og temperatur anbé
Der bar forberedes nye oplasninger, nar de eksist
oplasninger bliver staerkt kontaminerede.
Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplgs de er he
daekket af oplgsningen. Aktiver alle beveegél

To (2) minutters vask i renggringsmiddel med varmt vand fra hanen
(64-66 °C/146-150 °F)

%

Femten (15) sekunders skylning med varmt vand fra hanen

renggringsmidlet kommer i kontakt med a erflader. L@ ) . )

blgd i mindst ti (10) minutter. Brug %nylonbgr ; - Ti (1°0) sekunde:s skylning med renset vand med valgfri smorelse (64
. A . -66 °C/146-150 °F)

skrubbe instrumenterne forsigtigt, synlige ¥ester er

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

Bemeerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/

fijernet. Veer seerligt opmaerk 2
tilgeengelige. Veer seerligt opmeer
instrumenter, og renggr de d en pa

desinficeringsapparatets producent

-} acumed’



Vejledning i automatisk rengering/desinfektion

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

o Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende
proces til manuel reng@ring.

¢ Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt far sterilisering for at
sikre effektiv rengaring.

STERILITET :

Sterilisationsmetoder

e Laes udstyrets fabrikantsbr,
steriliseringsapparat sam

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile

%et for

nbefaler
igen. Hvij

en indbere

kal returnegesitil ¢

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede pig
den sterile emballage er beskadiget, skal @ e
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes 0g
Acumed.

som sterilt og leveret i en uabnet, steril paknj

Acumed, skal alle implantater og instru @
usterile. Usterile anordninger er blevet" iht.
1 fuldt pak&e' akker

steriliseringsparametrene angivet he,

med alle dele placeret korrelQ\

i folge b
prehensi\@;
€ in health&r

81, 1927/80-1978;  0-1932/80-1933

Dansk— DA/ PAGE 17

Igurationsvejledning.

@ning til det anvendte

“Recommended Practices for
ive Practice Settings” og ANSI/AAMI

i ide to steam sterilization and
%Mies.
@n en hvis den anvendes, bar

elserne i ANSI/AAMI ST79:
to steam sterilization and sterility

cilities.

visse bakker er bic . 2t godkendt iht. parametrene angivet herunder:

Autokl%, yngdekraftsforskydning: FRARADES

ngering, praevakuum:

ilstand:

Indpakket

Eksponeringstemperatur:

132°C (270 °F)

Eksponeringsperiode:

4 minutter

Terreperiode:

30 minutter

PKGI-67-D Effective 07-2016
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg
produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret
forsegt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti forst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er
tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan vaere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som¢
markedsfaring eller opfordring til keb af et
eller til anvendelse af et produkt pa en bes
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

udleveret yderligere materiale henvises du til
kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

O

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

@vre temperaturbegreensning

-} acumed’




English— EN/ PAGE 19

ACUMED® POLARUS® 3 SOLUTION PLATES AND NAILS

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

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

plates, nails, screws and accessories designed to add

fractures, fusions, and osteotomies of the humerus%

CONTRAINDICATIONS: Contraindications
active or latent infection; sepsis; osteopor;
or quality of bone or soft tissue and mate

INDICATIONS: The Acumed Polarus® 3 Solution |nch@

sensitivity is suspected, tests should be pe E

ed prior
implantation. Patients who are unwilling or incapable; owing

postoperative care instructions are contraindicate,

N

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATI e |mpla
made of PEEK, or titanium alloy per

A\ s\O

devices.

“ system
i icientqu%
sitivity. If mat

Q)\-

SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The

instrupnents are made of s grades of stainless steel,
tlta@ummum a ers evaluated for biocompatibility.
RQON FO

ANT IN f’hysiological dimensions

it the size lant app The surgeon must select the

pe and gi best m patlent s requirements for close
adapt i firm se h adequate support. Although the
physi¢iafis the Iearn mediary between the company and

nt, the i |m medlcal information given in this

a
@ ent sho% nveyed to the patient.

STRUMENT INFORMATION FOR USE:
Instru provided with this system may be single use or

%@user must refer to the instrument's label to determine

hether the instrument is single use or reusable. Single use
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

Single use instruments must be discarded after a single use.

e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting

-l acumed’
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the i ant)
the surgeon must be thoroughly familiar with the implan
ed
t

methods of application, instruments, and the reco

surgical technique for the device. The device i igned to
withstand the stress of weight bearing, load b or excessi
antation

increase the possibility of loosening or mig
be cautioned, preferably in writing, about tf

The patient
dse, limita dnd
possible adverse effects of this implant. These cautios include

activity. Improper insertion of the device d l!m I

the possibility of the device or treatment failing as a It of loo
fixation and/ or loosening, stress, excessive activityor weight
bearing or load bearing, particularly if the i perienc
increased loads due to delayed union, uniofyorin @
healing, and the possibility of nerve or‘%sue da refated
to either surgical trauma or the prgs% the implant

patient must be warned that fail w postogerative care
instructions can cause the i

lang and/ or trea fail. The
implants may cause distortion a r block k of anatomic

structures on radiographic images. The components of these
systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Similag cts"have been tested and

e

described in terms of how t safely used in post-
operative clinical evaluat iny MRI equipment .

' Shelldck, F. G. Reference M; lagnetic Resonance Safety, Implants, and
De #2011, Edition. Biom: IfResearch Publishing Group, 2011.

’ .
SURGICAL INSTRUMENT W, S: For safe effective use
of any Acum tfuments th geon must be familiar with the
jAistrume thod of ion, and the recommended
surgic ue. Ins t'breakage or damage, as well as

tiss|
e

ge, can oceur When an instrument is subjected to

loads, e@| e speeds, dense bone, improper use or
ded us% tient must be cautioned, preferably in

gas Kthi s associated with these types of instruments.

IMPL.
Previ
I

ECAUTIONS: An implant shall never be reused.
resses may have created imperfections, which can
device failure. Protect implants against scratching and
@ . Such stress concentrations can lead to failure. Bending
es multiple times may weaken the device and could lead to
remature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
from implant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.

-} acumed’



¢ Resterilization of the implants should not be performed if the

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use implant comes into contact |th tamination (e.g. biological

surgical instruments shall never be reused. Previous stresses tissue contact, such as bod id b|00d) unless the single

may have created imperfections, which can lead to a device use device (SUD) has b ocessed by an authorized

failure. Protect instruments against scratching and nicking, such faC|I|ty who has recelv prlate regulatory clearance for

stress concentrations can lead to failure. Ieanlng a S t comes into contact with human
issue constit(tés reprocessing.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, use an m@ if the surfdfeg has been damaged.

discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue aged imglantstshould bagisgarded.

damage due to the presence of an implant or due to surgical o gUsers sho ar apprb\ personal protective equipment

trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive (PPE).

activity, prolonged loading upon the device, incomplete o All ould bedu d personnel with documented

excessive force exerted on the implant during inserti n. ce of traini competency. Training should be
migration and/or loosening may occur. Metal sensi ive of cu plicable guidelines, standards and
histological, allergic or adverse foreign body reaeti Iting pital polr&é

from implantation of a foreign material may oc '@ rve or so nual P essmg

tissue damage, necrosis of bone or bone fe liop!, necrosis Equipm brlst/ed brush, neutral enzymatic cleaner or

the tissue or inadequate healing may res

) ) the pres ce neutr gent with a pH < 8.5.
an implant or due to surgical trauma.
e a solution using warm tap water and detergent or

ner Follow the enzymatic cleaner or detergent
anufacturers recommendations for use paying close
. attention to the correct exposure time, temperature, water
Implant Cleaning: Implants should not b d. Ac_:um@ quality, and concentration.
does not recommend cleaning of |mplg provided steil
Implants provided non-sterile that have en use have ) ;
in abrasive cleaners on implants.

become soiled, should be procesge ing to the ing: ; ) ) -
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

Warnings & Precautions A\ &OK purified water for final rinse.

CLEANING:

2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or

-} acumed’



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

Ultrasonic Processing

English— EN/ PAGE 22

Minimum
» "mp .ature/Water

Minimum Time
Type of Detergent

(minutes)

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or Pre-wash 2 ‘\ old tap water N/A

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may \\

cause additional damage to implants that have surface damage. Vach @ Warm tap water Neutral enzymatic

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or 4( (\ PH < 8.5
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent N N Q‘o
manufacturer's recommendations for use paying close 4 * . < rm tap water Detergent with
attention to the correct exposure time, temperature, water Wash I 5 (>40°C) pH < 8.5
quality, and concentration. V 4%—%

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 mi @ & & Warm DI or purified N/A

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified watey DIor « %
purified water for final rinse. 0?3“' ) ! %0 90°C N/A

4. Dry the implant using a clean soft, lint-free o*avoid C)'

scratching the surface.

X

Mechanical Processing Instrum eaning: Acumed Instruments and Accessories
Equipment: Washer/disinfector, neutral en tic clea * us oughly cleaned before reuse, following the guidelines
neutral detergent with a pH < 8.5. b

*

N \QQ)\
$@

S
O

ngs & Precautions

econtamination of reusable instruments or accessories
should occur immediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onto the surface.

All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be

PKGI-67-D Effective 07-2016
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inclusive of current applicable guidelines and standards and solutions should be prepared when existing solutions become
hospital policies. grossly contaminated.
¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in en % tion until completely
e parts to allow detergent to

« Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual confact all surfaces. S ra minimum of twenty (20)

cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. istled brush to gently scrub

cleaning process. submerged. Actuate all
utes. Use a nylog
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to & ts until ible debris is removed. Pay special
t

prevent residue. ention to har ch are Gpecial attention to any

« Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acuméd nulated 2 nts an . W'th an appropriate bottle
; rush. For S ed spr s or flexible features: Flood
instruments.
. . the cre |th copi unts of cleaning solution to flush
¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended out il Scrub ace with a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very importa il from Sce and crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized

from instruments.

e Surgical instruments must be dried thorou f
formation, even if manufactured from high ghe ‘

steel. Q
ciean

e All instruments must be inspected for
joints, and lumens, proper function, and wear and
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contac

and ripsed nd scru rface with a scrub brush. Rotate the part
Qle scrubhi nsure that all crevices are cleaned.
event rust emov e ins uments and rinse thoroughly under running

tainless ® water |n|mum three (3) minutes. Pay special attention to
ca Ions, and use a syrlnge to flush any hard to reach

ces, f
~$lr to @@he instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

_ ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
certain \ etergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a

cleaning or disinfectant solutions. Avoid str Ikaline minimum of ten (10) minutes.

cleaners and disinfectants or SOIUt"i’_’ gonging iodin . Remove the instruments and rinse in deionized water for a

chlorine or certain metal salts. Alsof lutions W' minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil

above 11, th.e ano.dl.zatlon. IayeI POV are absent in the rinse stream. Pay special attention to
Manual Cleanlng/Dlsmfectlon 0"5 cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and c ents dllution and areas.
temperature recommended b e manu ! Fresh

-} acumed’



. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

Remove excess moisture from the instruments with a clean,
absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution a
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
R/

solutions should be prepared when existing solutions
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to aIIow%ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of, 1 inutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently scl ruments uynti

all visible debris is removed. Pay spec' n to hard

8.

reach areas. Pay special attention to a nulated
instruments and clean with an appropriat€™bottle brys
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i
Using a syringe or water jet will improve flushi ifficult to\
reach areas and any closely mated surface

. Remove instruments from enzyme soluti inse in @ .
deionized water for a minimum of oned1) minute.
t

. Place instruments in a suitable wa R infector bas|
process through a standard infector
S

le. The
following minimum parameters\a 6%rough

*
te:
ents.

and

ential
cleaning and disinfection.

b\

A

£ o
1 Two (2) minute prewaﬁﬁ@p water

A g

2 s Twenty (20) seconm&we spray with hot tap water

,S< Qne (1) minute @e soak
Fifteen (15&%:ohd cold tap wiat infe (X2)

Twa (2) 'n’ute deteg\with hot tap water

/146-150

ifteen (15) se@d ap water rinse
-

Ten (10)!9 purified water rinse with optional lubricant

en (7) minute hot air dry (116°C/240°F)
-

AN

5
6

4 N
8
N

washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

utomated washer/dryer systems are not recommended as the
only cleaning method for surgical instruments.
An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.

%&wted Cleaning/Disinfection Instructions
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STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

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

&-V toclave;
The product must not be used, and must be returned to ACume% aCuum&ca’
pCondition:

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile anw

provided in an unopened sterile package provided by A ed,
implants and instruments must be considered nonsterile d
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization erile

devices has been validated using the sterilizati ar; ters

listed below, where devices are provided in f ed trays

all parts placed appropriately. O

Sterilization Methods

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

e Follow current AORN “Recommended Prac

Sterilization in Perioperative Practice Settings? and AN I/@
ST79: 2010 — Comprehensive guidé to'steam steriK: nd
'Ii&s.

sterility assurance in health car’e f

o Flash sterilization is not reco
be performed according t

equire entsﬁk MI ST79:

, but if uséd, should only

English— EN/ PAGE 25

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

80-1927/80-1928; 80-1932/80-133.
This tray has been validatea . th.» pa,ameters below:

e: NOT RECOMMENDED
O\°

»
rapped

y DiSplacementA

A

*
«

270° F (132° C)

4 minutes

30 minutes

PKGI-67-D Effective 07-2016
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any pro ct
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

FURTHER INFORMATION: To request further
material, please see the contact information listed o

document. $
. \

\\Q@

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® POLARUS® 3-LOSUNG FUR PLATTEN UND NAGEL

SPEZIFIKATIONEN FU TERIAL DER
CHI RGISCHEN INS E TE: Die Instrumente bestehen
stahl Titan m und Polymeren verschiedener
BESCHREIBUNG: Die Polarus® 3-Lésung von Knochenplatten, , deren at'b"'tat beurteilt wurde.
Marknageln, Schrauben und Zubehér wurde zur Fixation von
Humerusfrakturen im Heilungsprozess entwickelt. G BRAUC ORMAIIO DEN IMPLANTATEN :
ysiologi menswn% anken die Male von
Impla raten ein rg muss den Typ und die GroRRe
INDIKATIONEN: Die Acumed Polarus® 3-L6sung um den Bedii des Patienten im Hinblick auf

Platten, Nagel, Schrauben und Zubehor zur Behandlun

Frakturen, Fusionen und Osteotomien im Bereich e daptatlon sten Sitz mit angemessenem Halt
chen er Arzt der geschulte Mittler zwischen
f rnehmen atient ist, mussen die wichtigen
es

KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontrain ediziniscen Informatlonen in diesem Dokument dem Patienten

Systems gehdren aktive oder latente Infekiie psis, mltgete
Osteoporose, unzureichende Quantitat o @ litat des
Knochens oder Gewebes und Materialempfin hke|t$ * @J

Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Implantation CHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Patient UMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten

ie zu de % . - - |
folgenden postoperativen PflegemalRnahmen ni reit oder \w rumente konnen fur den Einmalgebrauch bestimmt oder

nicht in der Lage sind, sind fiir diese Gerate ndiziert iederverwendbar sein.
@ e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu

SPEZIFIKATIONEN FUR IMPLANTA* RIAL: Di entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt
: . - oder wiederverwendbar ist. Instrumente fur den

Implantate bestehen aus PEEK oge tanlegierun an Ei laeb h sind mit dem Svmbol Nich

ASTM F136 . inmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur

Wiederverwendung geeignet‘ gekennzeichnet, wie es im

«O
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Abschnitt ,Verwendete Symbole“ weiter unten beschrieben
ist.

Instrumente fir den Einmalgebrauch miissen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemale Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrumenten

gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einsetzen
Implantaten verwendet werden. 0
CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chir %
Techniken und eine Beschreibung fiir die Ve
Systems verfligbar. Es liegt in der Verant
sich vor der Verwendung dieser Produkt
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es er Veran n’g
des Chirurgen, die relevanten Veréffentlichungen zu und
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwend

des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Te
auf der Website von Acumed (acumed.net) i

n konnen

hen war@
-- NS
WARNHINWEISE FUR IMPLANTAT ir einen sx nund
effektiven Einsatz des Implantats«gil der Chigurg mitdem
Instrument selbst, den entsprec| den und der

‘M beitsm
in Verbindung damit empfoh hirurgis e@ nik grindlich
vertraut sein muss. Das Gerét ist nicht dafl elt,

k %hrschei i
oh er Patiefit Myss, vorzu
@ 7, die Eigschramkungen u
di

g dieses
S Chirur@
m Verfahren

Gewichtsbelastung, Traglast oder ibermaRige Aktivitaten
auszuhalten. Ein Bruch oder ander&Beschadigungen des Gerats
kénnen auftreten, wenn dasgl%ﬂ iner erhéhten Last im
Zusammenhang mit einer ¢gerten, fehlenden oder
unzureichenden Heilung tzt ist. Ein nicht korrekt
erates wahrend der Implantation
einer Lockerung und Migration
eige schriftlich, Gber den

lichen Komplikationen

n? Diese Warnhinweise

S|
durch@eflihrtes Einset:

igses Impla

ng, UbermaRiger Aktivitat oder
raglast ein, besonders, wenn das

% irfformiest
hlieRen die Méglichkeit % agens der Therapie bzw. einer
V Fehlfu eses Geg' rund unzureichender Fixierung

at aufg% ogerter, fehlender oder unzureichender
ng erhohte lastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
i N:rven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
irurgischem Trauma oder dem Vorhandensein

d

es | ts. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass

e& befolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
en von Implantat und/oder Therapie flihren kann. Das
ntat kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf

ie anatomischen Strukturen auf Rontgenbildern blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der
postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
Gerats' Uberpriift und beschrieben.

-} acumed’



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

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemaflem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgeset
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments

vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instr]

nachlasst, was eine Revisionsoperation erfordert, um das
Implantat zu ersetzen, oder die,Duréhfiihrung alternativer
Verfahren. Revisionsoperatign& ei Implantaten nicht
ungewdhnlich.

VORSI TSMASSNA%x\BEI CHIRURGISCHEN

| NTEN: Q ische Instrumente flir den
ifmalgebrauch dusfen*niemals wiederferwendet werden.
orheérige Belg gen konnt

gel hervorgerufen haben, die
kénnen. Die Instrumente sind

Versageh des Produkti
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient mus: or Kratz@w : Kerbgn utzen, da de'r'artlge .
Spa@ zentrat m Versagen fiihren kdnnen.

verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werde%

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANT e :
Implantat darf nie wiederverwendet werde 0 :@ 2gangen
Belastungen kénnen zu Beschadigungen, @ aben, die el
Versagen des Gerats herbeifiihren kénne strumente missen
vor dem Einsatz auf Verschlei und Beschadigungen hi
Uberpriift werden. Schiitzen Sie die Implantate vor
Scharten. Solche Belastungskonzentrationen ko
Fehlfunktion fiihren. Ein mehrmaliges Biegen latten kan
das Produkt schwachen und kénnte zur ein itigen Fr@
und einem Versagen des Implantats fihign. Aus meta ,
nicht,

%&pﬁehlte 'ﬂ [
rsteller zugvermischen.
ntatchirurgie die

U tode@ eit

mechanischen und funktionellen Gri
Implantatkomponenten verschie
Es kann sein, dass der Nutzen der
Erwartungen des Patienten

IKATIO @6gliche Nebenwirkungen sind
erzen, U gen oder anomale Empfindungen und
rv

Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des
eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des
fgrund UbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter
B des Gerates, unvollstandiger Heilung oder wahrend der
; &ung auf das Implantat ausgelibten GbermaRigen Drucks ist
glich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kénnen
ciftreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkorperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kdnnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.
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REINIGUNGSANWEISUNGEN : enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel
mit einem pH-Wert von < 8,5

Reinigung des Implantats: Implantate sollten nicht 1. Bereiten Sie eine Lésun cn% m Leitungswasser und

wiederverwendet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert und Reinigungsmittel vor. Be N ie die

sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehlt nicht die An ndungsempfehlu s Herstellers des

erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten ngsmittels o matlschen Reinigungsmittels und

Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht Sie da nders die richtige Expositionsdauer,

verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollten wie folgt empératur, Wassefqualitit un nzentration.

aufbereitet werden: %g mit den Handen. Keine

i i i schen adas, planta
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen tahlwoll cheue inigungsmittel auf Implantaten

Implantate sollten nicht resterilisiert werden, wenn sie in

Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispiels V 3. Spiife das Im riindlich mit entionisiertem oder
biologischem Gewebe, Korperflissigkeiten/Blut) ko higlem Wa p&erwenden Sie entionisiores oder
sei denn, das Einwegprodukt (Single Use DeV|c UB ﬁ inigtes ir die letzte Spiilung.

wurde von einer anerkannten Einrichtung wiederatifbereitet, die g&

die entsprechende behdrdliche Genehmlg . 0 ocknen Si Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Tuch, uridie Oberflache nicht zu zerkratzen.
menschlichem Gewebe oder Blut gilt S aufbereitur@' Ultrasc igung

Ein Implantat nicht verwenden, wenn d ST " Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches

A
beschadigt ist. Beschadigte Implantate miissen e Relqi smittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH-
werden. on £ 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung kann

Alle Anwender milssen qualifiziertes Persona inem \ antaten mit Oberflichenschéden zusétzliche Beschéadigungen

Schulungs- und Kompetenznachweis in ntierter F ufuger.:. o . ) )
sein. 1. Bereiten Sie eine L6sung mit warmem Leitungswasser und

Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die

¢ g&ﬁg‘;‘ﬁgﬁ;’;ﬂusﬁ;n eine geelgne onllche\ Anwendungsempfehlungen des Herstellers des

.g gen. 6 Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und
Manuelle Aufbereitung é K beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Ausristung: Biirste mit weic

rsten, n Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration.
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2. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit
Ultraschall.

3. Spllen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fur die letzte Spiilung.

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.

Mechanische Aufbereitung

Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzymatisc@berschu

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem,pH

Wert von < 8,5.
’ FaN

“‘ A

b\

. Kaltes Leltungs - -
Vorwasche 2
. Warmes Leltu Neutral e ymat-
Enzymwasche 2
. Warmes Leitungswas- inigungsmittel§
Waésche Il 5 )
ser (>40 °C) itpH<8,5
Warmes entionisi @
Spiilen 2 oder ger .
wosg X
L3 A 4
Trocknen 40 \ \QE ( k.A.

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehor
von Acumed mussen vor jederWie erwendung geman den
nachstehenden Richtlinien ggu reinigt werden.

Warnhinweise und Vorsichts nahmen

ente und Zubehorteile missen
h Absc s chlrurglschen Eingriffs
amlnlert . LassensSie kontaminierte Instrumente
der Rei un% fberelt nagwnicht zuerst trocknen.
lut

d rverw endbar

oder @ 4nde sollten abgewischt
werde Antro . df der Oberflache zu verhindern.
. AIIe er mus, lifiziertes Personal mit einem
s und e enznachwels in dokumentierter Form
ollten die aktuellen Richtlinien und
men so enhausvorschriften vorgestellt werden.
o) Verwen Sle eine Metallbursten oder scheuernden Pads
bei d ellen Reinigung.

Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel

efinger Schaumbildung, um die Instrumente in der

gungslosung sehen zu kénnen. Die Reinigungsmittel

@Ussen leicht von den Instrumenten abzuspllen sein, um

Uckstéande zu vermeiden.

¢ Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis durfen fur Acumed

Instrumente nicht verwendet werden.

¢ Fur die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
-neutrale enzymatische Lésungen und Reinigungsmittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
grundlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
abzuspllen.

-} acumed’



e Chirurgische Instrumente missen griindlich getrocknet werden, exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spilen Sie die
um die Bildung von Rost zu verhindern, auch wenn sie aus Spalten mit reichlich Reinig ung, um Ablagerungen zu
hochwertigem Edelstahl hergestellt sind. entfernen. Schrubben Sle. ache mit einer

e Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit Scheuerbirste, um alle n Ablagerungen von den
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine Oberflachen und aus u entfernen. Biegen Sie den
ordnungsgemaRe Funktion sowie Verschlei und iegb ren Berelch u bben Sie die Oberflache mit einer

Beschadigungen untersucht werden.

¢ Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Relnlgungs-
und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermelden
starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder

ie das Teil wahrend des Schrubbens,
@ss alle Spalten,sauber sind.
Instrumente der Lésung und spllen Sie

?el ir‘lang grundlich unter laufendem
r. Acht dabei besonders auf

I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze entfalten. Leltun
AuBerdem kann sich die Eloxierschicht in Losungen Kanj en und en Sie eine Spritze zum Splen
Werten von lber 11 auflésen. rzuganglic iche.
Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/Desifife 4 n Sie die | . entg vollstandig untergetaucht in einen
1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und Reinigungsiosung 0 evfes;ra”r Y dgn}:{:teIglll?au(r)lgzlgzjc%%nBriY:de?: Sie alle
mit der vom Hersteller empfohlenen Verd - pd Rei |tteI in Kontakt kommen. Behandeln Sie die

Temperatur vor. Wenn bestehende L6
kontaminiert sind, miissen frische Los

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lo
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewege
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit

Instr e mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

5 n Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und

Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von

oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt
\ d, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lass ie ie

Instrumente mindestens zwanzig (20) Mi dab.el besonder§ auf Kanullerungen.und verwepden Sie eine
einweichen. Schrubben Sie die Instrutgente Vorsichii r Spritze zum Spulen schwer zuganglicher Bereiche.

Biirste mit weichen Nylonborsten, bi%lchtbar 6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
Ablagerungen entfernt sind. Acht abei beson sichtbare Schmutzriickstande.

schwierig zu erreichende Bere&ic ssen Sie# nullerten 7. Bei sichtbaren Schmutzriickstdnden die Ultraschallbehandlung
Instrumenten besondere ks mkei en und und die Spllschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.
reinigen Sie sie mit einer geeigheten Fla abilrste. Flr

-} acumed’



8. Entfernen Sie Uberschussige Feuchtigkeit mit einem sauberen, Mindestparameter sind fiir die griindliche Reinigung und
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch. Desinfektion entscheidend.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen o v

Reinigung und Desinfektion \\

1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinigungslésung ] 2wl (2) Minut  kalterm Leit
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und |2l (2) Minu e?';Je © mit katem “ertungswasser

2 . b
Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob A 2 fwanzig ( Mn Enzymspray mit heiftem Leitungswasser
kontaminiert sind, missen frische Losungen zubereitet werden, \9
2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Ldsung, so % 3 EmeN/hng ElnwelchN&iymlosung

dass sie vollstéandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle (15) Seku wn mit kaltem Leitungswasser (X2)
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem V e N

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die 1(2) Minut@ng mit Reinigungsmittel und heikem Lei-
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einwgichen. tungswassep(84-86 °C/146-150 °F)

Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit ei Lrste mit N
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren A S
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders

o O
erreichende Bereiche. Lassen Sie kaniiliete % 7 NO) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasser und optional mit
besondere Aufmerksamkeit zukommeinigen Sig sie

einer geeigneten Flaschenburste. Hin Die Verw ng 8 ieben (7) Minuten Trocknen mit heiRer Luft (116 °C/240 °F)
eines Ultraschallreinigers ist flir eine griindliche Reipi
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Sp
Wasserstrahls erleichtert das Splilen schwieri
und nahe beieinander liegender Oberfldche

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der gnzym 'sch%@

3

4

(&)

F[jnfzghn Mkunden Spilen mit heiRem Leitungswasser

rreichende

der einx inweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

¢ Automatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als
einzige Reinigungsmethode fiir chirurgische Instrumente

entionisiertem Wasser.
o N ) empfohlen.
4. Legen Sie die Instrumente in eigneten Wasch-/ . - . .
Desinfektionsgeratekorb ¢ Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle

eiten Si i@ inem Rein dot werd
Standard-Wasch-/Desinfektio erétezy& . Die folgenden einigung verwendet werden.

. R L@
und spulen Sie sie mindestens eine ute lan

-} acumed’



¢ Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert
werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.

STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer
Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.
Acumed empfiehlt nicht, ein steril verpacktes Produkt zu
resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigt ist, mu
Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produkt darf nic|

verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet v%
Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlic

sterilisiert werden. Fir nicht sterile Produkte sind die
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll be
Schalen mit ordnungsgeman platzierten Teilen.

Sterilisierungsmethoden . \w$
¢ Bitte beachten Sie die schriftlichen Afweisungen
ﬂ% fi
L

gekennzeichnet und in einer ungedffneten ste

von Acumed geliefert, gelten alle Implant d Wstrumente

nicht steril und missen vom Krankenhaus der Ve@ng
n

et de
uration.

Herstellers der Sterilisierungsaus ir das

Sterilisationsgerat und die Q&N adeko

K 0\ owakuwklav.
rpackun
@ Bedin&

Deutsch— DE/ PAGE 34
o Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices for Stéyilization in Perioperative
Practice Settings" und in 4 ST79: 2010 —
Comprehensive guide to t% erilization and sterility
assurance in health ca&ki ies.

terilisierung wird nicht empfohlen,

Verwendung vo
sie v%‘ ird, sollte sie nur entsprechend den

/AAMI ST79, durchgefiihrt werden: 2010
rilization and sterility

W 80-1927, > u-1 ,28; 80-1932/ © .. 35
Die<2 S halen wurden g maR -~ ¢n nachstehenden Parametern validiert:
4

‘

Eingewickelt
nstemperatur: 132 °C (270 °F)
sitionsdauer: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten

PKGI-67-D Effective 07-2016

-l acumed’



HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter

Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die

a
Gebra\chmg beachten

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.

>l

Acm@};\\‘

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

P

y 4
STERILE [EC) ’\V\@ylenoxid sterilisiert
| STERLE(R | ‘@ Strahlun@s’len

verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdordlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt ode
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@ 2

nicht in allen Landern fir die Verwendung e Q
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ en ist,

(&

O

*

hd
g Verwg s
O
@ummer
}rgencode

N

NAR

Z,

»

e

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

sollte gedeutet werden als Werbung flr preisun
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

G

Herstellungsdatum

S

in dem Land, in dem sich der Leser befindet, ge

Nicht erneut sterilisieren

oder behordlich verboten ist.

Nicht wiederverwenden

WEITERE INFORMATIONEN: Weit

Obere Temperaturgrenze

-~ |®| %

ANV O
er Merlal Q
konnen Sie unter den in diesem on@;angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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e EAAnvika— EL/ PAGE 36

ACUMED® H AYZH TOY POLARUSP® 3, MAAKEZ KAI HAOI 0

r1A THN MPOZQMNIKH ENHMEPQ:H TOY MPOAIAFPA®EX YAIK YPIIKQN OPIFANQN: Ta
XEIPOYPFOY MOY EKTEAEI THN EMEMBASH opyaye eival KGTGGKEUG &v6, a6 Sidpopoug Badpoug
qv €idtTOU XAAUR , ApyIAiou Kal TTOAUPEPWYV TTOU
oyneel upBaTOTan
QMATQN o]

TdoeIg 1T uv Ta PEYEDN TWV CUCKEUWV

NEPIFPA®H: H AUon Tou Polarus® 3 pe TIG 00TIKEG TTAAKEG,
TOUG evOONUEAIKOUG RAOUG, TOUG KOXAIEG Kal TO Ouvodo
€COTTAIONO, £xel oxedIaoTEl yia va TTapéxel oTaBepoTToinon yla
KOTAYUOTa TOU Bpayioviou KaBwg eTTouAwvovTal.

Juefog. O xeipo paml va €MAEEEI TOV TUTTO KAl TO

U QVTOTTOKRIV Katdé 1o KAAUTEPO BUVATOV OTI

ENAEIZEIZ: H Auon Tou Polarus® 3 1ng Acumed ﬂOUQ I TOU 00! VIa oTevA Trpoocxpgoyr'] Kal cTche;g)r']

epIAapBavel TTAAKeG, NAOUG, KOXAIEG Kal ouvodo EXEI Vi) LE e TOGTAPIEN. MG TO YEYOVEC OTI 0 1aTPOC

0X£6IC(0T£I, yla tnv awnpejwmon KOTOYUATWY, O w Kal Vi SIGUETOC PETOED T ETQIPEITE KAl TOU

OCTEOTOPWY TOU Bpaxioviou. @ cesvoagx]pavwsg 1ATPIKEG TTANPOPOPIES TTOU TTapEXOVTaI
g€ auT

ANTENAEIZEIZ: O1 avtevdeigelg yia Touq givai

evepyn A AavBdavouoa Aoipwén, N onyaipia ™ *ooTe0TTO

a@o Ba TTPETTEl va PeTagePBoUV oTOoV aoBevn.
. . R i 1A LK I@OPIEZ XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPIFANQN: Ta
QVETTAPKTIG TIOOOTATA 1) TTOIOTNTA 0GTOU N HAAAKWY Ka' n % O TTOU TTAPEXOVTaI JE auTd To oUCTNUA PTTOPEI va gival piag

guaiobnaoia og UAIKG. Edv uttdpxel utrowia euaiod INC 1 ETTavayPRGILOTIOMCILG.

TPETTEl Va Yivouv eEeTAOEIG TTPIV aTTd TNV EUPUTE :

TT0U Bev gival TTPGBUOI 1 IKAVOi va GKOAOUBH TIG 0BNYi ' O XPAoTNG TTPETTEl va avaTPESE! OTNV ETIKETA TOU OPYGVOU

METEYXEIPNTIKIAG QPOVTIdAG GVTEV6E|KVUV qu < E@ yla va Tpoadiopicel v To Opyavo gival piag xpriong n
eTTavaypnaoiyoTroifoiyo. Ta épyava piag xprRong

OUOKEU
QUTEG. g g )
% €mMaonuaivovTal Je T0 GUPPBOAO «UNV ETTAVAXPNCIUOTTOIEITE

OTTWG TTEPIypAQeTal oTnV evoTnTa ETre§Aynon cupfoAwy,
MPOAIATPA®EX YAIKQN i§ TAPOKATW.
| TITaviou

egQuUTEUPATA Eival KC(TGO'KEU on'ro Kp@
oUpewva ye ASTM F136.

-l acumed’

PKGI-67-D Effective 07-2016



Ta épyava piag xpriong TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI JETA ATTO
pia xpron.

Ta eTavaxpnoIKPOTTOINCIKNO Opyava £XOUV TTEPIOPICHUEVN
di1apkela Cwng. Mpiv kai ETTeiTa aTTd KABe Xprion Ta
ETTAVAXPNOIYOTTOINCIPA Opyava TTPETTEN va TTIBswpolvTal,
KATA TTEPITITWON, O€ OXEON KE TNV AIXUNPOTNTA, @B0pPd,

va oupyBei Bpavon A {nuId TNG CUCKEUNG ATV TO EPUTEUNA
uttoBAAAeTal o€ augnuévn eoOp lon, OTT0I0 OXETICETAI PE
kaBuaTepnuévn évwon, pn £y A eTToUAwon. H
E0QAAPEVN €10aYWYN TN Katé Tn didpkela TNG
spchTauong givail 6UVGTO@WO‘£I TNV mMBavoTnTa xaAdpwaong

n JE TEUONG. Mpé IOTATAI N TIPOCOXN TOU 000evoUg,

¢nuid, kat@AANAo KaBapIopo, dIGRPWON KAl OKEPAIOTNTA TWV oTiMNoN Yp XETlKG HETN XPHOT], Toug )
pnxaviopwy olvdeong. Atraiteital 1IB1aiTEPN TTPOCOXT| GTOUG '0 oug KG' GVEC OUOYENEICETITITWOEIS QUTOU TOU
00nyoug, TIG JUTEG TWV TPUTTAVIWY, KAl TO EPYOAEIa TTOU U‘P e0paTog! €ia TTPOgOX(G BupTTEPIANaBAvouy TNV
XPNOIKOTTOIoUVTAl YIa TNV KOTIH A TNV €I0aywynA IavoTtnTa o Ot ™G auUa NG Bepameiag wg
EPPUTEUPATWV. otéAeo PG kalp f/kar aAdpwong, Taong,
umpB pacnr]p OpTIoNG Bapoug A gopTiou,
XEIPOYPFIKEZ TEXNIKEE: Yapyouv d1aBéoip '6'0" 5 C;’ngf]:“ c&“i‘r’]"g‘ﬁ’%’g{ g:ﬁ;‘#j&"g"&p}f&ng
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG xpr]oa a IAauBavo Tr]g meavrig BAABNG o€ velpa ) HOAAKE
GUGTnHGTOg ATroTeAei gueuvn Jou XEIp’OUpVOU n Tou M o€ c éan ME XEIPOUPYIKG Tpalpa €iTe Pe TNV TTapouaia
mv £n§pBaqn TIPIV ATTO TN XPron auTwy Twv U EYQUTES chog O aoBevig TTPéTTEl va TTpogIdoTToIEiTal OTI N N
E'ITI'IT)\£OV’, gival sueu’vr] TOU X€Ipoupyou c EI(.U|J€VO Tnpnon VIOV LETEYXEIPNTIKIC GPOVTIBAC HTTOPET Ve
TIC OXETIKEG ONLOCIEUOEIC KAl Val BIGBOUAS @ € EUTIEIPOYS PO r]v QOTOXiO TOU EPPUTEUATOC f/KaI TS OEPATTEIDG.
OUVEPYATEC OXETIKG e My eTTépBaon To‘emé T Xprio T Upara YyIropouv va TTPOKAAECOUV TTapauopPwaon ry/kai

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv oTnv 10T
Acumed (acumed.net).

MPOEIAONOIHZEIX ZXETIKA ME TA EM
Q0@AAr Kal ATTOTEAETUATIKA XProN Tou

XEIPOUPYOG TIPETTEI Va gival CI'ITO)\UT svog g
eMQUTEUNQ, TIG HEBOOOUG E(pappoyn q)\sla Kal

OUVIOTWEVN XEIPOUPYIKNA TEXVIK UOKEUI’]
£xel OXEDINOTEN VIO VO AVTEXEMEQY FA0 on

POPTIONG PopTioU i} UTTEPBOAIKN acmpl

ATA: r

a@

OUOKEUr| 8ev

deouq,
|vou duvatdv

UTEUATOG

0dicouv TNV TTPOBOAA TWV OVOTOUIKWY SOUWY OTIG
VYPOAQPIKEG €IKOVEG. Ta eEapTAPATA TOU CUCTAKNATOG JEV EXOUV

ng € . . ” ’
@mpamsi yla TNV ao@aAgia, Tn Bépuavon f tn JETavAoTEUON O€

v TrEpIBAAAov MRI. Mapduoia TpoidvTa €xouv SOKINAOTE Kal
TEPIYPAPOVTAl OE OXEON PE TO TTWG UTTOPOUV Va
XpnoigotroinBouv pe ac@aAeia Ye Tn xprion ocuokeung MRI otn
METEYXEIPNTIKA KAIVIKA cx§|o)\c')yr]0r]1.

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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MPOEIAOMNOIHZEIZ XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN: Na tnv
Ao@AAr Kal aTTOTEAECHATIKA XPron OTToloudnTToTE 0pydvou
Acumed, 0 xeIpoupyodg TIPETTEI Va €ival EEOIKEIWPEVOG PE TO
6pyavo, Tn uEBodOo EPAPUOYAG, KAl TN CUVIGTWHUEVN XEIPOUPYIKA
TEXVIKA. MTTOpEi va TTpokUWel Bpalon f KATaGTPO®Pr Tou Opydavou,
kaBwg kai BAGRN 10TOU, 6Tav £va 6pyavo UTTOBAAAETaI OE
uTTEPBOAIKG QopTia, UTTEPBOAIKEG TAXUTNTEG, UWNAL OOTIKA
TTUKVOTNTA, AKATAAANAN xprion fj un evoedeiypévn xprnon. Mpétel
va EQIOTATAI N TTPOCOXA Tou agBevoug, KAt TTPOTiUNan yPaATITW
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI JE Opyava AQUTWV T
TUTTWV.

EUQUTEUPATA OEV TTPETTEN TTOTE VO ETTAVAXPNCIMOTT
Mponyoupeveg TAoEIG EVOEXETAI VO £XOUV dNHIO I ATEAEIEG,
ol oTroieg eival duvard va odnyrnoouv o€ aTTOT.

MpooTaTteleTe T EPPUTEUPATA ATTO EKOOPE
TETOIOU €iDOUG GUYKEVTPWOEIG TAONG Eiva 5 Va 0dnyrjoou
o€ amotuyia. H etravaAauBavouevn Kauy TIAQKWVY, pei
va §aoBevioel TN OUOKEUN Kal UTTOPEi va odnyroel o n
Bpalon Kal aTroTuXia TOU EUPUTEUUATOG. AV CUVICTATEI N KigN
eCAPTNUATWY TOU EUPUTEUPATOG OTTO DIAPOPETIK
KOTAOKEUAOTEG YA HETAAAOUPYIKOUG, HNXAVIK!
AeiIToupyikoUg Adyoug. Ta o@EAn attd Tn%G

al
P IKN
EMQUTEUPATWY UTTOPEI VA PNV IKAVOTTOIQW TIG TTPOCD
aoBevoug ) utropei va e€aleipovTal N VO, awa& («
avaBewpnTIKA XEIPOUPYIKA ETTEW. %Tnv avTIKgTaoTaén TOU
gM@UTEUPATOG ) TNV Trpaypa% TTEPRACEWV.

a)\)géﬁ

AE
ougkeung. NpooTaTeuETE Ta Opy
ab ouyksgl TETOIWV,

NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: WQV €iv
oo,

UOKEUR Q( EIDOUPYIK

€¢, ena@

O1 avaBewpnTIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEUPRACEIG PYE EUPUTEUPATA DEV

€ival aouvnBIoTEG.
MPO®YAAZEIZ XEIPOY, PFANQN: Ta xeipoupyikd
Opyave piag Xxpriong dev TRETIEI TTOTE va £TTAVAXPNOIJOTTOIOUVTA.

IG EVOEXETAI VA £XOUV BNUIOUPYNOEl

a 0dNYr)OoUV C€ aTToTUXIO MIOG

& apuxég Kal xapdyuaTa,
OVAOEWYV PTTOPEi va
09hyroouv o¢

loTUXIa. ‘\

TEZ EN& X: MBavég DUOUEVEIG ETTITITWOEIG
dvog, n du 1 ducaioBnaoieg kal BAGRN o€ veupa n
K& popia NG TTOPOUCIAG TOU EUPUTEUNATOS A AdYW
aUUOTOG. O@palon ToU EUPUTEUUATOG UTTOPEI
w uTTEPBOAIKAG OpaaTNPIOTNTAG, TTOPATETAUEVNG

OKEITOI OTN OUOKEU, ateAoUg eTTOUAWONG N
pPoAIKAG dUvauNG aTo EUPUTEUUA KATA TN dIdpKEIa

4aok
T Z@uyr’]g. Mmopei va utrépéel yetavaaTteuan R/kai
an Tou eypuTelaTog. MTTopEi va eugpaviaTei euaiobnaia

oupBei
@opTIoON

ETOAAQ 1) 1I0TOAOYIKA A aAAEPYIKA, i avemiBUuNTN avtidpaon
U TTPOKUTITEI aTTO TNV €UEUTEUON EEvou UAIKOU. MTTopei va

TTPOKANBEi BAGRN o€ veupa 1 JaAakd popla, véKkpwaon N
ETTAVapPPOPNCN 00TOU, VEKPWAOT TOU IOTOU I AVETTAPKNAG
emoUAwaon Adyw TnG TTAPOUCIiag TOU EUPUTEUPATOS i} Adyw Tou
XEIPOUPYIKOU TpaUuaToG.
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OAHlIEZ KAGAPIZMOY :

ATraiTAo€Ig KOBAPICHOU EUPUTEUMATOG: Ta EUPUTEUUATA DEV
TIPETTEl Va eTTavaypnoigoTroiodvTal. H Acumed dev OuvioTd TOV €K
VvEOU KOBapIGUS A TNV €K VEOU ATTOCTEIPWAON TOU CUCKEUOGEVOU
KQI TTOOTEIPWHEVOU TTPOiIGVTOG. Ta epguTelpaTa TTou diaTiBevTal
WG YN OTTOCTEIPWHEVA Kal BEV €XOUV XPNaIpoTToINBEi, aAAG €xouv
AepwBei, TTpéTTel va uTToBANBOUYV o€ eTTeEepyaaia wg €ENG:

1.

Etoiydore éva didAupa pe Ceatd vepd Bplaong kai
QATTOPPUTTAVTIKO ] KOBAPICTIKO. AOUBAOTE TIG CUOTACEIG
Xpriong Tou KGTGOKEUGGTQ& atikoU KaBapIoTIKoU 1) Tou
ATTOPPUTTAVTIKOU SivovT %n pn TTPOCOXH OTO CWOTO XPOVO
£€kBeong, Tn Beppokpadia, 010TNTA TOU VEPOU KAl TN

@’O XEPI TO EUPUTEUUA. MnVv

23
ETTAUVETE 10 e € aTovIouévo 1 KaBapiopévo

pPOOEK
% % n Aauv@@aplmmd TAvw oo
Tposgidomroinoeis Kai TPoPUAGésIs gpuTELHQ
e Aev Ba TTPETTEl VA TTPAYUOTOTTOIEITAI ETTAVOTTIOCTEIPWON Tw\%s
X

EMQUTEUPATWY €AV TO EPPUTEUMA EKTEDEI O€ ETTILOAUVOR(TT.X.

eTaQr he BIoAoyIKoUG I0TOUG, OTTWG CWHATIKA UypQgd=ed
TTapd Yovo eav n cuokeun Piog xpriong (SUD) éxel @ €l 4

YWOTE TO €Y
Ol yia va €TE TIG YPOTOOUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEIQ.
epyaocia nxwv

eTaveTTeCepyacia oo adelodOTNUEVEG EYKATAGIEO
€xouv AdBel KaTAAANAN KAvOVIOTIKR £YKPIOT) YIGe
€idoug Tnv epyaacia. O kabapioudg PIag g @ )

£€p0Oel o€ €TTAQPN PE aipa f 10Té avBpwTIQU €
emavemegepyaaia. ®

e Mnv XpnOIYOTIOIEITE Eva EPPUTEUQ,

1PAvEIa £XEI
utrooTei ¢nuid. Ta kateoTpaupéva eueuTelpaTa 6 giva O

ATTOPPITITOVTAI.
e O xpnoTeg Ba TTpéTTel va @opoulv Ta KATAAA
aTouIknG TpoaTaciag (MAIT).
o O\ol o1 xprioTeg Ba TTpéTTel va givarl KaTd
TIPOOWTTIKO PE TEKUNPIWHEVA OTOKEI@ TNG KATAPTI
IKAVOTHTWV. \ \
Emeepyaoia ue 1o xépi °
EéomAiouég: Bouproa ue paiaké @ou&ér& 0€VCUUATIKO
KaBapioTIKO 1} OUSETEPO ATTO VTIKO L€ K .

2.

a Pe Eva KaBapo HaAako Travi xwpig

vePO. @uonow’]m Txlopévo 1 KaBapIouEVO VEPS Yia TV
2 s A

SCNKaBapIoTAS UTTEPrX WV, LIE OUOETEPO eV{ULATIKO
) OUOETEPO arroppuTTavTIKO ue pH < 8,5. Znuesiwon: O
€ UTTEPNXOUS UTTOPEI va TTpoKaAéael emmimTAéov {nuid
eguara ora orroia £xer ndN mPokAnBei {nuid otnv
€1Q.

TolyaoTe éva didAupa e CeaTd vepod Bpuong Kai
QATTOPPUTTAVTIKO ) KOBaPIOTIKG. AKOAOUBROTE TIG CUCTACEIG
XPNONG TOU KATAOKEUAOTH) TOU ev{UPATIKOU KaBapIoTikoU 1} Tou
atroppuTTavTikoU divovTag 181aiTepn TTPOCOXI OTO GWATO XPOvo
£€kBeong, Tn Beppokpaaia, TNV TOIGTNTA TOU VEPOU KaI TN
OUYKEVTPWOT.

KaBapioTe 10 eppuTElPATA PE UTTEPHXOUG Yia TOUAdYIoTOV 15
AeTTTA.

-} acumed’



3. ZeTTAUveTE KOAG TO EYPUTEUPA PE ATTIOVIOPEVO A KABapIopévo

vePO. XpNOIYOTTOINOTE ATTIOVIOUEVO R KaBapiopévo vepd yia Tnv Mposidomoiosic kai Mpogu, %
TeAIKr) €KTTAUOT. e H amoAUyavon Twyv eTa O& OINCIPWY epyaAgiwy A Tou
€

4. 2TeyVWOTE TO EUPUTEUHD HE Eva kaBapd paAakd Travi xwpig ouvodoU e€0TTAIGHOU TTPAYUATOTIOIEITOI QPETWG
XvoUd! yia va atro@UYETE TIG YPATOOUVIEG TIAVW OTNV ETTIQAVEIQ. HET@ TNV OAOKARPWO IPOUPYIKAC ETTEURACNS. Mnv
Mnxavikn emeéepyaoia WETE TO HJOAUCHE Agia va OTEYVWOOUV TTPIV TOV
EomAioudc: SUokeur KaBapiouol/amoAUuavaong, oudEéTepo Ka pé/emravett acia. H Trepiooeia aipatog Ay
evquuarko KaBapiaTiKO 1 OUOETEPO aTTOPPUTTAVTIKO ue pH < 8,5 OAEINPATWY él va okoufTicetdf, (oTe va amoTpéTeTal TO
OTEYyVWUA TIEVW olr]v €10.
OAol ol Ba pé val KATAAANAQ EKTTOIOEUNEVO

gToIXEia KATAPTIONG Kal

Mp6muon 5 Kpuo vepd Bpoonc m& .H EKTT Ba TIPETTEN VO TTSp’I)\GpBGVE-II' TIg
XOUOEG I0XU ATEUBUVTIPIEG YPOAUMEG KAl TTIPOTUTTA KOl
ONITIKEG J& Kougiou.
EvCupikii TAdon 2 ZeoT6 vepo Bpuo iTe HETAAAIKEG BOUPTOEG 1] oQouyydapIa

V XPNOIKO
Kaeaplc&mm Tn d1adikacia KabapiouoU Je To XEPI.

ZeoT6 veps @ \" o Xpno INOTE ngaploTlK(x ME snlcpgvsloépqulKég ouoias
MAvon Il 5 (»40° % X @pPIoPoU yia TOV KaBapPIoPO PE TO XEPI YIa va BAETTETE
Y &1 Aeia péoa oto SidAupa kaBapiopou. Or TTapdyovTeg
pIopoU TTPETTEl va EeTTAéVOVTAl PE EUKOAID aTrd Ta epyaAsia
Z¢mhupa 2 Zgoto Gmoylouévolr'] o 10y %o( va atmoTpaTrei n dnuioupyia KOTOAOITTWVY.
KaBapIGPEVO Vep ~ OpukTéAaio i AimravTikd aiAikévng dev Ba TTpETTel va
’ \ XpnaoigoTrolouvTal TTavw oTa epyaAgia Tng Acumed.
Eréyvwha 40 99\ A e Evuparikoi kai KaBapiaTikoi TTapdyovTeg oudeTépou pH

N \ OUVIOTATOI VIO TOV KABAPIOHO TwV ETTAVAXPNOCIUOTTOINCIUWY
epyaAeiwv. Eival TToAU anuavTiké va e§oudeTepwvovTal TTANPWS

‘N%,E
ATI'C(ITI:]O'EIQ quuelcpou EPYARgItay: EpyaAe \kaio o1 aAkaAIKOi TTapdyovTeg kaBapiogpoU Kal va EeTTAEvovTal aTTo
ouvod06g eEOTTAIONGG TNG Ac pETTE Vm VTal TTpIV

atrd KABe XpAon, akoAoubBwvTag TIG TTaPOK iec. Ta epyaeia.
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o Ta XEIPOUPYIKA epyaAcia TTPETTEI VA OTEYVWIVOUV KAAQ yid va MNa 1a ekTeBeipéva eAatrpia, OTTEIPEG A EUKAUTITA ECOPTANATA:
ATTOTPATTEl O OXNUATIOPOG OKOUPIAG, akdun Kal eav epioTe TIG KOIAGTNTEG PE APBovORIGAUpa KaBapiopoU yia va
TTapackeuddovTal atrd uwnAng ToiéTNTag avogeidwTo xdAufa. KaBapioeTe OTTOIAOATTOTE w& a. TpiyTe TNV em@Aveia pe

o ‘OAa Ta pyaAeia TTPETTEN va EAEYXOVTAI WE TIPOS TV Hia BoUpToa yia TpiyiHo (Xa GaipéoeTe OAa Ta opaTd
KaBapIOTNTA TWV ETTIPAVEIWY, TWV APOPWOEWV KAl TWV QUAWVY, UWO)\S'HUGTG amo Tnv Kail TIG KOIAGTNTEG. AuyioTe TNV
TN owaTh AsIToupyia Kai yia UTTapgn @Bopdag Tpiv atmd Tnv Tﬂ Tfﬁp'OXﬂ K NV em@Aveia pe pia fouptoa yia
aTooTEIPWON. sploTp (o) §cpmpc KOTA TO TPIWIPO VIO VO

¢ To avodiwpEVo aAoupivio Bev TTPETTEI VA EPXETAI OE ETTOQNA UE )"GTa' or plCovmu PRQOMKOINSTNTES.
oplopéva dIaAlPaTa KaBapIGHOU A ATTOAUHAVTIKWV. IpéoTe gia ko EEMAGYETE KOAG KATW OATTO
ATTOQeUYETE 10XUPG GAKOAIKG uéoa kaBapiouoU Kal pﬁ)’(OUIJSV@U i TOWAG @ Vv Tpia (3) AetrTa. Awore
atroAupavTIKG A SIGAUUATA TTOU TTEPIEXOUV 1010, XAWPIO IDlaiTE oxn ol QRTOEIG KOl XPNOIUOTIOINOETE pia

oplopéva dAata peTdAAwv. ETiong, o€ diaAlpara pe 3
peyaAUTepeg attd 11, n oToIBAdA aAvodiwang EVOEXET
S1aAuBEi.

Odnyisg kabapiououv/amoAUpavong ue To )(e 0

oup va §£n)\ TToIE0ONTTOTE OUCTTPOCITEG
@nms Agia, TTARpwG BuBiopéva o€ pia povada

pnxwv p% Mo kaBapiouoU. EvepyotroinaTe 6Aa Ta

1. MPOETOIAGTE TOUS EVEUHATIKOUC Kal checx 4 c KIVOU}JE MEPN YIa va ETTITPOTIEI OTO ATTIOPPUTTAVTIKO VO £pBEI
TIAPGYOVTEC OTNV APiWan XPAONC Kal QepubKpaTia T o€ ETTOQN o)\ag TIG EMQAvEIES. YTTORAAAETE OTNV €TMidpacn
GUVIGTGVTAN QTG TOV KATOOKEUOGTH. O % €1 va TWV XWV Ta epyaAcia yia TouhdxioTov &éka (10) AeTrTd.
gToipagovTal gpéoka diaAlparta éTav Ta BFapyovTa & dra 5 OTE T EQYOAEIT Kal EETTAUVETE E ATTIOVIOPEVO VEPO YId

10ToV Tpia (3) AeTTTA 1 HEXPIG OTOU OAa Ta oNUAdIa
SVCU”“@UGTOQ Il UTTOAEINPATWY va gival aTTovTa aTré Tn por)
TTAUPATOG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXN OTIG AUAAKWOEIG KAl
XPNOIUOTTOINCETE pia aUplyya yia va EETTAUVETE OTTOIEOOATTOTE
OUOTIPOCITEG TTEPIOXEG.

£XOUV ENPAVWG MOAUVOEI.

2. TomroBeTrioTE evieAWG BuBiopéva Ta apvq)\sla
O1dAupa. EvepyoTtroifjote 6Aa Ta KivoUuueva
ETMITPEWYETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO va £POEI

em@aveieg. EpypatioeTe yia Tou)\a)q v €ikoo1 (20 . ] ] ] .
XPNOIUOTIOINOTE pItt VAIAOV HOAX 6. EmBewpnoTe Ta epyaAcia uTTd Kavovikd QWTIOUO YIa va
aTraAd Ta epyaAEia Ewe 6TOU BAa @, OIaTTIOTWOEI N aPaipeon TWV OPATWY UTTOAEIUUATWYV.
aTropakpuvBouv. AwaTe 181af N ooxr] OTI uorrpoonsg 7. Av UTTGPXOUV 0PaTA UTTOAEIUUOTA, ETTAOVOAGRETE TA TTOPATTIAVW
TEPIOYEG. AWOTE IBIAITEP 0goxM o€ T opa BruaTa Katepyaciag uTTePAXwWY Kal EETTAUPATOG.

epyoAgia kal kaBapioTe pe pia Ta)\)\n)\r] VIG UTTOUKGAL.
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8. AgpaipéoTe TNV UTTEPPBOAIKA Uypacia atrd Ta epyaieia pe éva

KaBapod, atTropPo@NTIKG, TTaVi TTOU deV APAVEl KATAAOITTA.
Odnyisg ouvduaopou xeipokivnrou/aurouarou Kabapiopou
Kai aroAuuavong

1. MpogToipdoTe Toug evUPATIKOUG Kal KaBapIoTIKOUG
TTapdyovTeG OTNV apaiwan Xpriong Kai atn Beppokpaacia TTou
OUVICTWVTAI ATTd TOV KOTAOKEUAOTH. ©a TTPETTEl va
eTolpadovTal ppéoka diaAupara étav Ta utTTdpxovTa diaAupara
£XOUV ELPAVWG JOAUVOEI.

2. TomroBetroTe Ta gpyaleia TTARpwG BuBiouéva ae evCUUIKO
O1dAupa. EvepyoTtroifote 6Aa Ta KIVOUUEVA PEPN YIA VA

EMTPATTEI OTO ATTOPPUTTAVTIKS Va £pBel o€ srrcxcpr'] ME V
em@aveieg. EpPubioTe yia Touldyiotov &éka (10)
XpNOoIYoTToINOTE YIa VAIAOV HOAOKN BoupToa v
atraAd Ta epyoAgia Ewg 6Tou OAa Ta opaTd para va
atrouakpuvBoUv. AWaTe IBIAITEPN TTPOCOX OTTPOOITE
TTEPIOYEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXT OF opopa @,
epYOAgia Kal KaBapPIioETE e PIa KATAAA @ KTPQ yIa

pTTOUKGAI. SHMEIQSH: H xprion ouokel rrepn)(w

Bon6naer arov mAnpn kabapioud Twv epyalgiwv.
oUpiyya 1 piag 6éoung vepou Ba BeAtiwoer To &€

OUOTIPOOITWYV TTEPIOX WYV, KABWCS Kal OAwV Tw
EQATTTOLEVWY ETTIPAVEIWV.

. AQaipéoTe Ta epyaAcia ato 1o sv(u I 6|0( a Kal g€ @
ME aTTIOVIOUEVO VEPOS YIA TOUAAXIOTO ) AeTTTd
. ToTroBeTACTE Ta £pyaAcia psoqcé)\n)\o KaAGoI KEUNG

TTAUONG/aTTOAUaVONG Kal TTP € OTNV KAVOVIKA

O1adikagia Tou KUKAOU TTA 'IT ou @ 6Aoubeg

A

EAAXIOTEG TTAPAMETPOI Eival qTrqpqlTnTeg yIO TO OXOAQOTIKO

KaBapIouO Kal arro)\upavcn‘!

s KpUo vepd Bpuang

Auo (2) AetrTd 1T :

ﬂKom AeTITG MIKOG Lpamopog pe CeoTo vepo Bpuong
‘Evad\eTiTO uBiong og & o

AA 15) 6EUT?@.anAupa pe CeoTo vepO Bpuang (X2)

AeTITdl @AE ATTOPPUTTAVTIKG PE CE0TO vEPS Bpuong

euTePOAETTTA EETTAUPO PE CeaTd vepd Bplang

wm) OeUTEPOAETITA EETTAUMA PE KOBAPIOPEVO VEPO PE
-

Qrd (7) Aetrtd EApavan ye CeoTd aépa (116°C/240°F)

>H: AkoAouBroTe erakpiBwg 11 00NYieS TOU KATAOKEUATTH NG
Keung mAUong/amoAduavong

\)Gnyiag aurouaromoinuévou kabapiouou/amoAuuavong

Ta autoparoToinuéva cucTApaTa TTAUONG/ENpavang dev
CUVICTWVTAI WG N Hovn PEB0BOG KaBapIouoU yia XEIPOUPYIKA
epyaAeia.

‘Eva autopaToTroINuéVO GUGTNHA JTTOPET va XPnoIKoTToInOei

OTn oUVéXEIa wg pia dladikaaia KaBapIopoU YE To XEPL.
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e Ta Opyava Ba TpéTTel va emBewpoUvTal BIEEOBIKA TTPIV TTO TNV

ATTOOTEIPWON YIA VO EEO0QANICTEI O ATTOTEAECUATIKOG
KaBapiopog.

ZTEIPOTHTA:

Ta e€apTAPATA TOU CUCTAPATOG UTTOPEI VO TTOPEXOVTAI
ATTOOTEIPWHEVA 1 N OTTOOTEIPWHEVA.

AtrooTelpwpEéVo TTPOIOV: TO ATTOCTEIPWHEVO TTPOTOV EKTED
oe yia eAdyiotn d6an akTivoBoAiag yauua 25,0-kGy. H Acu
OEV OUVIOTA TNV ETTAVATTIOOTEIPWON TTPOIOVTWY O€ chro
ouokeuaoia. Edv n ammooTeipwpévn ouokeuaaia £XE ‘
{nuig, To cupBav TpéTTel va avagepBei atnv Acumegd

Oev TTPETTEI VO XPNOIUOTTOINBEI KOl TTPETTEI VA € pa
Acumed.

Mn aTrooTeElpWUEVO TTPOIOV: EKTOG Kal @apxsl Eén

ETMONAPOVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTA CUOKEUaaia
amd Tnv Acumed, 6Aa Ta eu@UTELPATA Kal TA £pya i
BewpolvTal Pn aTTooTEIPWHEVA, KAl VO ATTOOTEIP
VOOOKOWEIO TTpIV atté Tn Xpron. O1 un atmooTe
€XOUV ETTIKUPWOET XpNOIUOTIOIWVTAG TIG TTAP

ATTO0TEIPWANG TTOU avVaPEPOVTAl Trapw< , 0€ TTARP
POpPTWHEVOUG BIOKOUG e OAa Ta pep )\wg T nHéva.

MéBodor amooreipwong
o N\GBeTe UTTOWN TIG YPOTITEG OAQ TOU KC&@OTH TOU

* AKOAOUBNAOTE TIG CUCTAC |§

néggnoj U

EAAnvika— EL/ PAGE 43

€€OTTAIOOU 0aG yIa TOV €10IKO on‘rooTelprr'] Kal TIG 0dnyieg yia
N S1IapdPPWaCn PopPTiou.

pxouv OTO TPEXOV £YYPOPO
omooTeipwon o€

aKTlKr]g ™S AORN kai a1o
010 — EkTeviig odnyog yia

on pa 5|ac<pcx)\|on OTEIPOTNTAG OE

Taoeig ePovTIdag uyeia

“ZUVIOTWHEVEG TTPOKTIKES |
TTePIBAANOvVTa BIEYXEIP

axgitig aTmoa;
Tpémel ¥

NG &€ cuvioTdTal, aAAd edv
giTal HOVO OUPPWVA WE TIG
9: 2010 — EkTevng 0dnyoég yia

ANSI/.
% 100@A&AIon OTEIPOTNTAG OE

G uyeiag.

PNOIUOTION

61Q)ue petarommon Baputntag: AEN ZYNIZTATAI

OTO JE TTPOKOTAPTIKO KEVO:

VvOnkn: Tuhiypévo
'G)spuOKpacl’a £kBeong: 132°C (270°F)
Xpovog €kBeong: 4 \emrT@
Xpovog &nRpavaong: 30 Aemrtd

-l acumed’
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

TTPOIOVTOG yIa TUXOV eVvOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOESG TTPWTA.

>l

N

E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€Xouv TTANPOPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O106£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYEVN XWPA 1) JTTOPEI va gival

P

-

If

)"

*

@slpwpévo Je xpron o&eidiou Tou
\ EVioU

N
Atoo szs lon akTivoBoAia
TT‘TI xpAon akTtivoBoAiag

O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIEG O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIGVTA PTTOPOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoTolvTal atréd KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviopoug yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKEG

eVvOEICEIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ OIAPOPETIKEG XWPES. Td

Xwpeg. TiTrota armd 6oa TepIEXOVTal OE QUTA
Ba TpETTEl va epUNVEUETAI WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOdATIOTE TTPOIOV I yIa TN XPrion OTTo

Xpn Mv nuepopnvia

4 .
MOG KaTaAdyou

Q

'zwéu«')g TTapTidag

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

(90,
)

KataokeuaoTng

Huepopnvia karaokeung

TTPOIOVTOG PE EVO CUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR 3
oUP@WVA PE TOUG VOPOUG Kal TOUG KAVOVIOHOUG TNG X
oTnV oTroia BPicKETaI O AVAYVWOTNG.

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va C@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAO OciTEYra oTOLXEN @
ETMKOIVWVIag TTou TrapartiBevral o€ cxm‘%ypa(po. \%

<

~| B @ LB

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTayyeAUaTIKA xprion Mévo
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SOLUCION ACUMED® POLARUS® 3 DE PLACAS Y CLAVOS 0
. &

ESPECIFICACIONES MATERIALES DEL

| @NTAL Qu ICO: Los instrumentos estan
DESCRIPCION: La solucion Polarus® 3, que incluye placas bricay con di lidades de acero inoxidable, titanio,
oseas, clavos intramedulares, tornillos y accesorios, esta aliagiinio y paiimer los quee M dvaluado Ia
disefiada para ofrecer fijacion para las fracturas del himero biocompatibi - ¢ . O
mientras sanan.

V INFO N DE U ? OS IMPLANTES: Las medidas
INDICACIONES: La solucion Acumed Polarus® 3 inclu das, [fisigégicas limitan e % 0 de los dispositivos de implante. El
i r el tipo y tamafio que mejor se adapten

c ebe sel
% ecesidqﬁ paciente para lograr la mejor adaptacion,
@ como un as miento firme y un apoyo adecuado. Aunque
) 3 . | médico&el intermediario especializado entre la empresa y
CONTRAINDICACIONES: Las contraln del sist el paci@a paciente se le debera transmitir la importante
lafd0s I

son infeccién activa o latente, sepsis, ost ( acé info@' médica contenida en este documento.
ad a

cantidad o calidad désea o de los tejidos b , 'y sens

los materiales. Si se sospecha de sensibilidad a los es, c .

se deben realizar pruebas al paciente antes de la i on. % MACION DE USO DEL_INSTRUME_NTAL QUIRURGICO:

Estos dispositivos estan contraindicados en pacien instrumentos que acompanan a este sistema pueden ser de

dispuestos o incapaces de seguir las instrucgi del un solo uso o reutilizables.

tratamiento postoperatorio. e Elusuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
. \ ® determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.

S

ESPECIFICACIONES DE LOS @\ES DE}.0 Simbolo ' autlizar” g 50 deserbs on I ceccon
IMPLANTES: Los implantes estam\aicados c8n PEEK o , aus

- P Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.
aleacion de titanio conforme norma @ .

fusiones y osteotomias del humero.

-} acumed’



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

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables
se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el
desgaste, los posibles dafos, la limpieza correcta, la
presencia de corrosion, asi como la integridad de los
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atenciéon
a los controladores, las brocas y los isntrumentos emplead
para cortar o para insertar implantes.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicién d >
técnicas quirurgicas que describen el uso de este siste *
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fon
procedimiento antes de utilizar estos productossA
cirujano tiene también la responsabilidad de @
publicaciones pertinentes y consultar a ¢
experiencia en el procedimiento antes d
consultar las técnicas quirurgicas en el si
(acumed.net)

seguro de este implante, el cirujano debe e Imente
familiarizado con el mismo, los métodgmh acion 4o
instrumentos y la técnica quirurgica rec ada pa

dispositivo. El dispositivo no estadi para soport

esfuerzo de un peso excesivo, cargas @\una actividad

excesiva. El dispositivo pod 0 g)gse o] frm s si el
a mayo&

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE:S@ eficaz )\
a

implante se ve sometido a una c a a un retraso

adveySos de este impl

ingi aciente @e
&: oel trab@u o debid
aflo

de la consolidacion, pseudoartrosis o una consolidacion

incompleta. La introduccién erroneandel dispositivo durante la
implantacion puede aumentqr& de aflojamiento o
migracion. Debe advertirse IX' nte, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, | N iones y los posibles efectos
re las advertencias que se

incluir la posibilidad de que falle el

na pérdida de fijacion o
sO de actividad o ala carga 'y

iento, &Ja tension, a un
soporte de pe r?particula plante esta expuesto a
so de consolidacién, una

es=debido a
Si$ o una c %f cion incompleta, y si se han
afnos nerv% a tejidos blandos debido a
0s qum@ 0 a la presencia del implante. Debe
se al paci ue, en caso de no obedecer las
es tamiento postoperatorio, pueden producirse
llos en Nante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
nes y/o bloquear la visualizacion de las
natémicas en las imagenes radiograficas. No se ha
la seguridad, el calentamiento o la migracion de los
entes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
iado y descrito productos similares en términos de su
guridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMN".

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

He

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el

-} acumed’



método de aplicacion y la técnica quirdrgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian haber

creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fal%

dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y mug
dado que tales concentraciones de tension pueden da

componentes de implantes de distintos fabyi
metalurgicos, mecanicos y funcionales. B @
ventajas de la colocacién quirdrgica de urigplante no
las expectativas del paciente, como también es posi
se deteriore con el tiempo, lo cual haria necesaria
intervencion quirurgica de revision para cambiar@hi
realizar procedimientos alternativos. No es ra
intervenciones quirargicas de revision c tes. @
PRECAUCIONES DEL INSTRUM E <\IIRURG Q
instrumentos quirdrgicos de un e del ran reut|l|zar

nunca. Las tensiones anteri n ha er
imperfecciones, que pueden ha ue eld faIIe Proteja

<§

los instrumentos de rasgufios y muescas, ya que estas
concentraciones de estrés pue en cer que el producto falle.

EFECTOS ADVERSOS: s p03|bles efectos
adverses se encuentran i% incomodidad, o sensaciones
ano y dafios ner a tejidos blandos por la presencia
i o trau qU|rur icos. Puede producirse una
a del implante'sj [a“activida cesiva, se carga en exceso
I dispositivo, onsolid ac:|o ompleta o se ejerce
asiada f obre e? e durante la insercion. El

o aflojarse. Se puede producir

plante ien puede
or sens hlstologlca alérgica o adversa por
xtranos producida por el implante en el

cia de cu
e un ma @xtrano Se pueden producir lesiones en
rvios o eg%ej o blando, necrosis 6sea o resorcion osea,
nsolidacion inadecuada como resultado de la
implante o de un traumatismo quirurgico.

| CIONES DE LIMPIEZA

isitos de limpieza del implante: Los implantes no deben
tilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar
el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado,
pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los
parametros siguientes:

Advertencias y precauciones

e La reesterilizacion de los implantes no debera realizarse si el
implante entra en contacto con algun tipo de contaminacién

-} acumed’



(por ejemplo, contacto con tejidos bioldgicos, como pueden ser
fluidos corporales o sangre), a menos que el dispositivo de uso
unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por un
centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial
apropiada para dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de
uso unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangre o
tejidos humanos constituye un reprocesamiento.

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

e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado con
pruebas documentales de formacién y competencia. Los
usuarios deberan llevar equipos de proteccién perso

Procesamiento manual

Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimatii utro o
detergente neutro con un pH < 8,5.

1. Prepare una solucion con agua corriente e*
detergente o limpiador. Siga las reco %‘o es de uso

fabricante del detergente o limpiador € atico y pres
gran atencion al tiempo de exposicion, la mperat@
calidad del agua y la concentracién correctos

2. Lave con cuidado y a mano el implante. No utifi
acero ni limpiadores abrasivos con los impl

3. Enjuague el implante a fondo con agua de izada o @
purificada. Utilice agua desionizad L&n‘lcada par

enjuagado final.
4. Seque el implante con un pa @suave y pelusa a fin
de no araiar la superficie

Procesamiento con ultrasoni

a
%n encion aNie
calidad del agua

Equipo: limpiador ultrasénico, limpiador enzimatico neutro o
detergente neutro con un pH <,8,5."Wota: la limpieza por
ultrasonidos puede causar nga’ flos’a los implantes que ya
presenten dafios en la sup

1. Prepare una solu0|on corriente templada y
Ias recomendaciones de uso del

o limpiador enzimatico y preste una
o de ex| iom, la temperatura, la
conce dn‘correctos.

impie lo % ntes coﬁ nidos durante un minimo de 15
mlnuto@
fondo

3.E
a. Ut|I|c
gado flna

te con agua desionizada o
desnonlzada o purificada para el

que con un pafo limpio, suave y sin pelusa a fin
de no arafar la superficie.

Proces 0 mecanico

E quigo; dor/desmfectadora limpiador enzimatico neutro o
e neutro con un pH < 8,5.

-} acumed’



Requisitos de limpieza de los instrum Antes de Gada o
reutilizacién habra que limpiar a fondo los instrument
accesorios Acumed, siguiendo las directrices que fj
continuacion. \
Advertencias & precauciones
e La descontaminacién del instrument @

reutilizables debe producirse inmedf

ente tras |a
finalizacion de la intervencién guir' ica. No deje & .
sequen los instrumentos con n@ antes dgflimpiarlos o
reprocesarlos. El exceso de sangre o re dKeliminarse

stos
perficie’

orios

ac

para evitar su secado sobre

e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de formacion y competencia. La
formacion debera incluir las@ir es, normas y politicas del

Prelavado 2 Agua corriente fria N/A hospital aplicables y en
¢ No utilice cepillos de i estropajos durante el proceso de
Lavado enzimati- ) Agua corriente tem- pH < 8,5 del lipieza manual
co plada limpiador en- ti gentes i€za con tensoactivos que generen poca
p uma para li manua fina que pueda ver los
Lavado Il 5 Agua corriente tem- Detergente co Iir:n ril‘(jer;aent e solucio X plezaf.'L.cl)s agtengtslde
plada (> 40 °C) pH < 8( limp e que % juagar facilimente de los
2 instru para qu%n eden restos.
Agua desionizada o V . Instrument ed no se deberan emplear ni
Enjuagado 2 purificada templada (> ités mineral ricantes de silicona.
40 °C) Qr limpiar in ntos reutilizables es aconsejable emplear
Secado 0 90 °C ,/N/A 0 _ entes enzi cos de pH_ neutro y de limpieza. Es muy
importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de

linos de los instrumentos.

ecar a conciencia los instrumentos quirurgicos para
se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero

limpi

&dable de alto grado.

abra que inspeccionar todos los instrumentos para
comprobar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
que el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
antes de la esterilizacion.
El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,
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en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
de anodizado podria disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccién manual

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
preparar soluciones frescas cuando las soluciones existentes
presenten una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucién enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes

moviles para que el detergente entre en contacto con todas la

superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailog
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber elim

todos los restos visibles. Preste especial atencid onas

K%

aftes

dificiles de alcanzar. Preste especial atencidpsa
instrumentos canulados y limpielos con u
frascos. Cuando los instrumentos tengz
elementos flexibles que queden expues
hendiduras por completo de solucion li
abundantes para expulsar cualquier particula de s
Frote la superficie con un cepillo para quitar cua
visible de la superficie y las hendiduras. Curv
frote la superficie con un cepillo. Gire la pie

ientras la
cepilla para asegurarse de que se haﬂh jado toda: I@

hendiduras. ¢
3. Retire los instrumentos y enjuagu Xfondo con&g

corriente durante un minimo minutos{Preste
especial atencion a las cagulagiones, y si na jeringa

para purgar todas las zonas iles de

@asonidosﬁ&

ea flexible

. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una

las partes moviles para que ente entre en contacto
con todas las superficies a los instrumentos a una
limpieza por uItrasonio\'r te un minimo de diez (10)

jfutos.
% instru @ enjuaguelos con agua desionizada
urafte un mini@ tres (3) tos 0 hasta que no queden
séfales de Sangreo sucieda el’chorro de enjuagado.

reste esp & %encic')n a as canulaciones, y sirvase de
una jerj figa para purggpsto as zonas dificiles de alcanzar.

los ins 0s con luz normal para ver si se ha
la suci isible.

unidad ultrasénica con solucion de limpieza. Acciones todas
Qt}g

n queda d visible, repita la limpieza por

pasos de enjuagado anteriores.
Elimine&:eso de humedad de los instrumentos con un
paﬁo% wabsorbente y sin pelusa.

Instr@,‘Z s de limpieza y desinfeccion manual y

ada combinadas

mperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

(& are agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y

2. Coloque los instrumentos en solucion enzimatica hasta que

queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
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con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de
alcanzar. Preste especial atencion a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.

3. Retire los instrumentos de la solucion enzimatica y
enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un
minuto.

4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desi

adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el la
desinfectadora. Es muy importante utilizar los si

parametros minimos para que la limpieza y |
sean rigurosas.

o
&.

)

Espanol- ES/ PAGE 51

D« =cripcion

Prelavado de dos (2\&1'
Aplicacion de aer%\zi
agua corrienteﬂg

3 Remojo Wjuranteﬁ) minuto

agua corriente fria

A4
atico durante veinte (20) segundos con

1\ <
En@o’}n agua cogi ia durante quince (15) segundos
<
X A N

ayado con de
pcaliente (64-662C/
VN

Y ¥
Enjuag@@agua corriente caliente durante quince (15) segundos

\jrante dos (2) minutos con agua corriente
-150 °F)

icante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

h [acado con aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)

" siga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
sinfectadora

ﬂﬁgﬁ con agua purificada durante diez (10) segundos con
r

Instrucciones de limpieza y desinfecciéon automatizadas
¢ No es aconsejable utilizar secadoras o lavadores

automatizados como unico método de limpieza de los
instrumentos quirurgicos.

e Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de

seguimiento de la limpieza manual.

PKGI-67-D Effective 07-2016
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e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la del esterilizador especifico y la confguracic')n de carga.
esterilizacion para comprobar que la limpieza haya sido eficaz. ¢  Siga el articulo * ‘Practicas r|||zaC|on recomendadas en

la configuracién de pragii eratorla publicado por la

ESTERILIDAD: AORN (Asociacion de ras de quwofano) yenla
norma estadoumden /AAMI ST79: 2010 —

o] prehenswe g eam sterilization and sterility

e facilities.

No se recomienda fa esterili fnstantanea, pero si se

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha o sédehera realiz orme a los requisitos de la
expuesto a una dosis minima de 25,0 kGy de radmcnongamay normativa, ANS/AAMY 010 — Comprehensive guide

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin
esterilizar.

Acumed no recomienda la reesterilizacion de productos con to st {
envase estéril. Si el envase estéril aparece danado, es fa
notificar del incidente a Acumed. El producto no de
debe devolverse a Acumed.

R0- '927/80-1928; 8. 92 2/80-1933
0 F stas bandejas .~ an validado con los parametros siguientes:

Producto sin esterilizar: salvo que en la igure
claramente que estan esterilizados y quef? os sumlnl
en un envase esterilizado sin abrir, habra\gue gonsiderar due , Aytatlavesde prevacio:

Autocl edesplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

todos los implantes e instrumentos estan sin esteriliz ¥4 Envuelto
tanto habra que esterilizarlos en el hospital antes dg Uilizarlos.

Los dispositivos sin esterilizar se han validado c arametr\ emperatura de exposicion: 132 °C (270 °C)
de esterilizacién que figuran a continuacion, e jas i . .
totalmente cargadas con todas las piezas ¢ senel si@ Tiempo de exposicion: 4 minutos
correcto. 0 Tiempo de secado: 30 minutos

Meétodos de esterilizacion

e Consulte las instruccio enp eI del de los
equipos que utilice para o rmas i nes acerca

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

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, 0 que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido
autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobaciong@
todos los paises. Ninguna parte de estos
debera interpretar como promocion o licit; @ de ningun
producto o del uso de ningun producto de'aingtina form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas
consulte la informacion de contacto que%;a

les,

*
documento.

A
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

N %go de lote
Representante autorizado en la Comunidad
| ECH{ ReP |

Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura

Precaucion: Soélo para uso profesional.
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ACUMED® SOLUTION POLARUS® 3 DE PLAQUES ET CLOUS

DESCRIPTION : La Solution Polarus® 3 de plaques osseuses,
clous intra médullaires, vis et accessoires s'applique a la fixation
des fractures de I'humérus pendant leur consolidation.

plaques, de clous, de vis et d'accessoires congus pour
traitement des fractures, des fusions et des ostéot
I'humérus.

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-in %J utlllsatl

ce systeme comprennent les infections I
septicémie, I'ostéoporose, l'insuffisance qua

INDICATIONS : La Solution Polarus® 3 d'Acumed se c@

sensibilité aux matériaux est suspectée, il convient

s ou active
atlve ou ta ive
de l'os ou des tissus mous et la sensibilité aux materg i une

-indiquée chez les patients qui ne souhaiten
incapables de se conformer aux consug d
postopératoires.

qw son

ctuer d
tests avant l'implantation. L'utilisation de ces d!sé s est cont
e

*
CARACTERISTIQUES DU MA Rﬁg E L’|MP{s:JT :Les

implants sont fabriqués dan age de @ la

norme ASTM F136 ou en PEEK.

CARACTERISTIQUES IAU DE L'INSTRUMENT
CHIRWRGICAL : Les in ents sont fabriqués dans
différeptes qualités d xydable de titane, d’aluminium et

p res eval assurer la blocompatlblllte

ODE D’E IQE L IM Les dimensions

ysiologi itent la_tai s implants. Le chirurgien doit
choisir lant dont I et Ia taille correspondent le mieux

s du patle obtenlr une meilleure adaptation et

support adéquat. Bien que le praticien
I'entreprise et le patient, les informations

mises a

ﬁg e référen
calew)’ tes fournies dans ce document doivent étre
tient.

PLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

i ts fournis avec ce systeme peuvent étre a usage
ou réutilisables.

L utilisateur doit consulter I'étiquette de l'instrument pour
déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette avec le
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
Légende des symboles ci-dessous.

Les instruments a usage unique doivent étre jetés aprés
utilisation.
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e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. augmenter les risques de desserrage ou de déplacement de celui
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables -ci. Le patient doit étre averti, référence par écrit, quant a
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur I'utilisation, aux limites et aux % sgcondaires possibles de cet
précision, leur niveau d’usure et d’endommagement, leur implant. Ces mises en gar nt la possibilité d'une
propreté, 'absence de corrosion et I'intégrité des défaillance du dispositif hec du traitement due a une
mécanismes de raccordement. Une attention particuliere doit fixati esserrée et/o trainte qui entraine le desserrage,
étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour u ité excessi e soumission a des poids ou des
l'incision ou l'insertion de I'implant. rges¢notammendt sNimplant egtsgoupis a des charges plus

impostantes aSsociéés a une consSelidation retardée, une
TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques bgpudartirosg o) “edc'ca” noomplete, ainsi quela_
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéme sont t ssibil e. ons des ges 'Ssdl,Js mouT reta”n;esta un
disponibles. Il reléve de la responsabilité du chirurgien € raum ghirurgica presence dun impfant. Il fau
tient que tout -respect des consignes de soins

familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces produ . . ) .
cratoires pe@ iner un échec du traitement et/ou une

Les implants peuvent entrainer des

g
XF/O! truer la vue des structures anatomiques sur

expérimentés concernant la procédure avant
techniques chirurgicales sont disponibles
d'Acumed (acumed.net).

diographiques. La sécurité, la montée en

e'b s images
0 tempéra%n la migration dans un environnement d'IRM des

com du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en
t<\'a' rité de produits similaires a été testée et décrite dans
luations cliniques post-opératoires a I'aide d'équipements

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'IMPLANT :
utilisation efficace et en toute sécurité de I'implan

irurgien 1
dOit_ parfaitement Connaitre_ I'impla_nt, |§S method pplication\ hellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
les instruments et la technique chirurgicale rec andée p

ne

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

dispositif. Ce dispositif n'est pas congu r resister a de

contraintes de poids, a une charge ou*%pctivités ssives.  AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT

Le dispositif peut casser ou étre %ndg € lorsque ntest CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout
soumis & des charges plus lour Sx iees a uﬁ%nsolidation instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre

e

retardée, une pseudarthrose.Qu icatris timo plete. Une  pinstrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
mauvaise insertion du dispositi dant I n peut recommandée. Une cassure ou un endommagement de
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instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
l'instrument est soumis a des charges ou des vitesses
excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence par
écrit, des risques associés a ces types d’instruments.

PRECAUTIONS CONCERNANT L'IMPLANT : Un implant ne
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant

EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
comprennent la douleur, I'inconfort les sensations anormales
ainsi que les lésions des neris&_h issus mous dues a la
présence d'un implant ou a rga atisme chirurgical. L'implant
risque de casser en raiso@ ctivité excessive, d'une charge

imposée au , d'une cicatrisation incompléte ou
inte exc e)subie par I'implant pendant l'insertion.
a

ement dﬁw nt et/o desserrage peut se
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une ro | re. Unegnsitiité aux m des react|on§t
panne du dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou Istologiques @ anues ol Irables aux corps etrangers

une panne. Les cintrages multiples en sens opposé pe
affaiblir le dispositif et entrainer une fracture et une défa
prématurée de I'implant. L'association d'implants isé
fabricants différents n'est pas recommandée, c
d'ordre métallurgique, mécanique et fonction

I'implant chirurgical pourraient ne pas corrgspo
du patient, ou bien I'implant pourrait se dr vec le temp

d'effectuer des procédures alternatives. La chirurgie
est courante avec les implants.

CHIRURGICAL : Les instruments chir
unique ne doivent jamais étre réutilisé$

gicatix a us @
ontrain %s
auparavant peuvent avoir créeé des i tions, cel& t
entrainer une panne du disposit XC rles ins%neen
toute rayure ou cassure, car@l once@

contraintes peut entrainer une panhe.

s contre

i nécrose du tissu ou une cicatrisation
ues a la présence d'un implant ou a un

esali d'un material étranger peuvent se produire.
Des lési s neﬁs@t Sus mous, une nécrose de I'os ou
2 u
isme chir .
S POUR LE NETTOYAGE :
E ig@ oncernant le nettoyage d'un implant : Les implants
n% t pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le

e ni la restérilisation des produits conditionnés dans un
allage stérile. Les implants fournis non-stériles qui n'ont pas

\té utilisés mais qui ont été souillés doivent étre traités

conformément aux instructions suivantes :
Avertissements et précautions

¢ L’implant ne doit pas étre restérilisé s’il entre en contact avec
un élément contaminant (par ex., contact avec un tissu
biologique, tel que des fluides corporels/du sang) a moins que
le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité dans un
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établissement agréé ayant recu 'autorisation réglementaire
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU suite au
contact avec du sang ou des tissus humains constitue un
retraitement.

¢ Ne pas utiliser un implant dont la surface est endommagée.

Les implants endommagés doivent étre jetés.

e Tous les utilisateurs doivent faire partie du personnel qualifié et

étre en mesure de fournir des preuves quant a leurs
compétences et aux formations suivies.

o Les utilisateurs doivent porter un équipement de protectlon
individuelle approprié (EPI).

Traitement manuel

Equipement : brosse a poils souples, solution enzy,
nettoyage neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

concentration.

2. Laver I'implant manuellement et avec précauti
utiliser de laine d'acier ni de produits abrasi

final.
4. Sécher l'implant a I'aide d'un Tﬂ)re doux«€t non
pelucheux pour éviter d'érafler rface&O

Traitement par ultrasons

Equipement : bain & ultrasons, produit de nettoyage enzymatique
neutre ou détergent neutre au pH <%8,5. Remarque : le nettoyage
par ultrasons peut aggraverk,‘ ges des implants dont la
surface a déja subi des dé

1. Pre arer une solution x '‘eau du robinet chaude et d'un
nt ou prodm oyage. Suivre les

ndation atlon du fabricant du détergent ou
de netto nzymat mvelllant a respecter le
ps d'ex temp a qualité de l'eau et la
oncentrat
Nettoy

plant aux% ns pendant au moins 15 minutes.
ment avec de I'eau DI ou de l'eau

3 Rl lant mlngu
Utlllser® DI ou de I'eau purifiée pour le ringage

cher imp! Ialde d'un tissu propre, doux et non
peluche our éviter d'érafler la surface.
Traltem canique

Equi @ systeme de lavage/désinfection, produit de
n e enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

\’Z}

rles impl
3. Rincer l'implant minutieusement ave I'ea® Dl ou de '
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'é: ifiee pol ingage
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Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A

Lavage enzy- Eau du robinet Solution enzy-

2
matique chaude matique neutre
Eau du robinet Détergent ave
Lavage Il 5
chaude (> 40 °C) pH < 8 5
Rincer 2 Eau DI ou eau purifiée .V
| o,
chaude (> 40 °C) s
Sec 40 90 °C

Exigences concernant le nettoyage de I'i
instruments et accessoires Acumed doive

nettoyés avant d'étre réutilisés, en suiva @
dessous.

struct@
Avertissements et précautions

e La décontamination des instruments et acces
réutilisables doit étre effectuée immédiate@prés

l'intervention chirurgicale. Ne pas laisser s des
instruments contaminés avant de les &%}/er/reut
I&

&

excés de sang ou de débris d0|t é € pour her
de sécher a la surface.

e Tous les utilisateurs doiv f e rt|e d' nel qualifié,
en mesure de fournir des pr S quant mpétences et

\’Zfz

aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les
politiques de I'hdpital, norm t lstructions actuelles qui
s'appliquent. g

¢ Ne pas utiliser de brosse\N iques ni de matériel abrasif

lor
oyage contenant des tensioactifs

nt mous |n de vair les instruments dans la
Iutl n denetto g Le ring et tes produits de nettoyage

do étre fa peur evnter

e pas e Iubrlfla ase de silicone ni d'huiles
mlnera rles |nstr Acumed.
mmande r une solution enzymatique et des
d s de nett u pH neutre, pour les instruments
|sable d'utilisation d'un produit de nettoyage

alin, |mportant de rincer minutieusement les
|nstrum pour complétement éliminer le produit.
. Les in nts chirurgicaux doivent étre séchés
ement pour éviter la formation de rouille, méme
Is sont en acier inoxydable.

r tous les instruments, contrdler la propreté, I'usure et le
ctionnement des surfaces, joints et lumens avant
stérilisation.

¢ L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les
solutions contenant de I'iode, du chlore ou certains sels de
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dont le pH est
supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.
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Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

1.

. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils

. Retirer les instruments et les rincer minutieus

. Placer les instruments, entlereme

Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage
en respectant la dilution et la température recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée, en
préparer une nouvelle.

doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au
minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour
nettoyer Ies |nstruments en douceurjusqu a retlrer tout dw

et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les élé
flexibles ou ressorts visibles : rincer les fente:
quantités de solution de nettoyage pour éI|
Frotter la surface a l'aide d'une brosse 3 0 i

toute souillure visible de la surface et ¢ % tes. Courber la
partie flexible et en frotter la surface a d'une br ae

récurer. Faire tourner la partie flexible tout en la ré our
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées.

lieremen
our rinc

pendant au moins trois (3) minutes. Faire
attention aux canules et utiliser une sgring

zone difficile d'accés. ‘
rges dan& ain a

. Faire balger toutes les

@ ct avec

ultrasons avec une solution n t
pieéces mobiles pour que lg déterg te

5. Retirer les instruments etdeS&i
pendant un minimum de o

I'ensemble des surfaces. Soniquer les instruments pendant au
moins dix (10) minutes.

dans de l'eau déionisée
minutes ou jusqu'a ce que
uillure ait disparu du filet d'eau.
ion aux canules et utiliser une

toute trace de sang ou

lﬁnlere normale pour retirer

Faire artlcullereme
i pour a s zones difficiles d'acces.
s
t

. pecter les ins nts sou
oUte souillyrg, visi
i une ue soum

wsible, répéter l'opération de

sonlca@t de nnga% SSUuS.
oute trac dité des instruments a l'aide d'un

ti- goutte@m et absorbant.

tions de age et de désinfection combinant
e et automatique

qutlon enzymatique et les produits de nettoyage

ant la dilution et la température recommandées par

t. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en

er une nouvelle.

er les instruments dans la solution enzymatique ; ils

t sous pea\@)ivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les

piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer
tout débris visible. Faire particuliérement attention aux zones
difficiles d'accés. Faire particulierement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.
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Remarque : I'utilisation d'un bain & ultrasons facilitera le

nettoyage des instruments. L'utilisation d'une seringue ou d'un . Gl
Jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'acces ainsi 1 Prélaver deux (2) minutes . eau du robinet froide
que de toute surface jointe. NN
3. Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer 2 Utiliser un spray e"&me"dam (20) secondes avec de 'eau
avec de I'eau déionisée pendant au moins une (1) minute. du robinet chaudsmy,
4. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de onger une dans une solution enzymatique
désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/ ] M N
désinfection standard. Les minima indiqués pour les 4 Rinceh(15) scondes a l'eg &b et froide (X2)
parameétres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyag 4 détergent et de I'eau du robinet
et une désinfection minutieux. V 5
6 cer (15) sgeo sﬁeau du robinet chaude
\b Rince%gdes a I'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64166 °

sept (7) minutes a I'air chaud (116 °C/240 °F)

8 Jse

N
$ \%Mctions de nettoyage/désinfection automatique
Il n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systemes
@ automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage
des instruments chirurgicaux.

. \
\ ® ¢ Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé en

complément d'un nettoyage manuel.

&O& ¢ Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant

stérilisation afin de garantir I'efficacité du nettoyage.

-l acumed’
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STERILITE : steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

Le’s_éléments du systeme peuvent étre fournis stériles ou non o La stérilisation rapide n'est mmandé mais, le cas

stériles. échéant, doit avoir lieu d lus strict respect des
exigences de la norme I/AAMI ST79 : 2010 —

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une ehensive gui am sterilization and sterility

quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed ass@irape in hes facilities.

déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés de
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, l'incides 80-1927/80-19- ?; 80-1¥32/80-193°
doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et Ces plateatix vt ¢16 validés er %o, ~tio' , des paramétres ci-dessous :

doit étre renvoyé a Acumed. V

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étig
comme stériles et fournis dans un emballage stéril ]
Préparation :
ta

O
par Acumed, tous les implants et instruments deiyen > \
cqqsidérés comme non stériles et.stérilisés p ital avant Températife d'exposition : 132°C (270 °F)
utilisation. Les dispositifs non stériles ont fdit¥e 'une @. =X
validation impliquant les paramétres de s % ion listés ei- Te exposition : 4 minutes
dessous, sur des plateaux chargés au maximém, chaq 5c8 5 )

Lo . e e séchage : 30 minutes
occupant la place qui lui convient. $ %"
Méthodes de sterilization \

e Consulter les instructions écrites du fabri
& s

équipem@
urla conﬁ% u

o

Enveloppé

pour obtenir des instructions spécifig
stérilisateur et de la charge.

¢ Se conformer a la norme de I «/Recom de
Practices for Sterilization i ioperative Praetice, Settings » et
a la norme ANSI/AAMI ST 10-C sive guide to

-l acumed’
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler tout

b N
Consulte chtions d'utilisation
A&

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

Att%k\‘

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’'étre

Stefilisé a Iaide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@di?ation
V- N

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.

A J
Dateﬂi@tnisation

L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri

contenu du présent document ne peut étresinte
comme une quelconque promotion ou p @ iee a un
MAan

%
w‘@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

Date de fabrication

produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une ere *
particuliére non autorisée par la loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES :

Ne pas réutiliser

F@ut
élément complémentaire, voir les infor‘n'w:s cont%@

Limite supérieure de température

figurant sur ce document.
.\@\

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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ACUMED® CHIODI E PLACCHE POLARUS® 3 SOLUTION 0

*
ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL SPECIFICHE DEL MAT k&EGLI STRUMENTI
CHIRURGO OPERANTE CHIRWRGICI: Gli strumenti\sono composti da vari tipi
di aCci inossidabile@n , alluminio e polimeri valutati per la
DESCRIZIONE: Le placche ossee, i chiodi intramidollari, le viti e /2 CORpAUPIlita. Q .
gli accessori Polarus® 3 Solution sono progettati per fornire @
I

fissazione nei casi di frattura dell'omero durante la fase di FORMAZI ER L'UTI I IMPIANTO: Le dimensioni
iologichendi no le dim dei dispositivi impiantabili. I

guarigione.
V chirur selezio @ o e le dimensioni piu appropriati
er enze del pagzient€ per consentire un adattamento

INDICAZIONI: Polarus® 3 Solution Acumed include pla .
ento stabile con sostegno adeguato.

chiodi, viti e accessori indicati per fratture, fusioni Oterfila .d un POS@ L ;
deII‘orﬁero ’ - 2 il medic ntermediario informato tra azienda e
' ente, que imo dovra essere messo al corrente di ogni

por‘tant%rmazione medica contenuta nel presente
CONTROINDICAZIONI: Le controindicaZiohi ive al @ docum
sistema sono costituite dalle infezioni atti % enti;

sepsi
osteoporosi, quantita o qualita dell'osso o deiessuto m | QAZIONI PER L’'UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
insufficiente e sensibilita al materiale. Nel caso si so RGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema
sensibilita, & necessario eseguire dei test prima ianto. <ono esse.re Monouso o riutilizzabili
L'uso di questi dispositivi & controindicato in paz on disposti , o -
a o non in grado di seguire le indicazioni ter e e L'utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento

per determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.
Q Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non

postoperatorie. . \
\l ) \n . riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
SPECIFICHE DEL MATERIAL Dg&t TO: Gélqnp t simboli riportata di seguito.
B

sono costituiti da PEEK o lega di{i econdg orme ASTM Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo

[ ]
F136. & utilizzo.

PKGI-67-D Effective 07-2016
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e  Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente per iscritto, in
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono essere merito all'uso, alle limitazioni e agli @yentuali effetti indesiderati
ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura,  associati all'impianto. Gli avyefti omprendono la possibilita

eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita dei di malfunzionamento del di \ o dell'impianto a causa di

meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere fissazione allentata e/o a nto, sollecitazione, attivita

particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di iva o sostenime eso corporeo o di carichi, in

taglio o per l'inserimento di impianti. odo se I" e sottoposto a carichi maggiori a
nione r|t , mancat oge 0 guarigione

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di
utilizzare la strumentazione, é responsabilita del chirurgo

acquisire familiarita con le procedure chirurgiche che ne V

i pleta, cég pre ventuall ni‘ai nervi o ai tessuti molli
insorti in segti &auma.ch icO 0 aIIa presenza
aziente v to che la mancata osservanza
| terap % ost-operatorie pud determinare
deII |mp|aK del trattamento. Gli impianti
ausare ni e/o bloccare la visualizzazione di
e anatoml immagini radiografiche. La sicurezza, il
Idameg:/ igrazione dei componenti del sistema di non

di colleghi. Per informazioni relative alle tecm airtifgiche, far

riferimento al sito web di Acumed (acume no stati i ti in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati

e descri amente alle modalita con cui possono essere

utiliz do SICUI’O per valutazioni post-operatorie utilizzando
sic d‘ a iature a RMI".

F G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una con
approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazi gI| \ s 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
er

strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche rac date p
questo dispositivo. Il dispositivo non & stato ato per @ AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per U

resistere alle sollecitazioni dovute al SU pes utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
di carichi o di attivita eccessive. I diSP otrebb %S' deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la
danneggiarsi quando I'impianto vig n °3t° a C tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
maggiore associato a unione rit dx ancata unione danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone
guarigione incompleta. Un inggrimente non Om | d'SPOS't'VO lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in
durante l'impianto puo accresce probatk llentamento 0 caso di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere
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informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a presenza dell'impianto. Possibile rottura dell'impianto dovuta ad

strumenti di questo tipo. attivitd eccessiva, carico prolungatotsul dispositivo, guarigione
incompleta o aII'appIicazione,o& fgrza eccessiva all'impianto

PRECAUZIONI PER L’'IMPIANTO: Un impianto non va mai durante l'inserimento. Possibi razione e/o allentamento

dell'impianto. Possibilité i \ilité ai metalli oppure reazione
i estraneo dovuta all'impianto di

no venflcare danni a carico dei nervi
| ossea ssprbimento osseo, necrosi
i

nadeg dowuti alla presenza di un

riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Piegare
piu volte le placche pu6 indebolire il dispositivo e causare
la prematura rottura e il malfunzionamento dell'impianto. Per
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia Iut|I
promiscuo di componenti d’'impianto realizzati da produ @ TRU ERLA AZ
O

sutl o
|anto oa Gl un trau Ifurgico.

diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero

corrispondere alle aspettative del paziente o vemr di pull i I impianto: Gli impianti non devono

tempo, richiedendo un intervento correttivo di so t| rlutlllzz ed sconsiglia la pulizia e la
dell'impianto o I'esecuzione di procedure alte : erventl I’ zza ne n prodotto confezionato sterile. Gli impianti
correttivi su pazienti impiantati non sono i rn|t| no che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
evono processati conformemente ai seguenti elementi:
PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI C GICI e e precauzioni
@atl ovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se

Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato ezioni t estl sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.
da provocare il malfunzionamento del dISpOSItIV? ggere gI| sutl biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il
strumenti da graffi e incisioni, in quanto soll i eccess dISpOSItIVO monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una
possono causare un malfunz|onamento @ struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita

\ autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere

EFFETTI INDESIDERATI: | possi e\“' avveg entrato in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il

strumenti chirurgici monouso non devono mai esseres

- . rocesso di ricondizionamento.
comprendono dolore, fastidio o anomale,e danni ai P - T oL .
nervi o ai tessuti molli insorti U|to rgicooalla ® Non utilizzare un impianto se la sua superficie € danneggiata.

Gli impianti danneggiati devono essere scartati.
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¢ Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di
competenza e addestramento.

¢ Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezione
individuale (DPI).

Processazione manuale

Alttrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente enzimatico

neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

1. Allestire una soluzione con normale acqua di rubinetto calda g
detergente o agente pulente enzimatico. Seguire le
raccomandazioni per I'uso del produttore dell’agente puI
enzimatico o del detergente facendo particolare atten
tempo d’esposizione, temperatura, standard di quali
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

2. Lavare accuratamente l'impianto manualmente.
panni di lana né detergenti abrasivi sugli i '

3. Risciacquare accuratamente con acquadei

t|I|zzare

tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita
dell'acqua, e concentrazione, sia correttl

2. Sottoporre a pulitura ult k pianto per almeno 15
minuti.

raso
3. Ris acquare accurata con acqua deionizzata o
i male utilizzare acqua deionizzata o

%e le sup@gsciugare I'impianto con
e»morbigo @ lasci pelucchi.
eccanic.
%S gio/disinfezione, detergente
I

e neutro a pH < 8,5.

4.
Processazione ultrasonica

Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergent&@atlco ne
detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la rason

potrebbe aggravare eventuali danni gla

1.

purificata. Per il risciacquo finale, utiliz @
purificata.

Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'im
un panno pulito e morbido che non lasci peluccl

nt/ sull’i

Allestire una soluzione con nown a diru &5 Ida e
detergente o agente pulente Segw
raccomandazioni per l'us ttor

enzimatico o del detergente fa ndo part

e pulente
tten2|one che

\

¥ Acqua di rubinetto
Prelav 2 N/A
o fredda
Wenzi- 5 Acqua di rubinetto Enzimatico neutro
& atico fredda pH<8,5
. Acqua di rubinetto Detergente a pH
Lavaggio Il 5
calda (>40 °C) <85
Acqua calda deion-
Lavaggio 2 izzata o purificata N/A
(>40 °C)
Asciugatura 40 90 °C N/A
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Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo, e
strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente
puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.

Avvertenze e precauzioni .

La decontaminazione degli strumenti o degli accessori
riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura

chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di
averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si
secchino sulle superfici.

Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di
addestramento e competenza. L’addestramento dovgebbé
includere linee guida e standard correnti, oltre alle_p@ ¢
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante. s
Per la pulizia manuale, non utilizzare spaz 1
metalliche né spugnette abrasive.

Allo scopo di mantenere visibili gli stru gquéndo sono @
immersi nella soluzione di lavaggio, ut detergenti\con
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evita ui,i 2.
detergenti devono essere completamente sciac i
Alla strumentazione Acumed non andrebbero

minerali o lubrificanti siliconici.
Per pulire gli strumenti riutilizzabili, ) i
0. E moltg impo
te neut?&'
rumenti.&

agenti detergenti e enzimatici a pH

&

r
che i detergenti alcalini siano accurat ie

ogni loro traccia sciacquaﬂ”&%

NG

G

Per prevenire la formazione di ruggine, benché siano realizzati
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
devono essere accuratame! gati.
Prima di essere sottopos % ilizzazione, gli strumenti
chirurgici devono esse&e ionati controllandone la pulizia di
exfici, giunzioni @I, verificandone appropriato

ento, sura e normale deterioramento.

inio ano ato non de rére in contatto con
luzioni deter

disinfettanti. Evitare I'uso di

fettant?” nte alcalini o di soluzioni
iodio, cloro, icolari sali metallici. Inoltre,
pH mag 11 potrebbero rimuovere lo strato

disinfezione manuale

ni per Ias
estirej&e6 jone degli agenti enzimatico e detergente alla

diluizionée temperatura d'uso raccomandati dal produttore.
Quan luzione in uso mostra tracce evidenti di
C ina@zione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

re la strumentazione nella soluzione enzimatica fino a
pleta immersione. Movimentare tutte le parti mobili per

nsentire al detergente il contatto con ogni superficie.
Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli
strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato e
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista
o per le strutture flessibili: lavare le commessure con
abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia
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eventualmente presente. Strofinare la superficie con una
spazzola per rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.
Piegare I'area flessibile e strofinarne la superficie con uno
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

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

4. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno
ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte
parti mobili per consentire al detergente di entrare in g
con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almenc
minuti.

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico 1acquarli con
acqua deionizzata per almeno tre (3) minu e nel liqui
di risciacquo sia scomparsa ogni traccig«@ odisp
Dedicare particolare attenzione alle ca @ ioni e aiutarsi
una siringa per sciacquare ogni area di da raggi ré.

4,3Di

1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e detergente alla
diluizione e alla temperatura,d’'use,raccomandati dal
produttore. Quando la soly inJlso mostra tracce evidenti
di contaminazione, elimi ostituirla con una fresca.

rgere completamefite\gli'strumenti nella soluzione
parti mobili per consentire al

i ®e ogni superficie. Mantenere a bagno
iminare ogni traccia visibile
gli strumenti con una
on. Prestare particolare
aggiungere. Dedicare
rumenti cannulati e pulirli con un

ta: 'uso di un sonicatore aiutera a
li strumenti. L'impiego di una siringa o
igliorera il risciacquo di aree di difficile

di le superfici a stretto contatto.

. Estrar, &rumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare
con deionizzata per almeno un (1) minuto.
e gli strumenti nell’apposito cestello del dispositivo di
io/disinfezione e processarli impostando un ciclo

6. Ispezionare gli strumenti con illuminazione normal ! SSartl im cic
individuare tracce visibili di sporco. &andard. | seguenti parametri minimi sono essenziali per la
7. Qualora fossero individuate, ripetere i prec ti Passaggi di\ ulizia e la disinfezione.

sonicazione e risciacquo.
8. Con un panno assorbente pulito che masm pelucehi’
rimuovere eccessi di condensa da \ enti. M( v
Istruzioni per la pulizia e la di %e in com«az e

manuale/automatizzata
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Fase Descrizione

Italiano— IT/ PAGE 69

¢ |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come
ferma del procedimento

L\
Istruzioni per la pulizia/disinfezione auto%ta @
¢ Sconsigliamo I'impiego di sistemi dijJay@aggio/disinfezi

automatizzati come unico metodo N ia degli s\ t
chirurgici. 4\

9

processo di pulizia aggiuntivo a
manuale. N
1 Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di rubinetto fredda e Allo scopo di accertarne \ a pulizia, prima di procedere
2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda alla tenhzzaz_lone,.gll &e ti chirurgici devono essere
niamente ispezi
3 Bagno enzimatico di un (1) minuto
. .

4 Quindici (15) minuti di risciacquo in normale acqua di rubinetto fredda ' ILTTA: Q

(x2) . M * @ " -

| g6mpone tema patrebbero essere forniti sterili o non-

Lavaggio di due (2) minuti del detergente con normale acqua d terili.
5 . . . 4

rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F) A
6 Risciacquo di quindici (15) secondi in normale acqua,gi w tto sterile: | tto sterile é stato esposto a una dose

calda di 25,0 K diazioni gamma. Acumed non consiglia la

. . B . g izzazipne rodotto confezionato sterile. Se la confezione

7 R'sf"ac‘?”°6d; 2:2'0(2365‘:“’3":::' in acqua pu ubrificante erile risult,danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. II

opzionale (64- -150 °F) FaaN = prodotto@ ve essere utilizzato e deve essere restituito ad
8 Asciugare per sette (7) minuti con aria calda (416 °C/240 ° * ACUI’@
Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivt lav- to non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che
agglo/disinfezione ‘\ ichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione

igillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono
essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima
dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appropriato.

PKGI-67-D Effective 07-2016
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Metodi di sterilizzazione

e Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle
configurazioni del carico, consultare le istruzioni scritte del
produttore della propria apparecchiatura.

e Seguire le attuali “Recommended practices for care sterilization
in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

¢ Si sconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse comunq
necessaria, deve essere eseguita unicamente secondo i
requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide

steam sterilization and sterility assurance in health ¢
facilities.

80-1927/80-1928; 80-1932/80-193”

Aut]slave a dislocamento

Italiano— IT/ PAGE 70

avita: NON RACCOMANDATA

pdech8ttati

2\c (270 °F)

4 minuti

30 minuti

<
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.

Prima dell’uso, esaminare la confezione del prodotto per

L
Consultawioni per 'uso

segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti piu vecchi.

N

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono

. Vv . . .
igzato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di
regolamentazione possono approvare e autorizzazione V
questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con diverO
indicazioni o restrizioni. L’uso dei prodotti potrebbe,

essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quant
contenuto in questi materiali deve essere inte

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

N @ce lotto
- Rappresentante autorizzato nella
[ ECYPREP | Comunita europea
v 1 -
> Produttore

come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in s @
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe,in

il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare riferimento alle inform
contatto che si trovano in questo docum

Non riutilizzare

*

<.
N (]
N
@

L

Limite superiore di temperatura

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

BESCHRIJVING: De Polarus® 3 voorziening met botplaten,
intramedullaire nagels, schroeven en toebehoren is ontwikkeld
voor het fixeren van humerusfracturen tijdens het hellngsproce

INDICATIES: De Acumed Polarus® 3 voorziening b
botplaten, nagels, schroeven en toebehoren die zijn on
voor de behandeling van fracturen, fusies en oste

de humerus.

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicatie @ steem
actieve of latente infectie; sepsis; osteop onvol

hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke d $
overgevoeligheid voor de materialen. Bij het verm

overgevoeligheid moeten vé6r implantatie testen

uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of niet ber mstructles
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen, heb n contra-
indicatie voor deze implantaten.

MATERIAALSPECIFICATIES | mp taten
zijn vervaardigd van peek of eeni{it: gerlng {

overeenstemming met AST

G BRUIKSI ATIFJ
metlng endem

MATERIAALSPECIFIC &IRURGISCHE
INST UMENTEN Dein enten zijn gemaakt van
nde kwalltelt tvru staal, titaan, aluminium en
die zu

eId op biocompatibiliteit.
.

ATEN: Fysiologische
n implantaten. De chirurg dient
een ty aat te sel die het beste overeenkomen met
de v, n van patient r directe adaptatie en een goed
nde pasy t voldoende ondersteuning. Hoewel de
opgele nschakel tussen het bedrijf en de patiént
iISwdient de be uke medische informatie die in dit document
ordt geg&rz aan de patiént te worden medegedeeld.

INFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
r nten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
d zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
gebrwk

De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.
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e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.

Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit
van de verbindingsmechanismen. Er moet met name
aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische
technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chir - 0
voor gebruik van deze producten met de procedure ver'
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van de

v6or gebruik vertrouwd te zijn met relevante pub c
ervaren collega’s te raadplegen aangaande d ]

chirurgische technieken kunt u vinden op @

re. De

(acumed.net)

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTA
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, d
toepassingsmethoden, instrumenten en de
chirurgische techniek voor het hulpmldd Ipm|
ontworpen om de belasting van het dra n gewi
of van overmatige activiteit te weers et hulpmi

breken of beschadigd raken als e@ onderwafpen aan
verhoogde belasting in verb rtra groeiing,
geen samengroeiing of onvolle genezm

|rurg

onjuiste

ordt

van Acu%

insertie van het hulpmiddel tijdens de implantatie wordt de kans
op losraken of migratie ervan grotef\De patiént dient, bij voorkeur
schriftelijk, op de hoogte te w teld van het gebruik, de
beperkingen en de mog ingen van dit implantaat.

de mogelijk dat het hulpmiddel

U]
Deze waarschuwingen 0% ij i
kap tof datde b g niet slaagt als gevolg van losse

fi @stmg activiteit, of het dragen van gewicht
&sto in het bij r als het i ruaat verhoogde belasting
nderg als voIg van gde samengroeiing, geen
engroeii fivolledige . g evenals de mogelijkheid
n scha enuwen delen gerelateerd aan ofwel

eratl dan we, ezngheld van het implantaat. De
patl t gewaars e worden dat door het niet opvolgen
tructles nde postoperatieve zorg het implantaat

an gaan e behandeling mogelijk niet succesvol is.

plantaten en distorsie veroorzaken en/of in
dlografls&fbeeldingen het zicht op anatomische structuren
blokker omponenten van het systeem zijn niet getest op
de v opwarming of migratie in de MRI-omgeving.
%are producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve
che evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.
hellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

@ Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
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weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument.

Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, Q -

dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot fa

or
veelvuldig buigen van platen kan het hulpmiddel z plekke
gaan vertonen waardoor vroegtijdige implantaa en)-
defecten kunnen ontstaan. Het mengen van

implantaatcomponenten van verschillende fab
metallurgische, mechanische en function @ e
aanbevolen. Het is mogelijk dat de voordelenyan

implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachting
patiént of met de tijd kunnen verslechteren, waard
revisiechirurgie nodig is om het implantaat te ve
alternatieve procedures uit te voeren. Revisie-

aties met
implantaten zijn niet ongewoon @
23
@D MET 5&

e

VOORZORGSMAATREGELEN I

CHIRURGISCHE INSTRUMEN \ urgisc

instrumenten voor eenmalig gebruik mogen no ieuw worden
gebruikt. Door eerdere belastin nnen onk nheden zijn

n wordt eefsel
en niet %

ontstaan waardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen.
Bescherm instrumenten tegen kras en insnijdingen; dergelijke
beschadigingen kunnen leidgl efecten.

BIJWERKINGEN: Mogelifke bijwerkingen zijn pijn, ongemak
n en schade aan zenuwen of weke
wezigheid van het implantaat of als
Srmatige activiteit, langdurige
Olledige genezing of uitoefening

ngen kan het implantaat

e
gevplg van opgerati
elasting van hulpmi ,
vah overmati cht bij Het igbre
reken. I\/@e en/of lo &van het implantaat kunnen

optred rimpla van een vreemd lichaam kunnen
ove, eligheid v taal, histologische of allergische
re of nadeli ties op een vreemd lichaam optreden. De
nwezigheid %Ke implantaat of operatietrauma kan schade
n zenuv\wc weke delen, botnecrose of botresorptie,
r

of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

E @SINSTRUCTIES:

isten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten
gen niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om
steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren.
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt
maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende
aanwijzingen worden behandeld:
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

¢ Het implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch
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weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het neutrale detergens met een pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone
hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwerkt door reiniging kan additionele besc dl veroorzaken bij

een bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergunning heeft implantaten waarvan het opge/g chadigd is.

ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het in contact is 1. Bereid een oplossing me kraanwater en detergens of
gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaat uit reini er. Volg de aanb% n van de fabrikant voor het
herverwerking. van de enzy; e reiniger of detergens en geef

e Gebruik geen implantaat indien het oppervlak beschadigd is. lalg”aandac correcte blootstellingstijd,
p ratuur, waterkWaliteit, e@mtratle

Beschadigde implantaten dienen te worden weggegooid.

¢ Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met nig imp! atw uItraso urende minimaal 15
gedocumenteerd bewijs van training en competentie. muten

o Alle gebruikers dienen een geschikte persoonlijke Spoel plantaat @ met DI of gezuiverd water.
beschermende uitrusting (PPE) te dragen. of gezui ter voor de laatste spoeling.

ogrhet |mpla@) et een schone zachte, pluisvrije doek

rassena perviak te vermijden.
anische erking

itrusting. sser/desinfecteerder, neutrale enzymatische
reiniger utrale detergens met een pH < 8,5.

Handmatige verwerking 4.
Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale enzx%he

reiniger of neutrale detergens met een pH < 8

1. Bereid een oplossing met warm kraanwate ergens
reiniger. Volg de aanbevelingen van d¢ @ ant voor he
gebruik van de enzymatische reiniger ofdetergens e
speciale aandacht aan de correcte blootstellingstij
temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie.

2. Was voorzichtig handmatig het implantaat. G
staalwol of schuurmiddelen op implantaten.

3. Spoel het implantaat grondig met DI ez rd wate @
Gebruik DI of gezuiverd water voor ste spo%
(o]

4. Droog het implantaat met een sc chte pluisv ek
om krassen op het opperviak ‘

Ultrasone verwerking
Uitrusting: Ultrasone reiniger, neutrale enzy& e reiniger of
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dient de van toepassing zunde richtlijnen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvatte

e Gebruik geen metalen b % chuursponsjes gedurende
Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t. het handmatige reinigi

e Gebruik voor handmati r n|g|ng reinigingsmiddelen met
lakte-actieve die weinig schuim vormen zodat de

Neutraal enzy-

Enzym-wassing 2 Warm kraanwater

matisch pH < 8,5 Ins nten |n mgsmlddel zichtbaar zijn.
inigings |dd ienen g efijk van de instrumenten
Warm kraanwater Detergens m afgespoel ugnen wor residu te voorkomen.
Wassing 5 (>40 °C) pH < inera ilicone s iddelen mogen niet op Acumed
-instru n worden ikt.

Spoeling 2 Warm DI of gezuiverd ﬁ smiddelen met neutrale pH worden

water (>40 °C) ruikbare instrumenten aanbevolen. Het
Droging 40 90 °C Ikalische reinigingsmiddelen grondig

afgespo

ri
rden g %Ilseerd en van de instrumenten worden

Vereisten voor het reinigen van het i |n nstrume . Chlru instrumenten dienen grondig te worden gedroogd
en accessoires van Acumed dienen voor ebruik gron ormmg te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
worden gereinigd, volgens de richtlijnen hiero der u staal van hoge klasse.
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen % instrumenten dienen vdor sterilisatie te worden

e

 Ontsmetting van herbruikbare instrumenten oires inspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
dient direct na afronding van de chururgus@reep plaa lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigd enten n|et e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
kunnen drogen voordat ze worden &d/herve bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd
Overmaat aan bloed of debrie die ’% den afg omte  sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
voorkomen dat dit op het op roogt. oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten

¢ Alle gebruikers dienen beé&p’) soneel tegzijanet bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
gedocumenteerd bewijs va ing en don @ tie. Training pH-waarden boven 11, oplossen.

-} acumed’



Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal twintig (20) minuten.

te
Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig w%—(erha |
instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is @7

verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te be
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannulg

instrumenten en reinig met een geschikte flesb Ve h
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vor : Biet natle o
ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over. . ¢ om al het nfecterin

e . B &m i

vuil weg te spoelen. Schrob het opperv e
schrobborstel om al het zichtbare vuil .
holtes te verwijderen. Buig het erX|beI gebied en sc

opperviak met een schrobborstel. Roteer het deel tif
schrobben om te garanderen dat alle holtes wor

3. Verwijder de instrumenten en spoel geduren imaal drie
(3) minuten grondig onder stromend wate speciale
aandacht aan canules, en gebruik ee alle m |@
bereiken gebieden te spoelen.

dompeld

4. Plaats de instrumenten, voIIed
l. Actlve

ultrasone eenheid met reinigi
beweegbare delen zodat de detergens m@ ervlakken

in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.

5. Verwijder de |nstrumenterze&9ze af in gedeioniseerd

minuten of totdat in het
Ioed of vuil meer aanwezig zijn.
canules en gebruik een spuit om
ebieden te spoelen.

lijkte b
leer 'Enstrﬁen onde@&al licht om zichtbaar vuil

water gedurende minima
spoglwater geen teken
f speciale aand

ont
erwijde

chtbaar” \ ien is de hierboven beschreven
sonica

spoelsta@}I
overmaat t van de instrumenten met een
niet-afgevende doek.

e/geautomatiseerde reinigings- en

ossingen dienen te worden bereid wanneer
nde oplossingen sterk verontreinigd zijn.

olledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik

e elmg(\@xﬁts instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
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van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende oppervlak verbeteren.

. Haal de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel minimaal
één (1) minuut in gedeioniseerd water.

. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desmfectormandje
en verwerk het geheel middels een standaard cyclus van de
wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater -~
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet k%m
3 Eén (1) minuut weken met enzym
4 Vijftien (15) seconden spoelen met koudikraanwater (X 2) L
A 4 A
5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraa&@
6 Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwa N
7 Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)’
8 Zeven (7) minuten drogen me‘hew 16 °C/24
Opmerking: Volg nadrukkelijk de instrt Aan de fabri de wasser/
desinfecteerder

steriligatie
|nspect rd omyeffectieve r@
%ERILIT eb

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies
e Geautomatiseerde wasser/ torsystemen worden niet

aanbevolen als enige rei ode voor chirurgische
instrumenten.

e Ee eautomatiseerd m kan worden gebruikt als een
f OWPUp-proces va@ atige reiniging.
nten di r

rondig te worden
te garanderen.

Syst onents r@pmwded sterile or nonsterile.
QI produ tgesteld aan een minimale dosering
25,0- k a straling. Acumed raadt hersterilisatie van

t steri kte product niet aan. Als de steriele verpakking is
bescha ,Jmoet het incident aan Acumed worden gemeld. Het

p od@TI niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurd
nx

ed.

t-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en
geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleverd door
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten als niet-steriel
te worden beschouwd, en voor gebruik door het ziekenhuis
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met
gebruikmaking van de hieronder opgesomde
sterilisatieparameters, in volledig gevulde trays waarop alle delen
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd.
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Sterilisatiemethoden

o Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en
belastingsconfi guratie.

¢ Volg de huidige AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”en ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

80-1927/80-1928; 80-1932/80-193”

Deze trays zijn met betrekking *c. d
gevalideerd:

- NIET AANBEVOLEN

Nederlands— NL/ PAGE 79

< Nier. ".dJer gegeven parameters

aykrachtvervangingm

e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanne:
gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de r

vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehenswe

to steam sterilization and sterility assurance in healt
facilities.

}2 °C (270 °F)

4 minuten

30 minuten

PKGI-67-D Effective 07-2016
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden :E
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging

met water. Gebruik oudere partijen eerst. P A

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

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

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor O

regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o . .
materialen mag worden beschouwd als een i n C)\' [ £ ReF | Qedaugrlseerd vgrtegenwocr:rmger
of verzoek om enig product of voor het gebjuik nig - In de Europese 'semeenschap
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
[(Yand a

: ;@ Fabrikant
onder de rechten en voorschriften van he ar d@ . x 4

lezer zich bevindt.
VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoe &

verder materiaal de in dit document gegever@
contactinformatie.

Productiedatum

Niet opnieuw gebruiken

@ Niet opnieuw steriliseren
@
1

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ Norsk — NO / PAGE 81

ACUMED® POLARUS® 3 LOSNING PLATER OG NAGLER 0
. x
titan, aluminium og polyme N iverse kvaliteter, som er
INFORMASJON TIL KIRURG vurdept med tanke pa bi atibilitet.
BESKRIVELSE: Polarus® 3 Lgsning for beinplater, U FORM&OR | ANTATER: Fysiologiske
intramedulaere nagler, skruer og tilbehar er designet for & gi feste/” dimgnsjoner hegrenser starrels implantater. Kirurgen ma
til brudd i humerus under heling. velge typen frelsen sor r best til pasientens behov

rafae asning od\astposisjon med adekvat stotte.

INDIKASJONER: Acumed Polarus® 3 Lasning inkluderg . Selv og er det W(gp
@ og pasiehten, skal def vik

nagler, skruer og tilbehgr som er designet for bruk pa b

ge medisinske informasjonen i dette
7 o d tet formi INpasienten.
fusjon og ostetomier i humerus. % ;
KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjo% hstr R JON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

: . . . syste_me som leveres med dette systemet kan vaere for
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteopgfose rekkelig engan eller gienbruk
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og ell falsomhet 9 9 )

Hvis falsomhet mistenkes skal tester gjgres¥@r implanta§jen. ¢ .

Pasienter som ikke vil eller kan folge postoperative instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse ang ne. @ or engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruky, slik som beskrevet i symbolforklaringen

nedenfor.
MATERIALSPESIFIKASJONER FOR IMPL ER:
Implantatene er laget av PEEK eller tita ering iht. A ] gnnsg:nmgenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
\ e Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
MATERIALSPESIFIKASJONE RURGISﬁ og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
INSTRUMENTER: Instrumepte laget av tt stal, for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,
og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta

-l acumed’
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spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er
kirurgens ansvar a gjare seg kjent med prosedyren far bruk av
disse produktene. I tillegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent
med relevante utgivelser og a konsultere med erfarne kolleger
angaende prosedyren fer bruk. Kirurgiske teknikker finner du pé
Acumeds nettsted (acumed.net).

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og ef‘f y i

av implantatet mé kirurgen gjgre seg godt kjent me
applikasjonsmetodene, instrumentene og de anbe urglske

teknikkene for innsetting av enheten. Anordni laget
for & tale belastningen av vekt, last eller over kthltet

Anordningen kan knekke eller bli skadet d Iantatet
utsatt for gkt last i kombinasjon med fors d oprosess ar
ikke gror eller helingen bare er delvis. Urikiigeinnsettin
anordningen under implanteringen kan gke mulig

Izsner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, he@

bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekte tte
implantatet. Disse forholdsreglene omfatter ten for a
anordningen eller behandlingen swkter Itat

fiksering og / eller Igsning, stress, overc akt|V|t
eller lastbzerende, seerlig dersomj im t opplev

belastning pa grunn av forsinke vaer av
ufullstendig helbredelse og mulig fors rver eIIer
blgtvev i forbindelse med kirurg rauma e implantatet.

I anual for
evices: 2011 E B:Qmedlca‘Re

Pasienten mé& advares om at dersom en ikke fglger de
postoperative pleieanvisninge |mplantatet og/eller
behandlingen sla feil. Implagt forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen a iske strukturer pa
rentgenbilder. Komponeﬂ% stemet har ikke blitt testet for
sikkerhet, oppvarming rering i MR-miljget. Lignende

r blitt te beskrevet med hensyn til hvordan de

%kes i erativ kli evaluering med MR-utstyr’.
" Shellgek, F. G. enc

aghetic' Resonance Safety, Implants, and
blishing Group, 2011.

% E INSTRUMENTER: For at
| kunne brukes pa en trygg og
v Mmate, ma kﬁe kjenne til instrumentet, bruksmaten og
efalte kir teknikken. Hvis et instrument utsettes for
dreven belastring, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
ler ikke- t&t bruk, kan det fgre til at instrumentet knekker eller
tar skad til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
skrif(@ isikoene forbundet med denne typen instrumenter.

OLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma

i gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fgrt til sma misdannelser
om kan fare til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A baye
plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fare til at
implantatet sprekker og svikter far tiden. Blanding av
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Fordelene med
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens forventninger
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eller de kan forringes med tiden, noe som ngdvendiggjer
revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller for & utfgre
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er ikke
uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfere at en
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt.

NEGATIVE FOLGER: Mulige bivirkninger er smerte,
unormale fornemmelser og nerve- eller blgtvevssk n
av tilstedeveerelsen av et implantat eller som fglge rg|s

trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av o ktivit et,
vedvarende belastning pa anordningen, ufull ellng ell

det blitt utgvd for stor kraft pa implantatet e
kan forekomme at implantatet flytter pa s @
Falsomhet overfor metall eller histologisk eltefalergisk ¢
negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme kan fore e som
et resultat av implantasjon av et fremmedmatena&
implantat eller kirurgisk trauma kan fare til ska erver eller
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbyggi krose av@

eller utilstrekkelig heling. \ Q
RENGJQRINGSINSTRUKSJONERQ\ \

Instruksjoner for rengjarlng%
brukes pa nytt. Acumed anbefale

ke ny r eIIer

(o) ed biol
in enhge tengmﬁr bereg
% gangsel;a blitt re

tting. D%
2ller Igsne

&er skal ikke 3.

sterilisering av sterilt pakket innhold. Implantater som ikke

forsynes sterile og som ikke har vaet brukt, men er blitt tilsglt, bar
behandles i henhold til legegtk

Advarsler og forholdsreg

o Detgskal ikke utfgres r%(’sering av implantatene hvis
tatet kommer, t med kontaminasjon (f.eks.

v, slik som kroppsvaesker/blod), med

&ngangsbruk

ert av en autorisert fasilitet
Ise for slikt arbeid.

av en engangsenhet etter at den

dstemt 96
ring er re
umant blod eller vev.

i konta
tat ma |kl@ s hvis overflaten har blitt skadet.

& de imp kal kastes.
e brukere’&vaere kvalifisert personell med
dokume@ert bevis pa opplaering og kompetanse.

skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).

: zrste med myk bust, naytralt, enzymatisk
r/ngsmlddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
Iargjgr en opplgsning ved bruk av varmt springvann og vaske-
eIIer rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.
2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
rengjaringsmidler pa implantater.
Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
renset vann til den siste skyllingen.
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4. Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga a o ; o
skrape opp overflaten. Minimumstid Mini, ~umstemperatur/ Verc e

Ultrasonisk behandling
Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralt, enzymatisk Forvask 2 \\ aldt springvann N/A
K

rengjaringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
Merk at ultrasonisk rengjoring kan forarsake ekstra skade pa :‘ s @ . Noytral, enzy-
va “ Varmt springvann

(minutter) /ann

implantater som har overflateskader. matisk pH < 8,5

1. Klargjar en opplasning ved bruk av varmt springvann og vaske, 4 N\ N g\'
eller rengjegringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes @ bo . <3 t springvann | Vaskemiddel med
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med 5 (>40 °C) pH<8,5.

eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentraw

2. Rengjer implantatene ultrasonisk i minst 15 minutter@ & & Varm Dieller renset N/A
3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. er o e vann (>40 °C)
renset vann til den siste skyllingen. % \)?wk ‘A %0 90 °C N/A
4. Tark implantatet ved bruk av en ren, lofri ki 3 gaa c)'
skrape opp overflaten. % @

Mekanisk behandling Q Rengjg krav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, ngytralt} ymatisk tl em engjares naye far gjenbruk, og i henhold i

i jene nedenfor.

sler og forholdsregler
\ ekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
@ ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er

fullfgrt. Ikke la kontaminerte instrumenter tarke fgr rengjgring/

¢ Q behandling. Overfladig blod eller rester ma terkes av for a
. \ \ hindre at det tarker inn p& overflaten.
\6 & e Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
&O bevis pa oppleering og kompetanse. Oppleeringen skal
-l acumed’
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inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og 2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt

sykehusregler. nedsenket. Aktiver alle bev eI| deler slik at
o Ikke bruk metallbgrster eller skurekluter i Iapet av den rengjeringsmidlet far konta e overflater. Gjennomvaet i
manuelle rengjgringsprosessen. minst tjue (20) minutter myk nylonbegrste for & skrubbe
e Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell instiimentene forsikti ynllge rester er flemet. Vesr
spésigelt oppmerkso rader som er vanskelige a na. Veer

rengjering for & se instrumentene for rengjgringsveesken.

- . . . 2 ltgoppmerk alle instrumenter med kanyler, og
Rengjaringsmidler ma kunne skylles | nstrumentene for e
N gjaﬂl gsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for a & med en@tsmes& kebgrste. For eksponerte

unnga rester. f|3erer, lednig r fleksible joner: Fyll sprekkene med
¢ Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa ikelige m fengjering % plasning for & skylle ut alt

Acumed-instrumenter. smuss. B t fleksible Omradet og skrubb overflaten med en
* Noytrale pH-enzymatiske og rengjeringsmidler anbef W skr abgrste. Rot ens du skrubber for & sgrge for at
rengjgring av gjenanvendelige instrumenter. Det er s ker blir r

at alkaline-rengjeringsmidler ngytraliseres maye strum § g skyII ngye under rennende vann i minst

|n.strur?nent.ene ) L (3) minut spesielt oppmerksom pa néler, og bruk en
¢ Kirurgiske instrumenter mé tarkes ngye for, prgyte le alle omrader som er vanskelige a na.

rkL\j/ZtI?tae?nelse selv.om de er produsertQ tal av hg@(? Plass mentene helt nedsenket i en ultrasonisk enhet

ringsopplgsning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
o Alle instrumenter ma inspiseres for ren later, le.

lumener, riktig funksjon og slitasje fer sterilisering.

ingsmidlet far kontakt med alle overflater. Soniker
entene i minst ti (10) minutter.

¢ Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt medVisse %rn instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger a sterke inutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fravaerende i
alkaliske rengjeringsmidler og desinfeksjon ler som vannstrgmmen. Vaer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
inneholder jod, klor eller visse metall - Millegg kan @ sprayte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.

anodiseringslaget Igses opp ved pH-. 6. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fierne synlig

Manuelle rengjgrings /desmfekg 'ruksjone smuss.

1. Klargjer enzymatiske og ren dler i produsentens 7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
anbefalte blandeforhold tur. m isterende skylletrinnene over.
l@sningen blir svaert kontaminér, ma en g blandes.
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8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri klut.

Kombinerte manuelle/automatiserte rengjsrings- og
desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjar ensymatiske og rengjaringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
l@sningen blir svaert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvee
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skru%
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiernetfVae
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige @

a
«

3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen o
vann i minst ett (1) minutt.

minimumsparametre er avgjgrende for a
rengjaring og desinfeksjon.

gye

To (2) minutters fowa‘kwpringvann

Tjue (20) sekunde@ray med varmt springvann

tt (1) minutts jennomvaeting

ten (15) m@t e

skylling med varmt springvann

Ti (10) sek

emid@ :

ylling med renset vann med valgfritt smar-
C/146-150 °F)

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desin@skuw o]
behandle i en standard vasker-/desinfeksjo klts. Fglgende

\(7) minutters terking i varmluft (116 °C/240 °F)

4
struksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

uksjoner for rengjoring/desinfeksjon

Automatiserte vasker-/tarkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjgringsmetode for kirurgiske instrumenter.

effektiv

o Et automatisert system kan brukes som en oppfelgingsprosess
til manuell rengjering.

¢ Instrumentene skal inspiseres ngye far sterilisering for & sikre

rengjering.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket
og levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma all

implantater og instrumenter betraktes som ikke-steri
sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har intt va

av steriliseringsparametrene som er listet ned r,1fu

brett med alle deler riktig plassert.

Steriliseringsmetoder

o Radfer deg med de skriftlige anvisningene t||

QY
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte $

steriliseringsapparatene og instruksjoner for
belastningsinnstillinger. @

W

ruk
Iastede

¢ Fglg gjeldende AORN “Recommend es for @
Sterilization in Perioperative Pract Ktjngs (an
praksis for sterilisering i preoper SJoner) (&
AAMI ST79: 2010 — Omfatte r til da teriliSering

og sterilitetsgarantier i hel ein

s\O

wgdekraftf kyvende
pForvakuumadtol : o
-
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o Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal

Omfattende veileder til d ring og sterilitetsgarantier i

den kun utfgres i samsvar med Krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
li
helseinstitusjoner. HK

80 (927/80-1928; 80-193°.27-1?y
D\, <z bre’.ene har blitt va " ser* til parametrene under:

autoklave: |K€NI§FALT
»

id

Innpakket

132 °C (270 °F)

er| gstempew
}oneringsticL:\U
-

\QJ%

4 minutter

30 minutter

PKGI-67-D Effective 07-2016
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandO

seg.

materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som@t
i dette dokumentet. $

=

rd

LS
()

Vi

b4
Fregiea | sligert med etyienoksio
sremeln] Ysiisert med Sy

<
/ PN
1>

N\ rtikode
EX3ES Autorisert representant i EU
;ﬁv Produsent
v Produksjonsdato

Ikke steriliser

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

- || B %,

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

DESCRIGAO: A Solugao Polarus®3 de placas osseas, pregos
intramedulares, parafusos e acessorios foi concebida para
fornecer fixagao para fracturas do Umero enquanto estas

cicatrizam. V

INDICAGCOES: A Solucdo Acumed Polarus® 3 inclui pl
pregos, parafusos e acessorios concebidos para trg
fusbes e osteotomias do umero.

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicdGo sistema s

infecgdes activas ou latentes; sépsis; ost @ se, quantidade
qualidade insuficiente de osso ou tecidos mel€s e sensilili de
material. Devem ser efectuados testes antes da impl
caso de suspeita de sensibilidade. Os pacientes

ou que néo estdo capacitados de seguir os cuid
operatorios nao séo indicados parao usod

'sposﬂwo@
ANTE:&Q
iga de titani

«O

.
ESPECIFICAGOES DO MATERIAL

implantes séo fabricados em P
conformidade com a norma AS \ .

SO

L DO INSTRUMENTO

ESPECIFICAGOES DO

CIRURGICO: Os instru&} s sdo fabricados em ago

inoXidayel, em titanio, minio e polimeros de diversos
Q 2@icos av: uanto a biocompatibilidade.

*
I ~

INFORMAGC@ES PARA UT O DO IMPLANTE: As
imensoes=fi gicas limi tamanhos dos utensilios de
implan

irurgido scolher o tipo e o tamanho que
mel respondenmias aé€cessidades dos pacientes para uma
base estavel com o suporte adequado.

resaeop te, as informagdes médicas importantes
onstantesideste documento devem ser transmitidas ao

pacient%

| ACOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
GICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
em destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser

or‘adaptacao,
as, (% a 0 médici o intermediario competente entre a

(o] quere\
Os- M
o eutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica
utilizagéo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagéo estao identificados com um simbolo “nao
reutilizar” conforme descrito na secgdo Legenda de
simbolos em baixo.
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e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado
eliminados apos a respectiva utilizacao. com a unido, a ndo unido ou arecupgracao incompleta. A

e  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida ttil  inser¢éo incorrecta do dispogi rente a implantac&o pode
limitado. Antes e depois de cada utilizagéo, os instrumentos ~ @umentar a possibilidade d |K1 ¢ao ou migragdo. O paciente
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que deverg ser avisado, prefegengjalnente por escrito, sobre a
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos, utili , as limitacte ssiveis efeitos secundarios deste
danificados, devidamente limpos e se apresentam corrosdo e ! °. Bstas adv s incluem a possibilidade de falha do
para verificar a integridade dos mecanismos de ligagéo. figpositivo ou tratafpehito devido afixag&o solta e/ou

libe 20, actividade excessiva ou suporte de peso ou

Devera prestar-se especial atengéo aos direccionadores, & céo, te
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a@me de c3 gpeciakne o implante sofrer um
inserc&o do implante. 2 i N atraso da consolidagéo, nao-
%1 ompleta, e a possibilidade de
te€ifos moles relacionadas com trauma
ua pres@ implante. O paciente deve ser avisado

o

(7]

Q

@ 5

o &

me

-
<
[

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnic
cirurgicas que descrevem as utilizagdes deste sist strugdes de cuidado pés—operatdrio

o . o~ L 0 N&o sig
respon;abllldade do clrurgiao e~star familiariza . causar a& do implante e/ou do tratamento. Os implantes
proceF{lmento a'mte's da “t"'z‘j‘930 destes proc em disso dem causar distor¢édo e/ou bloquear a visualizagdo de

cirurgido também é responsavel por se fa !H“ om as estrutur

blicacs | it micas em imagens radiograficas. Os
publicagoes re evantes € consultar os co N com do sistema de n&o foram testados no que respeita
relativamente ao procedimento, antes da Gtiliz&gao. Po

t técni S bsite da A a&o ¢a, aquecimento ou migragao no ambiente de IRM.
zancon rgr as;) ecnicas cirurgicas no website da Acum s semelhantes foram testados e descritos em termos de
acumed.net).

\@o poderiam ser utilizados em segurancga na avaliag&o clinica

Gs-operatoria utilizando equipamento de IRM".

*

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLA ra o uso " Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
seguro e eficaz do implante o cirurgiég era estar Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
completamente familiarizado com o im m os mét@

aplicagao, instrumentos e a técniga ¢irurgiea recomen para ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO

este dispositivo. O dispositivo n \ cebido p%suportar a CIRURGICO: Para uma utilizacdo segura e eficaz de qualquer
tensdo da referéncia do pesenda‘teferénci ou excesso instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
de actividade. Pode ocorrer algum*dano m:% aparelho o instrumento, com o método de aplicacdo e com a técnica
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cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um dores, desconforto ou sensagdgs a 'malas e lesdes nervosas ou
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades dos tecidos moles devido a gr% e um implante ou trauma
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagdo cirargico. Pode ocorrer um % a do implante devido ao
nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente excesso de actividade, c ongada sobre o aparelho,
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de recupér an incomplet a forga excessiva aplicada durante
instrumentos. ¢ao do |mpI de ocorrer a migragao e/ou

& todoi X|ste sswllldade de ocorréncia da
PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante llidade °” reaceg I6gica ou alérgica ou
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter egogao adv 8orposes resultantes da implantagao

um m tranh os tenddes ou dos tecidos

criado imperfeicbes que podem dar origem falha do disposi

Os implantes estao protegidos contra riscos e cortes, ta ossea lsc:rgao ddo 0sso, I?eccrjose do
concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso. [ recupera mp ela podem resuftar da presenca
Iante ou trauma cirurgico.

placas diversas vezes pode fragilizar o dispositivo
conduzir a fractura e falha prematura do implan
recomendavel misturar componentes de impl

&diferentes ( | RUGQ S DEYLIMPEZA:

fabricantes por razdes metallrgicas, mec3 0|ona|s

beneficios da cirurgia de implante poder3 @ prir as REQUISIQG limpeza dos implantes: N&o reutilizar os

expectativas do paciente ou poder&o detetigraf-se ao | |mp| Acumed n&o recomenda a re-limpeza ou re-

tempo, necessitando de cirurgia de reviséo para sub ao de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os

implante ou para realizar procedimentos alternatn@ rurgi es fornecidos néo esterilizados que ndo tenham sido

de revisdo com implantes ndo sao incomuns \ ados, mas que estejam sujos, devem ser processados de
cordo com o seguinte:

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUME Adverténcias e precaugées

Os instrumentos cirtirgicos para uma u |&‘ilizagéo o Areesterilizagdo dos implantes n&o deve ser realizada se o

devem ser reutilizados. Esforgos n X podem ter &k implante contactar com a contaminagéao (por ex., contacto com

imperfeicdes, que podem cond do dispdSitivo. j tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), a néo

os instrumentos contra risco s dado i ser que o dispositivo de utilizagdo unica (SUD) tenha sido

concentragdes de tenséo pode nduz|r dispositivo. reprocessado por uma instituicdo autorizada com aprovagao
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regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD 8,6. Nota: A limpeza por ultra-sons podera causar danos
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos humanos adicionais em implantes com danoSWa superficie.
constitui um reprocessamento. 1. Prepare uma solucao utilizanfo%agua da torneira morna e
¢ Nao utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os detergente ou agente de i . Siga as recomendacgdes de

implantes danificados devem ser eliminados. utilizacdo do fabricantmg nte de limpeza enzimatico ou
 Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados com ente, prestanm cial atenc@o ao tempode
prova documentada de formagao e competéncia. o, tem% qualidade da agua e concentragao

]

¢ Os utilizadores devem usar equipamento de protecgéo rr S-

.
individual (EPI) apropriado. . Limpe os @tg atravéﬁQa-sons durante, no minimo,
<

Processamento manual
Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de limp V ) Lt = e
enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH < @ deswni pur|f|cada.para 0 enxague f"jal'
1. Prepare uma solugao utilizando 4gua da torneir r 4. . ! pdo um pano'hr.npo suave que nao
detergente ou agente de limpeza. Siga as recor‘%ﬁes de & pélo %Se i r.rlscar a superficie.
utilizag&o do fabricante do agente de limp iftwético ou Processament canico
detergente, prestando especial atengéo_ag de quipam, i Instrumento de lavagem/desinfec¢ao, agente de
exposicao, temperatura, qualidade da @ ncentragé@ limpeza atico neutro ou detergente neutro com um pH <
correctos.
2. Lave cuidadosamente o implante manualmente.

* 8,5. @
e XK
palha de aco ou agentes de limpeza abrasivos plante %

3. Enxague bem o implante com agua desioniz
Utilize agua desionizada ou purificada pa ague fin
4. Seque o implante utilizando um pallow) ave que "@
largue pélo para evitar riscar a supe& %
Processamento por ultra-sons «

Equipamento: Agente de Iimpez%g@tra-soni’&ente de

m o impla Xn agua desionizada ou purificada.

limpeza enzimatico neutro o gente n um pH <
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Mithati
’Qalino sej

Pré-lavagem 2 Agua da torneira fria N/A
. . Detergente en-
Lavagem en- Agua da torneira e
e 2 zimatico neutro
zimatica morna
pH<8,5
Agua da torneira Detergente col
Lavagem I 5
morna (>40°C) um pH < 8,5
Agua desionizada ou V
Enxague 2 purificada morna
(>40°C)
Secagem 40 90°C
Requisitos de limpeza do instrumento mentos

Acessorios Acumed devem ser completa limpos an s
voltarem a ser utilizados, de acordo com as Seguintes, |zes
Adverténcias e precaugées

¢ A descontaminagao de instrumentos reutiliza
acessorios deve ocorrer imediatamente a

onclusdo
procedimento cirdrgico. Nao permita que S rumentos@
contaminados sequem antes da Ilm%proces

excesso de sangue ou detrltos de mowdo& vitar

que sequem na superficie. \d
evidam alificados
30 e CO@BS A

e Todos os utilizadores devem
com um comprovativo da fo

\

formagéo deve incluir as dlrectrlzes apllcavels actuais e as
normas e politicas hospltal

e Nao utilize escovas met
processo de limpeza

ize agentes de lim

esfregoes durante o

om tensioactivos pouco
manual, para permitir a

acao de residuos.

de lubrificantes a base de
instrumentos Acumed.

% o de agentes de limpeza e

ro para a limpeza dos instrumentos
importante que os agentes de limpeza

ompletamente neutralizados e enxaguados

entos.

ntos cirurgicos tém de ser completamente limpos
r a formacao de ferrugem, mesmo que sejam
dos em aco inoxidavel de elevado grau.

os os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
mpeza das superficies, unides e limens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizacao.

¢ O aluminio anodizado ndo pode entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
metalicos. Além disso, em solu¢des com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.

dos inst
. s in
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Instrugées de limpeza/desinfec¢ao manual as pecas moveis para permitir que o detergente entre em

1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo coma  contacto com todas as supeficies, Limpe com ultra-sons os
diluigao de utilizacdo e temperatura recomendadas pelo instrumentos durante, no z (10) minutos.
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as 5. Remova os instrumentos gle em agua desionizada
solucdes existentes apresentarem uma contaminagéo durante, no minimo, tre§ ( inutos ou até que todos os

grosseira. v, s de sangue jidade deixem de ser visiveis no

nxague, especial atengdo a canulagdes e

2. Coloque os instrumentos em solugédo enzimatica até ficarem | X . - & A fagc
completamente submersos. Accione todas as partes méveis tiliz&’uma seri ra irrigar, gUalquer area de dificil acesso.
para permitir o contacto do detergente com todas as %n ecciongls instrument ixo de iluminagao normal

vel.

superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20) araare de suijid:
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias % Se obs a existén ujidade, repita a limpeza por ultra
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tepfiang

removidos todos os detritos visiveis. Preste especial
as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo
instrumentos canulados e limpe com um escoyi

i -S passos dgm gue acima.
Ao 8. aa humi@ excesso dos instrumentos com um
ete limpo, vente e sem fios.

1 ugéeﬁ eza e desinfeccdao combinada manual/

,@ com tomatic
>za para remo@ 1. Prep agente enzimatico e de limpeza a diluicdo de

uma esgova para utﬂ e temperatura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidade visivel da superficie e T, cias. Xﬂ ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie co a SCOV\ entes estiverem muito contaminadas.

Rode a parte enquanto esfrega para assegur: oloque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficarem

reentréncias séo limpas. completamente submersos. Accione todas as partes méveis
3. Remova os instrumentos e enxague abun mente @ para permitir o contacto do detergente com todas as

agua corrente durante, no minimo, #ré minutos. RBfes superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)

especial atengéo a canulagdes e uiiliz a serin&' minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para

irrigar qualquer area de dificil X esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
4. Coloque os instrumentos,dota (&e sub &uma removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengéo a

€ . g, . ~
unidade de ultra-sons com s 30 de Iin@ccione todas areas de dificil acesso. Preste especial atengdo a todos os

-} acumed’



instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os instrumentos.

De~cricao

Portugués — PT / PAGE 95

A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irrigacdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

Pulverizagéo enzi
torneira

3. Remova os instrumentos da solugdo enzimética e enxague em

agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.
4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de

lavagem/desinfeccao e processe ao longo de um ciclo padré@
do instrumento de lavagem/desinfec¢do. Os parametros 5

minimos que se seguem sao essenciais para uma li
desinfecgéo profundas. 6

v
>7\ Enxague lo@a purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-

cante Opeional (64-66°C/146-150°F)

m com ar quente durante sete (7) minutos (116°C/240°F)

plicitamente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-
/desinfeccédo

\%M(;ées de limpeza/desinfec¢ao automaticas

Os sistemas de lavagem/secagem automaticos nao sao
@ recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

® e Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo

de seguimento a limpeza manual.

&OK ¢ Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados

antes da esterilizagdo para garantir uma limpeza eficaz.

-l acumed’
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ESTERILIDADE: esterilizac&o a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.
Os componentes do sistema poderéo ser fornecidos esterilizados , A esterilizaggo flash n&o cr dada mas se for utilizada,

ou n&o esterilizados. s6 deve ser efectuada d x com os requisitos da norma
I/AAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizagéo a

e garantia de ade em instalagdes de cuidados de

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a
uma dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed
nao recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada b, 1927/80-1+78; 80-1.°32/80-1933

o incidente deve ser notificado @ Acumed. O produto ndo deve Estes tabulei os fu -am validacas ¢ 2 ac: rdo com os parametros abaixo:

ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed. ;
avidade: NAO RECOMENDADO

fechada pela Acumed, todos os implantes e |n igdo: Acondicionado

hospital antes da utilizagdo. Os dispositiv 132°C (270°F)
foram validados utilizando os parametros.d izacao sta T posicho: 4 minutos
abaixo, em tabuleiros totalmente carregados efas

colocadas correctamente. $ o de secagem: 30 minutos
Métodos de esterilizagao \
e Consulte as instrugdes do fabricante do s |pament
obter instrugdes sobre o esterlllzador ecifico e d
configuragao.
¢ Siga a actual norma AORN '@eccmen 2
Esterilizagdo em Definicdes de\Prética Periopetatd
norma ANSI/AAMI ST79: Guia a

-l acumed’
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacgées
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indi%

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderao nao ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do queseo
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod eU para a

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informacdes de‘& to lista

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagado por profissionais.
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ACUMED® POLARUS® 3 -JARJESTELMAN LUULEVYT JA YDINNAULAT 0

-
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI KIRURGISEN INSTRUME 'N KNISET TIEDOT:
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE Instrumenttien valmistu& n kaytetty ruostumatonta terasta,
titz@miinia ja p@ €ja, joiden bioyhteensopivuus on
ioftu.

KUVAUS: Polarus® 3 -jarjestelma koostuu luulevyista, & o
ydinnauloista, ruuveista ja lisatarvikkeista, jotka on suunniteltu . .
olkaluun murtumien kiinnitykseen paranemisen edistamiseksi. @ YTTOA K AT TIEDOT: Fysiologiset
i joi planttilaix kokoa. Kirurgin on valittava
j rhaiten soveltuvat hoidettavan

KAYTTOAIHEET: Acumed Polarus® 3 -rjestelma ko \/ laitteent %’ uvat h
poti aikalleen turvallisesti ja antavat

levyistd, nauloista, ruuveista ja lisatarvikkeista, jotka on &kari on yhtion ja potilaan vélissa
attilainen, tassa asiakirjassa esitetyt

rs}u%nnir’:eltu olkaluun murtumien, luutumien ja oste i oihiva koulutett
oftoon. at ladketi liset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

V.‘.‘:‘ST..A"?';'.EET: Jé‘.rjeStf'mé” "as.'ta.'.fti. @ v kt""i”e“@' KIRUR% INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
E" evalln f. '°, siepstls., osheoptokrc;osh_ru '_ kal J TS IE riestelman mukana toimitetut instrumentit voivat
uonofaatuinen luu tal pehmytkudos ja ain yys. kayttdisia tai uudelleen kaytettavia.

aineherkkyytta epaillaan, ennen implantin asettamist o . . . .
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomia t @ ayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kykenemattémia noudattamaan leikkauksenjal I oito-ohjeitA !(yseessa k_ertakaytt_(_) inen vai uu delleen kaytettava -

instrumentti. Kertakayttoisissa instrumenteissa on merkinta

“ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET WEDOT: ImpI% kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).

vaimistettu PEEK tai tltaanlseoksestaé.&: din AS\ Kertakayttoiset instrumentit on havitettdva yhden

mukaisesti. kayttokerran jalkeen.

23
A\ K e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on
& rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,

-l acumed’
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kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, sydpyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoi
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden
tuotteiden kayttéa. Kirurgin vastuulla on lisdksi perehtya oI
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja toime,

ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menet

I8ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: tin tehok
ja turvallisen kaytén varmistamiseksi kiru ava
perusteellinen tietdamys implantista, sen %

enetelmistd
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytetta a, suosite
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kestam ainon,
kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttamaa n@a Lalte
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistu ntynytta
kuormitusta, joka liittyy luutumisen vuvasty

een.
asetetaan huonosti implantoinnin a| dolllsu %tm
irtoamiseen tai siitymiseen saatt a a. Potilaal

luutumattomuuteen tai epataydelllseen

ilmoitettava, mieluummin Kirj aII| n implanfin kay toon
littyvista asioista, rajoituksis O||ISI ikutuksista.
Potilasta on varoitettava esim. en mah

ISIIn

vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epaonnistumisesta
kiinnityksen 16ystymisen ja/tai i oa en, rasituksen, liiallisen
likunnan tai painon tai kuorrnl

k|a erityisesti jos
implanttiin kohdistuu Ilsaan uormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luu | tapahdu tai paraneminen on
epé aydellista — seka I auman tai implantin aiheuttamista
r|0|sta Potllasta on varoitettava siita,

aigpehmyt
uksenj n hoito-ohijeiden laiminlydnti saattaa
taa imp t|n ai hoidon

z Ie|

aonnistumisen. Implantit voivat

ai euttaa vaa ?aja/ta;e @ tomisten rakenteiden
tsomls raﬂaku

@Sia ei ole testattu koskien
turvalli i siirtymista MRI-ymparistéssa.
estattu ja kuvattu koskien niiden
iteen jalkeisessa kliinisessa
ta kaytettdessa’.

nnissa %
e Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
%Jn Biomedical Research Publishing Group, 2011.

% INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

nstrumenttlen turvallisen ja tehokkaan kayton
ksena on aina, etta 1aakari on perehtynyt instrumenttiin,
ayttamlseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
llan suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
virheellinen tai tahaton kaytto voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

KIR
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IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentya, jolloin
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien

saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineen implantointi saattaa

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histelogisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai Ieikka@k i aiheuttaa hermo- tai

pehmytkudosvaurion, luun &tai luun imeytymista, kudoksen
kuolion tai riittdmattdman nemisen.

otteen tai uudelleen sterilointia.

P OHJE @
*
yhdistamista ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten plantin pu 'St% aatimu mplantteja ei saa kayttaa
syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat enka uudelleen. A i suosi t@eriilissé pakkauksessa olleen
ta ) i &

vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan m%
i

jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamisgksi
vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implant @

revisioleikkaukset eivat ole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN L||TTWQ§O|METOzi

Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei_sag an kaytta

uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voine @ uttaa muutoksi
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairi6d 0jaa instr,
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppi

kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimi

tai epanormaalit tuntemukset seka hern
pehmytkudosvauriot. Implantti saatt ua liiallise

liikunnasta, laitteeseen kohdistu eog1 kéiaikaisﬁt‘aa
kuormituksesta, epataydellisesta paranemises i liiallisesta

implanttiin kohdistetusta voimas sennuk& a. Implantti

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haitt@ukset oV,
implantista tai leikkaustraumasta aiheutn&tj:i ) epén%

n puhdi
Steriloj ina toimi ifplantit, joita ei ole kaytetty mutta
jotk@kaantun asiteltava seuraavasti:

Vi kset ja v et

ntaminoi a implantteja ei saa steriloida uudelleen

atiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
»kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
ksessa, etta kertakayttdisen valineen

I@enkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten

omaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen

aifioon. \%reen tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen

alineen puhdistamista.

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

Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttajien tulee kayttda asianmukaisia henkildkohtaisia
suojaimia.
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Manuaalinen késittely

Viélineet: Pehmedéharjaksinen harja, neutraali entsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

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

vedella. Kayta viimeiseen hyuht

puhdistettua vetta. . K‘

4. Kuivaa implantti puhtaall bg
t

kankaalla ja varo naar sta pintaa.

raali pesuaihe,

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla
un ionipoistettua tai

ealla, nukkaamattomalla

ntikone, neutraali entsymaattinen
ihe Yortka pH < 8,5.

2. Pese implantti huolellisesti k&sin. Al& kayta implanttiin
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

Kylméa hanavesi

Ei sovellettavissa

*
3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdi % \>
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua
VN
A

es
puhdistettua vetta. ‘\‘ w
c yymipesu GA 2

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaa lla Limmin hanavesi
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa. x

Neutraali
entsymaattinen,
pH<8,5

Lammin hanavesi (>
40 °C)

Ultraédénikésittely @
Vilineet: Ultradédnipuhdistuskone, neutray aattine

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonk 8,5. H

Pesuaine, jonka
pH<8,5

Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisdvaurioita implant
pinta on vaurioitunut.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja pu

Lammin ionipoistettu
tai puhdistettu vesi (>
40 °C)

‘b(uuhtelu 2
saineesta. N

Ei sovellettavissa

Noudata entsymaattisen puhdistusaineen

Kuivatus 40 90 °C

Ei sovellettavissa

uaineen
valmistajan kayttésuosituksia ja kiinnita, erityistd huomi @
oikeaan altistusaikaan, Iémpétilaan,’ laatuunyj
pitoisuuteen. . %
2. Puhdista implantteja ultraaangll iftaan 15 nQuuttia.

seuraavien ohjeiden mukaisesti.
Varoitukset ja varotoimet

Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -
lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kaytt6a
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o Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava
valittémasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
on pyyhittdva pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tydntekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee siséltda nykyisin sovellettavien ohjeiden,
standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus.

o Ala kaytd metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta y
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta naet pes @
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee i
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrume erry
jaamia. %

e Acumed-instrumentteihin ei saa kaytté

silikonivoiteluaineita. @
pu tamse@

¢ Uudelleenkaytettavien instrumenttien
suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja pu ineita.
On erittain tarkeaa neutraloida alkaalipuhdist
ja huuhdella ne pois instrumenteista.

o Kirurgiset instrumentit on kuivattava huol , jotta esl%\
ruosteen muodostuminen, vaikka i |ns entit on va
korkealaatuisesta ruostumattomas esta. \5

e Kaikista instrumenteista on eqf I0|nt|a tarkastettava

h .

pintojen, liitosten ja aukkojen s, instru oikea
toiminta seka kuluminen.

¢ Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyjen
puhdistus- tai desinfektointiliuostéqn kanssa. Valtd voimakkaita
alkaalipuhdistimia ja desir;f& eita tai liuoksia, jotka
sisaltavat jodia, klooria tai
Ano isointikerros saat
yli 11.

istukse

N 4 metallisuoloja.
aksi liueta liuoksissa, joiden pH-

sinfektoinnin ohjeet

% stele ents attiset ja p@ aineet valmistajan

suosittele laimennus een ja lampdotilaan. Kun

aytetty huomat mntammonunutta on liuos
valhde%uuteen

2.U umentit n entsymaattiseen liuokseen.
L kaikkia lii 03|a jotta puhdistusaine paasee
ksun k pintojen kanssa. Liota vahintdan
3|kymm 20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmewllonkawalsella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
iinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin
. nita erityistd huomiota kaikkiin putkimaisiin
entteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
n, kddmien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot

huolella %msaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa likaa.
\ nkaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian

poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pydrita osaa puhdistuksen
aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niité huolellisesti
juoksevassa vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
saavutettavat kohdat ruiskulla.
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4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella vahintddn kymmenen (10)
minuuttia.

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

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa ei‘ale
nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

ja hajoamattomalla pyyhkeella.
Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuh
desinfektoinnin ohjeet
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmi
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja Iampoti
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitun
liuokseen. @

vaihdettava uuteen.
usaine paa
kosketuksiin kaikkien pintojen kan

2. Upota instrumentit kokonaan entsymgﬁf
t % >
NLidta vahint
kymmenen (10) minuuttia. H rumentteja kevyésti

Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta pal\
pehmealla nailonharjaksisella ha , kunne, ki nakyva
lika on irronnut. Kiinnita erityi huomiot sti

8. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puh@@ykyisell?()
0 O

3 .
onip!
%A ta instr ntit

saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin,ja pthdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: |

a kasittele
rit ovat tarkeita huolellisen

@a immaispara
p& nja de@nnin takaamiseksi.

(%]
o)
<
o
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Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohje

1 Kahden (2) minuutin esipesu kylmalla hanavedella

2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku kuumalla ha-
3 Yhden (1) minuutin entsyymiliotus

4 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla hanavedellad (X2)

Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (641166 °

5 C/14611150 °F)

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedella

7 Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla ve%ahnnals-
esti voiteluaineella (64—66 °C/146-150 °F)

8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumall °C/240 °F)

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikonee Vtajan ohj@ﬁo-

Automaattisia pesu- ja kuivausjérjestelmi" sitella

kirurgisten instrumenttien ainoaksi p| tus enetelma @
Automaattista jarjestelmaa voidaa % kéasinp emen
jalkeiseen kasittelyyn.
sen v
ilointia. &

Instrumentit tulee tehokkaan h mnseksn

tarkastaa huolellisesti enn

STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit vog @lttaa steriloituina tai

steriloimattomina. \\

Ste ote Sterull t altistettu vahintaan 25,0 kGy:n
gamma ta Acumed ei suosittele steriilisti
tu uotteen s tia uudelleeq. dos steriili pakkaus on

ahl oittunut |ta p m0|te Acumedille. Tuotetta ei saa

ttaa, vaan palaute Acumedille.

Steri @tuote @ implantteja ja instrumentteja
tulee kasitella steri mina ja ne tulee steriloida sairaalassa
n ayttoa, e % ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja
imiteta Acu avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.

eriloima at laitteet on validoitu alla luetelluin
sterllom trein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat

onkm@ una.

intimenetelmit

%e sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantoja koskevia
sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
héyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.
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o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan se on
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL-
arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

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

Nama tarjottimet on validoitu seuraavin parametrein:

Painovoimasiirtymaautoklaavi: EIl SUOSITELLA

Esityhjidautoklaavi:

Suomi - FI / PAGE 105

Ehto: Kéaaritty AV
Altistuslampétila: 132 °C (270 °F) P

Altistusaika: 4 minuuttia

Kuivausaika: 30 minuuttia

PKGI-67-D Effective 07-2016
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sal
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ ¢

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

N%

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@itu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué
~N
¢ Viime‘u( topaiva
7
umero
N é}oodi
B Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® POLARUS® 3 SOLUTION PLATTOR OCH SPIKAR

rostfritt stal, titan, alumi u%\&yolymerer utvarderade med

avseende pa blokompat
BESKRIVNING: Polarus® 3 Solution benplattor, &TION F( ANDNING AV IMPLANTAT:
Fy

intramedullra spikar, skruvar och tillbehdr &r utformade for att logiska att ransar stoflgken pa implantaten. Kirurgen
tillhandahalla fixering for frakturer pa éverarmsbenet medan de aste vélja g och sk)rl bast 6verensstammer med
a

laker. tlenten a bra ang g och saker placering med
V tillrackli .Aven o n ar den utbildade mellanhanden
INDIKATIONER: Acumed Polarus® 3 Solution |nk|u me' get och n, ska den vikiga medicinska

plattor, spikar, skruvar och tillbehér utformade forf

ionen i de@u ment meddelas patienten.
fusioner eller osteotomier for 6verarmsbenet.

RM IO YR ANVANDNING AV KIRURGISKA
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikati6 4 steme STRU T: Instrument som medféljer systemet kan vara
: . : ) ] Y for en ruk eller ateranvandbara.
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteopa 0 |IIrackI|g k ant
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt &rialdverk andaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgéra
Om dverkanslighet misstanks ska tester utforas fore | tatlon |nstrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.

Patienter som ar ovilliga eller inkapabla att folja a

gar for nvandmngsmstrument for engangsbruk ar markta med en
postoperativ vard ar kontraindicerade for dess \

"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.
% e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMATERIAL: | anvandning. , )
ar tillverkade av PEEK eller titanleger' iot AST e Ateranvéndningsbara instrument har en begransad

livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
MATERIALSPEUF'KATD'Q KIRURG pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion och
INSTRUMENT: Instrumenten angjorda aviol a aliteter av integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
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forsiktighet bor agnas férare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinforing.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds
webbplats (acumed.net).

anvandning av implantatet maste kirurgen vara val {6 d
implantat, appliceringsmetoder, instrument och de
rekommenderade kirurgiska tekniken for denn

enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastnin

he, nna

eller dverdriven aktivitet. Brott eller skadagfaep n kan int
nar implantatet utsatts for 6kad belastnin @ arror fra
fordrojd, utebliven eller ofullstéandig lakning™korrekt inSat{hi

enheten vid implantation kan 6ka risken for att impla
eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftli

UuppV4 ing eller migreri
€ chybeskrivits,i
&E‘ tiv kliniskutvég
utrusgning’.
Shellock, F. G.
vices: 201 Jsizg

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Foér séker och ef‘fekti
Qg e

patalas. Patienten maste varnas for att implantatet och/eller
behandlingen kan sluta att fungera anvisningarna for
postoperativ vard inte foljs. Imk teh kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av anato astrukturer pa rontgenbilder.
Komponenterna i systemeg har ifte testats gallande sékerhet,
iVIRI-miljén. Liknande produkter har
r av hur de sékert kan anvandas i
eringm nyéndning av MRI-

—

%* % Manual fo @ netic Resonance Safety, Implants, and
oué Biomedical Reseageh Publishing Group, 2011.

VA

R FOR KI@SKA INSTRUMENT: For saker

instrument fran Acumed maste kirurgen

]

iv véndnian
r rogen%s‘ rumentet, metoden for tillampning, och den
r

irurgiska tekniken. Brott eller skada pa

tts for hog belastning, hdga hastigheter, harda

instrum
ben,@' anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten

nas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade

_ Cj mendera
belastnlr:% instrumentikval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
S
(b ssa typer av instrument.

anvandning, begransningar och méjliga ogynn effekter aN .. . " . )
detta implantat. Dessa varningar inkluderar ti Sr att en ORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
gr

eller behandlingen kanske slutar fungera,pa d av I@s fi

&

och/eller lossning, pafrestning, dverdriv ivitet ell t-‘eller
tryckbelastning. Detta galler sarskilt implantatet ut or

liven ellgr ofullstandig

laterad till

Okad belastning pa grund av for
lakning. Risken for skada pa«erva eller mjukva
antingen operationstrauma elle lantate o ska ocksa

ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
pafrestningar kan goéra att de slutar att fungera. Bojs plattor flera
ganger kan enheten férsvagas och detta kan leda till fortida
implantatfraktur och att enheten gar sonder. Att blanda
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implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att

rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.

Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
forvantningar eller sa kan de forsdmras dver tid och gora
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
implantat &r inget ovanligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat bristg
vilket kan leda till att enheten gar sonder. Skydda instru @

repor och hack. Sadana spanningskoncentrationer leda

%

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mojliga ogyn effekter,a
smarta, obehag eller onormala kénselup mt skad
nerv- eller mjukvavnad pa grund av férek av ettim ant
eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott p Iantatet
intréffa pa grund av dverdriven aktivitet, Iangvarlg beI
ofullstdndig Iakning eller dverdriven kraft pa impl Vld
insattningen. Implantatmigrering och/eller lossni intraffa.
Metalloverkanslighet eller en histologisk, aII ller ogyn
reaktion orsakad av implantation av ett mande materj
intréffa. Skada pa nerv- eller mjukvavn nekros

instrument gar sonder.

benresorption, vévnadsnekros ellgr indig Iakmn
intraffa pa grund av forekomste plantat er pa grund av

kirurgiskt trauma.

RENGORINGSANVISNINGAR

Rengéringskrav for |mpla t tat ska inte
ateranvandas. Acumed rek erar inte omrengoring eller
omsterilisering av sterilt f% produkt. Rengdring av dessa
dela goras enligt s s riktlinjer. Implantat som

le terila och te anvants, men smutsats ned, ska
enllgt

.
ingar oc ors :ghetsa @
mstenhs v |mpl rinte utféras om implantatet
r, omml 0 gar (t.ex. biologisk

takt o) svatskor/blod) savida inte
g nordm SUD) har upparbetats av en anlédggning
att lampliga regulatoriska godkannanden

tillstand ampli
Qsadant Rﬁo en SUD som kommit i kontakt med blod
ler va bar upparbetning.
- Anva tt implantat om ytan ar skadad. Skadade
im ka kasseras.
andare ska vara behorig personal som innehar intyg pa
ning och kompetens.

vandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning
(PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller

neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5.

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengdrings- eller
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzymatiska
tvattmedlets eller rengéringsmedlets tillverkare vad galler
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anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller
slipande rengdringsmedel pa implantat.

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

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

Ultraljudsbehandling

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzymatiskt tvéttmedel
eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5. Anm ,y
Ultraljudsrengédring kan tillfoga ytterligare skada péa imp @ 50
redan har skador pé ytan.

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengé
tvattmedel. Folj rekommendationer fran de
tvattmedilets eller rengéringsmedlets ti

tillverk
anvandning och var valdigt uppmarksa @ a
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet ogh konce ion,

4.

2. Rengdr implantat med ultraljud i minst 15 minuter.

3. Skdlj noggrant med avjoniserat eller destillerat@. Anvan
destillerat eller avjoniserat vatten fér den sist aljningen.

4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri

s4 att int@
skrapas.

>
Mekanisk behandling \\ @
Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, %at, enzymatis
tvéttmedel eller neutralt rengdrin M | med @pé <8,5.

N

@

\ allt kranvatten

y 2

Fortvatt 2 Ej tillampligt

Q

P

. Neutralt enzy-
tvi Varmt kranvatten K
< a matiskt pH < 8,5
4 3
R \ N\ )
. t kranvatten (> | Rengdringsmedel
Tvatt I 5 ¢ < y ( 9orng
2 40 °C) med pH < 8,5
K b Varmt avjoniserat eller
olfhing destillerat vatten (> 40 Ej tillampligt
\ ©)
’ 40 90 °C Ej tillampligt

Torknin\
Ren@%«av for instrument:

instrument och tillbehér maste rengdras noggrant fore
vandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.

>

%iﬂgar och forsiktighetsatgérder

e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.
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¢ Alla anvandare ska vara behdrig personal som innehar intyg pa 1. Bered enzymatiska rengoringsmedel vid den bruksldsning och

utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella temperatur som tillverkaren gjekommenderar. Bered nya
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga. I6sningar nar de gamla b@'j& vt kontaminerade.
¢ Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengdr for 2. Sank ned instrumenten f % igt i den enzymatiska
osni lar sa att rengéringsmedlet

hand. I6sningen. Ror alla ror%

o F&r att du ska kunna se instrumentet i rengéringslésningen vid ratalla ytor.@ g under minst tjugo (20) minuter.
manuell rengdring ska rengéringsmedel med lagskummande ! rste for att forsiktigt skrubba
ytaktiva amnen anvandas. Rengdringsmedlen maste vara latta n"Q sm borta Var extra
att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar. ratko raden Var extra

e Mineralolja eller silikonsmérjmedel far inte anvandas pa aIIa katd instrument och rengor med en
Acumeds instrument. erade fiadrar, spolar eller béjliga

. L 2 sprlngo ikliga mangder rengdringslésning sa
e Enzymatiska rengdéringsmedel med neutralt pH rubba ytan med en rotborste s att all
rekommenderas for rengoring av ateranvandbar: t. : @

o m

fran ytan och springorna. Boj den flexibla
Det ar oerhoért viktigt att alkaliska rengéringsme tan med en rotborste. Rotera delen medan

) L . u

neutraliseras noga och skdljs av instrumen ﬁtt vara siker pa att alla springor blir rengjorda.

e Kirurgiska instrument maste, dven om de. ade av Ta bo menten och skélj noggrant under rinnande vatten
hdggradigt rostfritt stal, torkas noggra t inte rostar, t tre (3) minuter. Var extra uppmérksam pa

o Fore sterilisering ska man kontrollera a instrum

ingar och anvand en spruta for att spola alla
leder och lumens ar rena och att de fungerar som omliga omraden.
inte ar slitna eller skadade.

e o ) cera instrumenten i en ultraljudsenhet med
e Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt \ engoringsldsning och sénk ned dem fullstandigt. Ror alla
reng0rings- och desinfektionsmedel. Undyvi

i rorliga delar sa att rengdéringsmedlet kommer at alla ytor.
rengdrings- och desinfektionsmedel Ier gar som @ Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.
innehaller jod, klor eller sarskllda alter. | 1osQi ed 5 Ta bort instrumenten och skdlj i avjoniserat vatten under minst
pH-varden over 11 kan eloxen pplosas. tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
Anvisningar fé6r manuell reng mfektlo smuts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.
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ska tas bort.

skoljningsatgarderna ovan.
8.
luddfri trasa.

. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts

Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,

Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring

och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengdringsmedel vid den

brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommen

Bered nya l6sningar nar de gamla borjar bli grovt
kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzymatisk |6sning och=s3
dem fullstdndigt. Ror alla rorliga delar sa att renggyi

kommer at alla ytor. BIétldgg under minst tig

uppmarksam pa alla kanylerade instrume

vid noggrann rengéring av instrument. Att anva
eller jetstrale férbéttrar spolningen av svara
och ytor som griper in i varandra.

. Ta bort instrumenten fran den enzym
i avjoniserat vatten under minst en
. Lagg instrumenten i en [Amplig*di
och processa genom en stan

g

r el for di

ter.

omrade

kin/

O

”\

ﬁlésnin
g
skins-/desginfekt6rkorg

%
o

medlet

O

desinfektor. Fdljande minimiparametrar ar nédvandiga for

noggrann rengoring och desinfektion.
. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och Anvisningar fér automatiscr& oring/desinfektion

Vi rekommenderar intg a aw atiserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ére&n

a rengdringsmetoden for
ka instrume

atiser: r@kana andas som en
gsprocess efter manyel

Ett

foljnin figoring.
nstrumen%&kontr@le@o grant fore sterilisering for att
sakersta Ori effektiv.

j

} Tva (2) r\ fi;nvétt med kallt kranvatten

2 *gomekunders enzymatisk sprejning med varmt kranvatten

3 mminuts enzymblétlaggning
Femton (15) sekunders skoljning i kallt kranvatten (x 2)
Tva (2) minuters rengdringsmedelstvatt med varmt kranvatten
(64-66 °C/146-150 °F)

6 Femton (15) sekunders skdljning i varmt kranvatten

- Tio (10) sekunders skoljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
medel (64-66 °C/146—150 °F)

8 Sju (7) minuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

Obs: Folj uttryckligen tvattmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar
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e Svenska— SV/ PAGE 113

STERILITET: — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facijlitieS

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

rpackad

132 °C (270 °F)

4 minuter

minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar
Awoklav me:

Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till

Acumed ar sterilt, maste alla implantat och mstru

80-1927/80-1928; 80-1932/80-195.
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
o . . o . . orvak
: *
Acumed. pFoérhallande:
VN
osterila och steriliseras av sjukhuset fére anv terila
enheter har validerats med sterlllserlngspara nedan p
9

30 minuter

Steril produkt: Steril produkt har exponerats fér en Dessa brickor har validerats -. ot | arametrarna nedan:
sterilférpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till v
Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att
implantatet som levereras i en o6ppnad steril forpackning
vara
fullastade brickor med alla delar placera t satt.

Steriliseringsmetoder
¢ Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner¢d
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsin
o Folj aktuell AORN "Recommended Practi e Sterilizati
Perioperative Practice Settings" oc 8T79: @
Comprehensive guide to steam ste jon and ster
assurance in health care faC|I|t|es K

e Snabbsterilisering rekommen , men oni sadan utfors
ska den utféras i enllghet n i A ST79: 2010

-l acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander é

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika V

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in%

detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon produ

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @ befinner

sig.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $
ytterligare material, se kontaktinformationen@

dokument. @
BN

) REP | Auktoriserad representant i

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.

-} acumed’



@ Turkge— TR/ PAGE 115

ACUMED® POLARUS® 3 GOZUM PLAKLARI VE GiVILERI 0
3
CERRAHI ALETLER iGN &ME SPESIFIKASYONLARI:
CERRAHIN ILGISINE Aletlep cesitli siniflarda N\\maz celik, titanyum, aliminyum ve

bi @Jlugu dege@r is polimerlerden yapilir.

TANIM: Kemik plaklarindan, intrameddller givilerden, . R . .

vidalardan ve aksesuarlardan olusan Polarus® 3 Gozimii IMRLANTLAR ICINNKULLANI iLERI: Fizyolojik boyutlar
i

iyilesmeleri sirasinda humerus kiriklarinin fiksasyonu igin itlar. Cerrah hastada yakin

glam yerlesme ihtiyaclarini en

tasarlanmistir. daptasy terli dest
V iyi seki ilayan ti Uklugu segcmelidir. Her ne kadar
@ hekim, h i r da aracl olsa da, bu belgede verilen

ENDIKASYONLAR: Acumed Polarus® 3 Coziimii hu S
- o . o) I"sbbi bilgile a aktariimalidir.
kiriklarina, fuzyonlarina ve osteotomilerine ¢éziim
amaciyla tasarlanmig plaklari, givileri, vidalari v suarlari . ﬁ L . .
icerir. RAHLALE R IGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
irlikte s n aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
ar olabilir.

nici, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
sa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

ik
dnce \® ullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller

kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboll bulunur.
r @ e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra

aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, osteop®rez, yetersi
veya yumusak doku miktari veya kalitesi ve materyal
duyarhligidir. Duyarhlk sUphesi varsa implantasy:
testler yapilmalidir. Postoperatif bakim talimati
istemeyen ya da uyamayacak hastalarda bu.gi

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin @ ndikasygl

kontrendikedir. . atilmahdir.

\ Q e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim dmr
iIMPLANTLAR iGiN MALZEME %SYON R mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
implantiar, ASTM F136 standar d& tusundadti um ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,

) korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitlinliga agisindan
alagimindan veya PEEK'dan ’ & incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme

-l acumed’

PKGI-67-D Effective 07-2016



veya implant takma i¢in kullanilan aletlere bilhassa 6zen acabilecegi konusunda uyarilmalidir. implantlar radyografik
gOsterilmelidir. gorintilerde bozulmaya ve/veya affatomik yapilarin
g6rinimadnin engellenmesm labilir. Sisteminin pargalari
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin MRG ortaminda giivenlik, | t ya migrasyona yonelik olarak
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin test edjimemigtir. Benzery RG ekipmani kullanilarak post
oper f klinik degerlendi naS|I guvenll kullanilabilecekleri

kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle dptest edil

nlmlanm|§t|r
ual for Mag R@sonance Safety, Implants, and

ilgili deneyimli meslektaglara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda 2011 E Bidmedical R hing G 2011
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler 3 6’. e shing Group,
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. H ER iCi @LAR Tiim Acumed aletlerinin

lloc . G. Referenge

RRA
. . . . ) V @I kullani errahin alete, uygulama yéntemine
IMPLANTLAR IGIN UYARILAR: Implantin giivenli ve ’% operileh cerrahi te slna olmasi gereklidir. Bir alet agiri
sekilde kullanilmasi igin cerrah implant, uygulama yonteq ( a, asir h un kemik izerinde, dikkatsiz bir bigimde
aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige iyice agl alidir. % anildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
Bu cihaz agirlik tagsima, yiik tagsima veya asiri arataca

lir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. | eC|km|§ E Nxaz,“ olarak uyariimalidir.

kaynama, kaynamama veya tam olmaya % e iligkili a

yike maruz birakilirsa cihazda kirlima ve ar olusabili Lo . .
implantasyon sirasinda cihazin yanlig insefsiyonu gev veya P RICIN ONIT_EMLI_ER: Bir 'mP'a”t kesinlikle tekrar
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implanti nimi, amalidir. Daha onceki stresler cihazin basarisiz
kisitlamalari ve olas! advers etkileri hakkinda tert@azm ° na yol acabilecek kusurlar olugturmus olabilir. Aletler
\ animdan 6nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
asarisizlida yol acabileceginden, cizilme ve ¢entiklenme gibi

olarak uyariimaldir. Bu uyarilar arasinda gevse syon ve/
veya gevseme, stres, asir faaliyet veya agir] a veya
a a

tasima sonucunda ve 6zellikle gemkmls&U

@

stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
tam olmayan iyilesme nedeniyle impla birden fazla kez blkulmesi cihazi zayiflatabilir ve implantin
cihazin veya tedavinin basarisiz gl errahi trav vaktinden erken kirllmasina ve bozulmasina sebep olabilir.

implantin varligina bagli sin% ak doku Hasari | tlmall Metalurjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farklh Uret_icilerin

implant bilesenlerinin karistirlmasi tavsiye edilmez. Implant

bulunmaktadir. Hasta posto im tal . L) o
uyulmamasinin implant ve/veyatetiavinin b% olmasina yol ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini karsilamayabilir veya

-} acumed’



zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti temizlenmesini veya tekrar sterilizasyounu 6nermez. Steril
degistirmek veya alternatif prosedirler uygulamak igin revizyon olmayan sekilde saglanan kullanil IS ancak kirlenmis
ameliyati gerekebilir. Iimplantlarin revizyon ameliyatlari nadir implantlar agagidakilere gore, i? ir:
rastlanan bir durum deglldlr Uyarllar ve (jnlemler

 Iimplant kontamine olu negin vicut sivilari veya kan gibi
CERRAHI ALETLER IGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi ifolgjik dokularla t erse), tek kullanimlik cihaz bu iglem

aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan baskilar
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin

enmedigi sure plantlar
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye ve gentik Tek kullanigalik bjr tihazin ipsamkani veya dokusuyla temas
olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde ttikten so @n. izlennft @v den isleme anlamina gelir.

arizaya sebep olabilir. V o Yiizeyi r gérmiis nti kullanmayin. Hasarli
i tiimalid

mis yetkili bir tesiste yeniden

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant yar . llanicilar imrve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
veya cerrahi travmaya bagh agri, rahatsizlik veya %o mayan lari olan ersonel olmahdir.

duyumlal’ ve sinir veya yumU$ak doku hasarid ASIT iyet, 0 llanicilar u k|§|se| koruyucu ekipman (KKE)

cihaz Gzerine uzun sureli yik binmesi, tam olmayanjiyilesme v kullanmahdr.

insersiyon sirasinda implanta asiri gug uy, Manuel%lden Gegirme

implant fraktlri olugabilir. Implantin yer d . . . .
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin ¢ B¢ 3 um'ugalf I.“”' firga, pH < 8,5 ndir deterjan veya notr
nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histolojik veya > temizleyici.

reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyon ilir. musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
\ oliisyon hazirlayin. Dogru ekspozur siresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.
Q 2. Implanti manuel olarak dikkatlice yikayin. Implantlar tizerinde
metal bulasik teli veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.

veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemi
nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabﬂi\

TEMIZLEME TALIMATLARIL: o 6\

\ & 3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai

implant Temizleme Sartlarra antlar te, aQ calkalama igin DI veya saf su kullanin.
& ar

kullaniilmamalidir. Acumed steril etli GrG
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4. Yuzeyi cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.
Ultrasonik Islemden Gegirme

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarli
implantlarda ek hasara neden olabilir.

1. ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir

temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.
2. implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika temiz

3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Ni
calkalama icin DI veya saf su kullanin.

4. Yizeyi gcizmemek icin temiz, yumusalk, tiftiksi b%
kullanarak implanti kurulayin. @

solusyon hazirlayin. Dogru ekspozur siresine, sicakliga, su 4 N
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik @

Mekanik islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5terjan ve n@
*

enzimatik temizleyici.

Turkge— TR/ PAGE 118

Minimum Sire

e Minin, 'm Sicaklik/Su Deterjan Tipi
On Yikama 2 \Q\ 8guk musluk suyu YOK
4 Notr enzimatik pH
ikapa Ihk musluk suyu
O 5

pH < 8,5 deterjan

®
N Q
* sluk suyu (>40°
<
O O™

ik DI veya saf su (>
40°C)

YOK

90°C YOK

rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin

(]
\%kontaminasyonu cerrahi prosediiriin tamamlanmasinin

hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar isleme
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Yizeyde kurumasini 6nlemek icin asiri kan veya debri
silinmelidir.

e TUm kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmig
kanitlari olan vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalarini icermelidir.

PKGI-67-D Effective 07-2016
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¢ Manuel temizlik islemi sirasinda metal firgalar veya ovma 2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
pedleri kullanmayin. yerlestirin. Deterjanin tum yuzeylége degmesini saglayacak

e Aletleri temizlik soliisyonunun icinde gérebilmek igin diisiik sekilde tim hareketli par |& irin. Minimum yirmi (20)
kopiikli ylizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin. dakika sivida tutun. Tim %n r debri temizlenene dek aletleri
Kalinti olusumunu 6nlemek igin temizlik maddeleri aletlerden nazixee pv_r_nak IGin nayion’y g$ak kl||! bir fwg_g !fullamn.
ko|ayca durulanmalidir. SI gug alanlal@ le dikkat edin. Kanulli aletlere

¢ Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde |Kkat © gun bir sise fl.rgfas'l ku]lanln. Aglk.ta.k'
kullaniimamalidir. aylav; bobinler ¥eyazesnek par; ricin: Kirleri gikarmak igin

i iktarda temiz! Usyonuyla yikayin.

fleri b
o Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimati g(i]zeyden y Skaniir kiri gikarmak igin yiizeyi
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik bir ov rea diyla ovu alani biikiin ve yiizeyi bir ovma

maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve V erin temizlendiginden emin olmak
lidir.

durulanmasi ¢ok dnemlidir.
e Yuksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmig bile ol 3.4Al8tleti cikarin A su altinda minimum iic (3) dakika
olusumunu Snlemek igin cerrahi aletler iyice ku bdyunca iyi rufayin. Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin

o Sterilizasyondan Once tim aletler yizeyleri in ve 0 e eris i gu¢talanlardan sivi gegirmek igin bir siringa
limenlerin temizligi, dizgun calisma ve ve aslnn% kullan
4. Ta
.
ve

iCi en parg

agisindan incelenmelidir.

¢ Anodize aliminyum belli temizlik veya ektan
solusyonlarla temas etmemelidir. Glglu alkalin temi
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal t
solusyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'ifnd
solliisyonlarda anodizasyon katmani ¢6ziinebi

siviya daldirilmis aletleri temizlik soltusyonlu bir
ik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
sini saglamak igin tim hareketli parcalari calistirin.

riceren @ leri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine
deki \ abi tutun.

. Aletleri gikarin ve minimum Gg¢ (3) dakika boyunca veya

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatla durulama suyunda tiim kan veya kir izleri kaybolana dek
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini U?@rafmda i deiyonize suyla durulayin. Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin
edilen seyrelti ve sicaklikta ha%lrl evcut soll r ve erismesi gug¢ alanlardan sivi gecirmek icin bir siringa
yogun sekilde kontamine oldug %ni solusyonlar kullanin.
hazirlanmalidir. 6. Gorlindr kirin ciktigini dogrulamak igin aletleri normal 1sik
&O altinda inceleyin.
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7. Eger gorunur kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve

durulama adimlarini tekrarlayin.
8. ;?;niz, emici, tiy birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi 1 Iki (2) dakika soguk "‘%\ 2 6n yikama
Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve 2 V. Yirmi (20) saniye s&&%k suyuyla enzim spreyi

Dezenfeksiyon Talimatlari 1) dakik ( &' g
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye K&"M AGR adirma
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar \ On be xmye soguk m@%yla durulama (X2)

yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar - 3 Y
Iki ( @ a sicak VMI\@JyIa deterjanli yikama (641166°
2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona

hazirlanmaldir.
V Gﬁ 50°F) g
yerlegtirin. Deterjanin tim ytzeylere degmesini sagl e: ivn bes (15) sa?% k musluk suyuyla durulama
|

sekilde tum hareketli pargalari ¢alistirin. Minimum.on y \‘ ¥
dakika sivida tutun. Tim gorundar debri temizle%’ aletleri } On (10) gahifie obsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (647166°
a 0‘#& A
8

nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir, n. cna

Erismesi gu¢ alanlara ézellikle dikkat edin. i aletlere 0 ; (7) dakik K havavia kurutma (116°C/240°F

szellikle dikkat edin ve uygun bir sise fyCaSwkuldnin. Not: @ £~ ) dakika sicak havayla kunutma ( )

Aletlerin iyice temizlenmesi icin bir so mei N, \/dezenfektor lireticisinin talimatlarini izleyin

Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasire

alanlardan ve az aralikl yiizeylerden sivi gegirilm tiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

kolaylastiracaktir tomatlkle§t|rllm|§ yikayici/kurutucu sistemleri cerrahi aletler
3. Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve dei u altlnda igin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

minimum bir (1) dakika boyunca durulay:  Otomatiklestiriimis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfekitd &tme yerl [ eden bir islem olarak kullanilabilir.

standart bir yikayici/dezenfektor da: erg:ekle o Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan énce

bir temizlik ve dezenfeksiyon jgin aki min detayli sekilde incelenmelidir
parametreler sarttir. A { .
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STERILITE:

Sistem bilegenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril (irin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birakilmigtir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmis Grliindin yeniden sterilize edilmesini

6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu duru \
Acumed'e bildiriimelidir. Urtin kullaniimamali ve Acumed'e iade o

edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Acikca steril olarak etiketlen
Acumed tarafindan saglanan agilmamis steril amba@laj
edilmedigi surece, tim implantlarin ve aletlerin steril olma
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastanet n sterlllz

edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psilerde,

pargalari uygun sekilde yerlestiriimis olar gida listelenen

sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaytefimistir. $

Sterilizasyon Yontemleri

o Kullandiginiz sterilizatér ve yuk konflgura a |m|nda
sterilizasyon ekipmani ureticinizin yazil ta tina bak|n|

 Glncel AORN “Perioperatif Uygula
icin Onerilen Uygulamalar” ve AN

2010 — Saglik bakim tesisleripd
sterillik glivencesi igin kap@vuz.

rlerinde t@on
ST79'a nlizZ:
sterilizawnu

Turkce— TR/ PAGE 121
o Flash sterilizasyon énerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygun,olarak yapilmalidir: 2010 — Saghk
bakim tesislerinde buhar gt& nu ve sterillik glivencesi

icin kapsamli kilavuz.

80 1927/80-1928; 80-193°.2%-17

Bu *.psilc. asagidaki rare et sler igin onaylanmistir:

Sargili

132°C (270°F)

4 dakika

30 dakika

Kurutm%}%‘;

PKGI-67-D Effective 07-2016

-l acumed’



SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Glkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari

markalar altinda mevcut olan Grtinler hakkinda bilgi igerir.

Urlinlerin farkl tlkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim Glkelerde

onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinuin promosyonu veya tegvi

edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, litfen bu
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

«
Kullanim Wna bakin
\ &

o\

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

SoWWtanm

(Qnumara&
15

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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