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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
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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. Always follow t
currently released version of Acumed Surgical Techniques, whi
can be found on Acumed’s website (acumed.net).

IMPLANT WARNINGS: For Proximal and Long Nai Iy
4.3 mm low-profile hexalobe screws in the pro ortion
of the nail. Do not use 3.5 mm nonlocking | i
hexalobe screws, as there is significant ri ese back'
out. During implant removal, locate an %

screws before using the Multiple Contact
so could result in breaking the screws, na

er. Failurgyto d
emoval i ment.
For Proximal Humerus: Standard and Poster/or Pla e lacing

a 3.5 mm nonlocking low-profile hexalobe screw

3 mm
low-profile hexalobe screw in the humeral hea mendetN
to prevent screw migration. If dense bone is tered wr%

implanting 4.3 mm low-profile hexalobg
mm Screw Tap (80-1623) and Polarus
are available. If using the Posteror
mm should not be used in the p l%
screw interference. Do not d tab
degrees; do not bend more than

Pol
Sleeve @
crewsl n n 26
bs in ord%o avoid
on thgeebe past 20

¢ In

For System: While they are provided together for convenience, a
plate and a nail should not be use the same fracture. For safe
effective use of the implant, m n must be thoroughly

s of application, instruments,

familiar with the implant, th
and the recommended s chnlque for the device. The
dev i not deS|gned and the stress of weight bearing,
, Or exc ctivity. Improper insertion of the
ring impl@n can in seythe possibility of
i The patle mUst be cautioned, preferably

,’and possible adverse effects
ude the possibility of the device

~NEhese cau
iling as f loose fixation and/ or loosening,
ssive acti& eight bearing or load bearing,

xperiences increased loads due to

union, n$ n, or incomplete healing, and the

ibility of ne r soft tissue damage related to either surgical

uma or Mesence of the implant. The patient must be

warned % re to follow postoperative care instructions can

caus, plant and/ or treatment to fail. The implants may
@tomon and/or block the view of anatomic structures on

tested for safety, heating, or migration in the MRI
ironment. Similar products have been tested and described in
terms of how they may be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment .

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

%‘maphlc images. The components of these systems have not
v

SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
of any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
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instrument, the method of application, and the recommended
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated with these types of instruments.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused
Previous stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Ben
plates multiple times may weaken the device and could
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not re
metallurgical, mechanical and functional reason
from implant surgery may not meet the patie
may deteriorate with time, necessitating reyisio
replace the implant or to carry out altern

Revision surgeries with implants are not

on.

Qcome

damage due to the presence of an implant or due to surgical
trauma. Fracture of the implan ma ccur due to excessive
activity, prolonged loading ugo& ice, incomplete healing, or
excessive force exerted on lant during insertion. Implant
migration and/or Ioosem@ ccur. Metal sensitivity,
hist gical, allergic or foreign body reaction resulting
i tation o n material may occur. Nerve or soft
ue age, ne@ of bone ong resorption, necrosis of
sue or i te healing sult from the presence of
surglcal l‘

de
a mplant or
LEA @
Ieanln

ot reco
ants p Vld

ants should not be reused. Acumed
anlng of implants provided sterile.
on-sterile that have not been used, but have
should be processed according to the following:
Precautions

efilization of the implants should not be performed if the
nt comes into contact with contamination (e.g. biological

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Sin@ %sue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
tresses

surgical instruments shall never be reused. Prev
may have created imperfections, which can a device
failure. Protect instruments against scra%; nici'n%

stress concentrations can lead to failur \
*

ADVERSE EFFECTS: Possible e effects ‘are pain,
discomfort, or abnormal sen§ati and ner& issue

se device (SUD) has been reprocessed by an authorized
facility who has received appropriate regulatory clearance for
such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
blood or tissue constitutes reprocessing.

¢ Do not use an implant if the surface has been damaged.
Damaged implants should be discarded.

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

-} acumed’



@ English — US / PAGE 6

Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5.

1.

Manual Processing ical Processinz\\

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic c ror ‘

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultraso ning may Dry 40 90°C N/A
cause additional damage to implants that ha

1.

quality, and concentration. @
. Carefully wash the implant manually. Do not us ol or

. Rinse implant thoroughly with DI or purifie .
purified water for final rinse.
oth t

4.

All users should be qualified personnel with documented 3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
evidence of training and competency. Training should be purified water for final rinse.

inclusive of current applicable guidelines, standards and 4. Dry the implant using a cloa& nt-free cloth to avoid
hospital policies. scratching the surface \

tor, neutral enzymatic cleaner or

Prepare a solution using warm tap water and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

manufacturer’s recommendations for use paying close e )
attention to the correct exposure time, temperature, wate

Minirnum Time Minimum
Type of Detergent

Cold tap water N/A

Neutral enzymatic

g Warm tap water
4 pH < 8.5
Dl or c A
W \ 5 Warm tap water Detergent with
Dry the implant using a clean, soft, Iint OK a% (>40°C) bH < 85

scratching the surface. *
inse 2 Warm DI or purified N/A

abrasive cleaners on implants.

ace dam.
Prepare a solution using warm tap \‘vm eter

cleaner. Follow the enzymatiq Cleanx tergen Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
manufacturer's recommendatigns paying clo must be thoroughly cleaned before reuse, following the guidelines

attention to the correct expos & tempera!%, water below:
quality, and concentratio

. Clean implants ultrasonically fof'a minim&Q minutes.

PKGI-67-F Effective 08-2016
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Warnings & Precautions ¢ Anodized aluminum must not come in contact with certain

 Decontamination of reusable instruments or accessories cleaning or disinfectant solutionsMAvoid strong alkaline
should occur immediately after completion of the surgical cleaners and diSinfeCtant% ions containing iodine,
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior chlorine or certain metal so, in solutions with pH values
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be aboye 11, the anodlzax r may dissolve.
wiped off to prevent it from drying onto the surface. Ma leaning/Disi Instructions

e All users should be qualified personnel with documented enzyma leaning agents at the use-dilution and
evidence of training and competency. Training should be p raturg recommended b anufacturer Fresh
inclusive of current applicable guidelines and standards and SO utlons S b prepar n eX|st|ng solutions become
hospital policies. rossly ated.

¢ Do not use metal brushes or scouring pads during man Place |@ment3 in tic solutlon until completely
cleaning process. % Actuat veable parts to allow detergent to

e Use cleaning agents with low foaming surfactan al t tall surfa ak for a minimum of twenty (20)
cleaning in order to see instruments in the clea ution. tes. Use SOft bristled brush to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed from s to ruments all visible debris is removed. Pay special
prevent residue. attentlo hard to reach areas. Pay special attention to any

e Mineral oil or silicone lubricants shoul ed on ACL@ cann struments and clean with an appropriate bottle
instruments. @ br exposed springs, coils, or flexible features: Flood

, . révices with copious amounts of cleaning solution to flush
* Neutral pH enzymatic and cleaning agents are rec y soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove all

at
d rinse

for cleaning reusable instruments. It is very |mp
alkaline cleaning agents are thoroughly neutr,

|ble soil from the surface and crevices. Bend the flexible
a and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part
fromllnst.ruments ] whlle scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.
Surgical instruments must be dried thoroughty to prev t@ 3. Remove the instruments and rinse thoroughly under running
formation, even if manufactured fro h grade SKS water for a minimum three (3) minutes. Pay special attention to

steel. cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

sterilization. with cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow

All instruments must be insp l@cleanhn of surfaces, areas.
joints, and lumens, properfundtiorly and \QG earpriorto 4 pjace the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

-} acumed’



detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
minimum of ten (10) minutes.

. Remove the instruments and rinse in deionized water for a
minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

. 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 &

absorbent, nonshedding wipe. ;~

8.

Combination Manual/Automated Cleaning and
Instructions

grossly contaminated.
2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to all
contact all surfaces. Soak for a minimum of
Use a nylon soft bristled brush to gently s

10) minut
instrument@l

all visible debris is removed. Pay spegcial attention r

reach areas. Pay special attention annulat%'
instruments and clean with a iate bottlegorusi®Note:
Use of a sonicator will aid QJ cleani instruments.

Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely,matéd surface.

3. Remove instruments fro @olution and rinse in
deionized water for a mi f one (1) minute.

4. Pla &6 le washer/ disinfector basket and

washer/disinfector cycle. The

eters are essential for thorough
.

instruments in a
cess through a s

ipg minimu @n
eaning and dis@ion.

. . Y
2) minute pri ith cold tap water
\ r~4
wenty (ZW enzyme spray with hot tap water
N One ‘anyme soak
4 @ (15) second cold tap water rinse (X2)
5 (2) minute detergent wash with hot tap water
4—-66°C/146—150°F)
Fifteen (15) second hot tap water rinse
7 Ten (10) second purified water rinse with optional lubricant
(64-66°C/146—-150°F)
8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)
Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

-} acumed’



Automated Cleaning/Disinfection Instructions

e Automated 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.

STERILITY:

System components may be provided sterile or nonste

dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed
recommend resterilization of sterile-package

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as_s

provided in an unopened sterile package p cumed,

devices has been validated using the §IK tion par
listed below, where devices are pgovj fully-loade

rovi
implants and instruments must be considere@terile, an
sterilized by the hospital prior to use. St%tl of n@
er
all parts placed appropriatelyA\ K

s with

stefili
. sh sterili atio%
be perfor ceording‘to
010 —@1 ensive g

C ign:
sure Temperature:
a|\ Exposure Time:

English — US / PAGE 9

Sterilization Methods

e Consult your equipment mapufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and loadycofifi ion instructions.

¢ Follow current AORN ‘Retgo nded Practices for
Stegpilization in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI
ve guide to steam sterilization and

Ith care facilities.

ot recomdieRd€d, but if used, should only
ments of ANSI/AAMI ST79:
i steam sterilization and sterility
811 77/50-1928; 80 “"3..'30-1933

Ti'~ tray has been v 1l .a! 3d to the parameters below:

ssurances

Wrapped

270° F (132° C)

4 minutes

30 minutes

Dry Time:

PKGI-67-F Effective 08-2016
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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 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 Iiste@s
document. $

4

a
Consuluw for use
L W\

>l

»

com\>

i

N

liged using ethyl id
‘S@e using ethylene oxide

'EI

‘aarilized usiig i &ation

)
0)

9

VN ‘
Use-B@

B
>

A
%@e number
@h 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  lav profil med en 4,3 mm hexalobeskrue med lav profil i caput

og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug humeri for at forhindre skru flytte sig. Hvis der findes

kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt kompakt knogle under implan K e af 4,3 mm hexalobeskruer

renggring, taering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor med lav profil, kan der bri olarus 3 4,3 mm Screw Tap

det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og (80-1623) og Polarus 3 eve (80-1593). Ved brug af den

instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at indsaette postefiore plade mé anvendes skruer der er leengere

implantater. e i de pos € apper for at undga interferens mellem
& I'Bgj ikk rne pa d'bw)hder mere end 20 grader,
0

aktur, s Ievere n. For at garantere sikker og

s implantater, skal kirurgen veere

tatet, applikationsmetoden, og de

ikker. Komponenten er ikke konstrueret

atlkunne mods gtbelastning, belastning ved lgft, eller
dreven fysis t|vitet Produktbreekage eller skade kan

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgi g Baj dem ikke mer e”d én - .
teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette system. Tilsystem: E 4¢é og etm ma ikke anvendes til samme

konsultere erfarne kolleger vedrgrende progé
anvendelse. Fglg altid den nyeste version af
teknikker, som kan findes pa hjemme

(acumed.net). sta, nd lantatet udsaettes for gget belastning i forbindelse
Q med for: eling, ingen heling, eller utilstraekkelig heling.
F k t f k t d lantation ki
ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTAFER: Til italt °r ning af komponenten under implantation kan ge

Janat CA d kun 4.3 hexalob r Igsnelse eller migrering. Patienten skal vaere advaret,
og fa_rlr7_gdmarvs¢£7._ n\ller:j IUI; ,3 mm hexa ers e sknft om indikeret anvendelse, begraensninger og mulige
profil i den proksimale del af marvsemmet tkke R tive falgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse

ikke-lasende hexalobeskruer med lav profil rerens dvarsler skal inkludere muligheden for, at produktet kan svigte
risiko for, at disse traekker sig ud. Ved fjé@ af impla g P 9
in i

som et resultat af lgs fiksering og/eller Igsnelse, belastning,
skal de distale skruer lokaliseres og fjgrggs overdreven aktivitet, vaegtbelastning, iszer hvis implantatet
Contact Hammer. | modsat fald er g% lko for at udeleegge | ygapttes for pget belastning pga. forsinket heling, ingen heling

skruerne, marvsgmmet eller det ye er bruge fierne eler utilstraekkelig heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver
mplantatet eller blgdvaev, enten i forbindelse med kirurgisk trauma eller
Til proksimal humerus: plader Det tilstedevaerelsen af implantatet. Patienten skal advares om at
anbefales at udskifte en 3,5 mm Tkke- Iasen obeskrue med

-} acumed’



behandlingen kan mislykkes, hvis vedkommende ikke falger
plejeinstrukser efter operationen. Implantaterne kan eventuelt
skabe forstyrrelse og/eller blokere udsynet til anatomiske
strukturer pa radiografiske billeder. Systemet er ikke blevet testet
for sikkerhed, opvarmning eller vandring i MRI-miljget. Lignende
produkter er blevet testet og beskrevet med hensyn til, hvordan
de kan anvendes sikkert under post-operative, kliniske
undersgagelser, der anvender MRI-udstyr'.

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

ADVARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTE
For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter @
kirurgen vaere fortrolig med instrumentet, anvendelse od

som er forbundet med disse typer instru helst %ﬂ.’
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTA: :
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedan
belastningspunkter kan fgre til produk et kan sv e
anordningen, hvis plader bgijes flere ,'0g det ka ti
brud pa eller svigt af implantate

blande implantationskomponent
metallurgiske, mekaniske og

@drlg gen

g eller
pa de ri@

implantationsoperationer lever maske ikke op til patientens
forventninger eller kan forringes m tiden, hvilket kan
ngdvendiggare revisionskiru skifte implantatet eller

udfgre et alternativt mdgreb\\ onsklrurgl af implantater er
ikke ualmindeligt.

REGL GRENDE KIRURGISKE
glske i énter til engangsbrug
dllger tning kan have frembragt
skfabelighed kan fﬁ anordningen svigter. Beskyt

strume 0 rldser er, da sddanne koncentrerede

belza@ an fqare
IKATI ullge negative fglgevirkninger er

ubeha r unormale sanseindtryk samt nerve- eller

dvaevs der pga. implantatets tilstedevaerelse eller kirurgisk

traume. implantatet pga. overdreven aktivitet, langvarig
bela produktet, ufuldsteendig heling eller overdrevet tryk
p lantatet under indsaettelse. Implantatvandring og/eller -

%e kan forekomme. Metaloverfglsomhed eller histologisk
allergisk reaktion eller ugunstig reaktion pa fremmedlegeme,
skyldes implantation af et fremmedmateriale kan forekomme.

eskadigelse pa nerve eller bladvaev, knoglenekrose eller -

resorption, veevsnekrose eller utilstreekkelig heling kan opsta ved

et implantats tilstedevaerelse eller pa grund af kirurgisk trauma.

EN ER

-} acumed’



renggringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt

RENGORINGSVEJLEDNING : opmaerksom pa korrekt eksponefipgsperiode, temperatur,
. . ] vandkvalitet og koncentrafi
Renggringskrav til implantatet: Implantater bgr ikke 2. Vask omhyggeligt |mplan nuelt. Anvend ikke staluld

genanvendes. Acumed anbefaler ikke renggring igen eller elleg, slibende rengerin r pa implantaterne.
resterilisering af sterilt emballerede produkter. Implantater, der .
3. plantatet gru d deioniseret eller renset vand.

leveres ikke-sterile, og som ikke har veeret brugt, men er blevet t dtil d dste skvl
snavsede, ber behandles i henhold til falgende: n eionise rense vand il den sidste skylning.

4. Vari d en ren ﬁ1ugfr| klud for at undga at
ri

Advarsler og forholdsregler
¢ Resterilisering af implantaterne ber ikke udfgres, hvis d O
implantatet kommer i kontakt med kontaminerende stoff ning .
(f.eks. kontakt med biologisk vaev sdsom kropsvaesk Udstyr; nisk ren, %ﬁ rodukt, neutralt enzymatisk
@ reng rodukt elleRnetrtralt reng@ringsmiddel med en pH pa <

blod), medmindre anordningen til engangsbrug er bl
genbehandlet pa et godkendt sted, som har de rk: U/tf gering kan forarsage beskadigelse af

lovmeessige tilladelse til dette. Renggring af en anérdping til ater som erfladeskader

engangsbrug, efter at denne har veeret i o' X umant rber en oplgsning af varmt vand fra hanen og

blod eller veev, udggr genbehandling. rengeri iddel eller rengaringsprodukt. Fglg anbefalingerne
 Anvend ikke implantatet, hvis overflad Blevet besk d.g@ angivetafidet enzymatiske rengaringsprodukts eller

smidlets producent for anvendelse, og veer seerligt
ksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
nteret kvalitet og koncentration.
vende valitet og koncentratio
\ enggr implantaterne med ultralyd i mindst 15 minutter.
Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste skylning.

Beskadigede implantater bar bortskaff

¢ Alle brugere bar veere kvalificeret personale med
bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere b

passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE
Manuel forarbejdning

Udstyr: Bled barste, neutralt enzymat:s

pr
neutralt rengaringsmiddel med en pH 4. Ter implantatet af med en ren, blgd, fnugfri klud for at undga at
%u

1. Forbered en oplasning af var hanen ridse overfladen.

renggringsmiddel eller renggr kt. F befahngerne
angivet af det enzymatisk rlngspr‘%
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Mekanisk forarbejdning

terre ind for renggring/genforarbejdning. Overflgdigt blod eller
Udstyr: Vaskemaskine/desinficeringsapparat, neutral enzymatisk veevsrester bor torres af for at fofindre dem i at indterre pa
rengaringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH < overfladen. .

8,5. ¢ Alle brugere bar vaere kv & t personale med dokumenteret
bevis pa uddannelse o& petence. Uddannelsen bar

inKludere aktuelt g etningslinjer, standarder og
olitikke
Forvask 2 Koldt vand fra hanen Ikke relevant . vend ikke metalbgtster elle e§vampe under den
m gripgsproce
S
Neutral enzy-
Enzymvask 2 Varmt vand fra hanen eutral enzy s//Anvend ) gsmidle vt Skummende:
matisk pH 58,5 » ive stoffer uel renggring for at kunne se
N i meire oplgsningen. Rengagringsmidlet
Vack I s Varmt vand fra hanen o Bingsid- mt kunne, af instrumenterne for at forhindre
as (>40 °C) PH<BS5 | o :i r
. r bor ikke ndes mineralolie eller silikonesmarelse pa
- Acumeddigstrumenter.
Varmt deionisege .
Skyl 2 eller renset oW ke releva e Det a% °s at anvende pH-neutrale enzymatiske og
re midler til rengering af genanvendelige instrumenter.
Tor 40 90°C e &SVt eget vigtigt, at basiske renggringsmidler neutraliseres

Renggringskrav til instrumentet: Acu med@ menter

tilbehar skal rengares omhyggeligt far g

nan
retningslinjerne angivet herunder. ‘%
*

Advarsler og forholdsregler
¢ Dekontaminering af gena

procedure. De kontaminerede ‘fAstrumen

nve i 'strumentﬁellertilbehgr
skal foretages straks efteraafslUtni afd ke

else iht.

ke fa lov til at

\{{Q)

yggeligt og skylles af instrumenterne.
\ irurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt for at forhindre
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hg;j

kvalitet.

¢ Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader,
led og lumen, korrekt funktion og normalt slid far sterilisation.

e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
renggringsmidler eller desinficerende oplgsninger. Undga at
bruge steerkt basiske renggringsprodukter og
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desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin renggringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.

eller szerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med Soniker instrumenterne i mindst tiy(10) minutter.

en pH-veerdi pa over 11 oplgse det anodiserede lag. 5. Tag instrumenterne op, 0g i deioniseret vand i mindst
Manuel renggrings-/desinficeringsvejledning tre (3) minutter, eller indti\a n pa blod eller rester ikke

andet. Veer seerligt opmaerksom pa
gjte til at skylle alle sveert

leengere kan ses i skyl

1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.
Der bgr forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende

oplgsninger bliver staerkt kontaminerede. .
2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplgsning, sa de er h%_{

nfal belysning for at se, om

ter, skal trinene for
mskylning angivet ovenfor

daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
blgd i mindst tyve (20) minutter. Brug en blgd nylonb

skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige re 8. rskyden ighed af instrumenterne med en ren,
fiernet. Veer seerligt opmaerksom pa omréder, de S eﬁ i serviet.

Fllgaengellge. Veer saerligt opmasrksom pa allgs : jledning i kofmbineret manuel/automatisk rengoring og
instrumenter, og renger dem med en pass skerenser, sinficer

For blotlagte fiedre, spoler eller fleksiblgsege er: Fyld . . .

spraekkerne med rigelige maengder resoplasnin for 1. Forb nzymatiske og rensende midler iht.

skylle alle rester ud. Skrub overfladen medsn skure o for bri centration og temperatur anbefalet af producenten.

at fierne alle synlige rester fra overfladen og sprae r forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende

det bevaegelige omrade, og skrub overfladen m gninger bliver sta_erkt kontamin(_arede. _ )
skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der bes pa de\ g instrumenterne i den enzymatiske oplgsning, sa de er helt

for at sikre, at alle spraskker er rengjorte. daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
@ renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i

3. Teg instrumentornic op, 9 é';yr'nﬁ‘&%r i bled i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonborste il at
opmaerksom pa kanyleringer, Qg X& spraite til lle alle skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
sveert tilgeengelige omrader. k% fiernet. Veer saerligt opmeerksom pa omrader, der er sveert

. . gy tilgaengelige. Veer saerligt opmaerksom pa alle kanylerede
4. ana:g :giz;wﬁg;igqgs-nr;ﬁé?%rnaﬁ:ié@e dif:nshéed instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser.
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@ Dansk— DA/ PAGE 17

Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpe under Vejledning i automatisk rengering/desinfektion
omhyggelig rengaring af instrumenter. Brug af en sprajte eller o Det anbefales ikke at anvende adtomatiske vaske-/
vandstrale vil forbedre skylning af sveaert tilgaengelige omrader terresystemer som den ene gringsmetode til kirurgiske
og alle naert afpassede overflader. instrumenter.

3. Tag instrumenterne op af enzymoplgsningen, og skyl dem i o Et gutomatisk system N vendes som en opfalgende
deioniseret vand i mindst et (1) minut. til manuel re

4. Placer instrumenterne i en passende kurv til vaskemaskine/ nter bg eres o Vgge"gt for sterilisering for at
desinficeringsapparat, og ker dem gennem et standard vaske-/ ikre effekti %
desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er 6
essentielle for omhyggelig rengering og desinfektion.

Trin Beskrivelse @

To (2) minutters forvask med koldt vand fra hanen @
Tyve (20) minutters enzymspray med varmt vand 00 A

2
3 Et (1) minuts iblgdleegning i enzymatisk opI{zJH b
4 Femten (15) minutters skylning i koldt vand
5 To (2) minutters vask i renggringsmiddel med varmt vand fi

(64-66 °C/146-150 °F) @

a
. N

6 Femten (15) sekunders skylning med varmt vand en y
7 Ti (10) sekunders skylning med renset vg emri smorgl kb

-66 °C/146-150 °F) \

* »

8 Syv (7) minutters terring med va(n( 16 °C/240 °F)

Bemeerk: Folg udtrykkeligt vejlednin%ekf vask S

desinficeringsapparatets producent

-
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STERILITET :

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile.

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

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt m M
som sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveretfa
skal alle implantater og instrumenter anses for at v

Usterile anordninger er blevet godkendt iht.
steriliseringsparametrene angivet herunder i

fl
med alle dele placeret korrekt. %
Sterilisationsmetoder O
Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det a

steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledn

Folg anbefalingerne i AORN “Recommend
Sterilization in Perioperative Practice Setii

ST79: 2010 — Comprehensive guide@aa sterilizati
I

sterility assurance in health care faci
Lyn-sterilisering anbefales ikke,

r%u is den anve
den kun udfgres i folge bw ne i ANS{AMI ST79:

Dansk— DA/ PAGE 18

2010 — Comprehensive guide o steam sterilization and
i acilities.

80-1927/80-1928; 80-1932/80-1 93
Dis e bakker er blevet godke. 1t 1.°t. parametrene angivet herunder:

skydning: FRARADES
L\

g
dpakket

132°C (270 °F)

4 minutter

30 minutter

PKGI-67-F Effective 08-2016
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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
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English— EN/ PAGE 20

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 For System: While they are provided together for convenience, a
bits and instruments used for cutting or implant insertion. plate and a nail should not be use the same fracture. For safe
effective use of the implant, th n must be thoroughly

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available familiar with the implant, th r\ S.Of application, i.nstruments,
describing the uses of this system. It is the responsibility of the 2nd the recommended suggical technique for the device. The
surgeon to be familiar with the procedure before use of these pot designed . gnd the stres§ of W?'ght bearing,
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be . )9, OF EXCESSWE Ctlv.'ty' Improper '”Se!“'.".” of the
familiar with relevant publications and consult with experience ring impl \ t2%pn can in se,the possibility of
associates regarding the procedure before use. Always follow iow. T

he patieft must be cautioned, preferably

currently released version of Acumed Surgical Techniques, whi n r.'t".]g ab e'use, “.m't s,’and pos&bl_e_gdverse eﬁeqts
can be found on Acumed’s website (acumed.net).  riese ca% ude the POSS'b'“ty of the dgwce
V iling as f loose fixation and/ or loosening,
ssive acti& eight bearing or load bearing,
o y if the i xperiences increased loads due to

union, n$ n, or incomplete healing, and the
r soft tissue damage related to either surgical

ibility of ne
uma or Mesence of the implant. The patient must be
re to follow postoperative care instructions can

of the nail. Do not use 3.5 mm nonlocki -profil

hexalobe screws, as there is significant ri ese backi
out. During implant removal, locate d ve the
.@ mer. tg (o]

warned %
screws before using the Multiple Contact Failuge caus iiplant and/ or treatment to fail. The implants may
so could result in breaking the screws, nail,*efremoval ifisttyment. cm iStortion and/or block the view of anatomic structures on
For Proximal Humerus: Standard and Posterior Platés"Replacing @‘ aphic images. The components of these systems have not

IMPLANT WARNINGS: For Proximal and Long Najl nly
4.3 mm low-profile hexalobe screws in the proxi portion
n

a 3.5 mm nonlocking low-profile hexalobe scre ad3 tested for safety, heating, or migration in the MRI

low-profile hexalobe screw in the humeral head\i commended vironment. Similar products have been tested and described in

to prevent screw migration. If dense bone 4 ountered@n terms of how they may be safely used in post-operative clinical
'3 evaluation using MRI equipment .

implanting 4.3 mm low-profile hexalop%w , a P%
mm Screw Tap (80-1623) and Polaru p Slee 0-%593) ’Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
are available. If using the Postesio X’ screws 0& an 26 Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

mm should not be used in th %b r tabs injorder to avoid

screw interference. Do no tabs ongth tes past 20 SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
degrees; do not bend more than ofice. F\ of any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the

-} acumed’



instrument, the method of application, and the recommended
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated with these types of instruments.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused
Previous stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Ben
plates multiple times may weaken the device and could
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not re
metallurgical, mechanical and functional reason
from implant surgery may not meet the patie
may deteriorate with time, necessitating reyisio
replace the implant or to carry out altern

Revision surgeries with implants are not

on.

Qcome

damage due to the presence of an implant or due to surgical
trauma. Fracture of the implan ma ccur due to excessive
activity, prolonged loading ugo& ice, incomplete healing, or
excessive force exerted on lant during insertion. Implant
migration and/or Ioosem@ ccur. Metal sensitivity,
hist gical, allergic or foreign body reaction resulting
i tation o n material may occur. Nerve or soft
ue age, ne@ of bone ong resorption, necrosis of
sue or i te healing sult from the presence of
surglcal l‘

de
a mplant or
LEA @
Ieanln

ot reco

ants should not be reused. Acumed
anlng of implants provided sterile.
on-sterile that have not been used, but have
should be processed according to the following:
Precautions

efilization of the implants should not be performed if the
nt comes into contact with contamination (e.g. biological

ants p Vld

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Sin@ %sue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
tresses

surgical instruments shall never be reused. Prev
may have created imperfections, which can a device
failure. Protect instruments against scra%; nici'n%

stress concentrations can lead to failur \
*

ADVERSE EFFECTS: Possible e effects ‘are pain,
discomfort, or abnormal sen§ati and ner& issue

se device (SUD) has been reprocessed by an authorized
facility who has received appropriate regulatory clearance for
such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
blood or tissue constitutes reprocessing.

¢ Do not use an implant if the surface has been damaged.
Damaged implants should be discarded.

e Users should wear appropriate personal protective equipment
(PPE).
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@ English— EN/ PAGE 23

Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5.

1.

Manual Processing ical Processinz

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic ror (
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultraso ning may\' b 40 90°C N/A
cause additional damage to implants that ha ace dam. v

1.

Ultrasonic Processin \R
9 inse 2 Warm DI or purified N/A
cl

quality, and concentration. @
. Carefully wash the implant manually. Do not us ol or

. Rinse implant thoroughly with DI or purifie .
purified water for final rinse.
oth t

4.

All users should be qualified personnel with documented 3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
evidence of training and competency. Training should be purified water for final rinse

inclusive of current applicable guidelines, standards and 4. Dry the implant using a cloa& nt-free cloth to avoid

hospital policies. scratching the surface \\

tor, neutral enzymatic cleaner or

Prepare a solution using warm tap water and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent Vinimum Time Minimum

manufacturer’'s recommendations for use paying close (minutes, Temperature/Water
attention to the correct exposure time, temperature, wate

Type of Detergent

Cold tap water N/A

Neutral enzymatic
Warm tap water
pH < 8.5

abrasive cleaners on implants.

N
Dl or N

. @ W \ 5 Warm tap water Detergent with
o avoid (>40°C) pH < 8.5

Dry the implant using a clean, soft, lint @
scratching the surface.

Prepare a solution using warm tap water an eter
cleaner. Follow the enzymatic cleanx tergen

manufacturer’s recommendatiqns paying clo Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
attention to the correct expos é\ tempera!% water must be thoroughly cleaned before reuse, following the guidelines
quality, and concentratio Q below:

. Clean implants ultrasonically fof'a minim& minutes.

PKGI-67-F Effective 08-2016
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Warnings & Precautions ¢ Anodized aluminum must not come in contact with certain

 Decontamination of reusable instruments or accessories cleaning or disinfectant solutionsMAvoid strong alkaline
should occur immediately after completion of the surgical cleaners and diSinfeCtant% ions containing iodine,
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior chlorine or certain metal so, in solutions with pH values
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be aboye 11, the anodlzax r may dissolve.
wiped off to prevent it from drying onto the surface. Ma leaning/Disi Instructions

e All users should be qualified personnel with documented enzyma leaning agents at the use-dilution and
evidence of training and competency. Training should be p raturg recommended b anufacturer Fresh
inclusive of current applicable guidelines and standards and SO utlons S b prepar n eX|st|ng solutions become
hospital policies. rossly ated.

¢ Do not use metal brushes or scouring pads during man Place |@ment3 in tic solutlon until completely
cleaning process. % Actuat veable parts to allow detergent to

e Use cleaning agents with low foaming surfactan al t tall surfa ak for a minimum of twenty (20)
cleaning in order to see instruments in the clea ution. tes. Use SOft bristled brush to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed from s to ruments all visible debris is removed. Pay special
prevent residue. attentlo hard to reach areas. Pay special attention to any

e Mineral oil or silicone lubricants shoul ed on ACL@ cann struments and clean with an appropriate bottle
instruments. @ br exposed springs, coils, or flexible features: Flood

, . révices with copious amounts of cleaning solution to flush
* Neutral pH enzymatic and cleaning agents are rec y soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove all

at
d rinse

for cleaning reusable instruments. It is very |mp
alkaline cleaning agents are thoroughly neutr,

|ble soil from the surface and crevices. Bend the flexible
a and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part
fromllnst.ruments ] whlle scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.
Surgical instruments must be dried thoroughty to prev t@ 3. Remove the instruments and rinse thoroughly under running
formation, even if manufactured fro h grade SKS water for a minimum three (3) minutes. Pay special attention to

steel. cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

sterilization. with cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow

All instruments must be insp l@cleanhn of surfaces, areas.
joints, and lumens, properfundtiorly and \QG earpriorto 4 pjace the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
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detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
minimum of ten (10) minutes.

. Remove the instruments and rinse in deionized water for a
minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

. 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 &

absorbent, nonshedding wipe. ;~

8.

Combination Manual/Automated Cleaning and
Instructions

grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to all
contact all surfaces. Soak for a minimum of

10) minut
Use a nylon soft bristled brush to gently s instrument@l
all visible debris is removed. Pay spegcial attention r

tion annulat%'
instruments and clean with a iate bottlegorusiNote:
Use of a sonicator will aid QJ cleq instruments.

reach areas. Pay special atten

/-

Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely,matéd surface.

3. Remove instruments fro @olution and rinse in
deionized water for a mi f one (1) minute.

4. Pla le washer/ disinfector basket and

washer/disinfector cycle. The
eters are essential for thorough

instruments in a Suit

cess through a s&
ipg minimu
eaning and dis@ion.

2) minute ith cold tap water
L4
Twenty (2 2 enzyme spray with hot tap water
A

3 One ute enzyme soak
4 en (15) second cold tap water rinse (X2)
5 ‘ (2) minute detergent wash with hot tap water

(64-66°C/146—150°F)

Fifteen (15) second hot tap water rinse
7 Ten (10) second purified water rinse with optional lubricant
8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly
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Automated Cleaning/Disinfection Instructions Sterilization Methods
o Automated washer/dryer systems are not recommended as the e Consult your equipment mapufacturer’s written instructions for
only cleaning method for surgical instruments. specific sterilizer and loadycofifi ion instructions.
e An automated system may be used as a follow up process to e Follow current AORN ‘Re¢o nded Practices for
manual cleaning. Stegpilization in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI
« Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization 2010 - Com ve guide to steam sterilization and

to ensure effective cleaning. & ity/&ssuranceni Ith care facilities.
[ ]

sh sterilizatiomjs not recorr@e’d, but if used, should only
STERILITY: be perfor ceording‘to ments of ANSI/AAMI ST79:
010 — ensive gul steam sterilization and sterility
System components may be provided sterile or nonsterby assura health c@lmes.
i

Sterile Product: Sterile product was exposed t N Y e S gl A
dose of 25.0 kGy gamma irradiation. Acumed d J\is ray has beer. ve ‘1= .ed to the parameters below:

recommend resterilization of sterile-package o
Gravity D cement Autoclave: NOT RECOMMENDED
Pre- Autoclave:

packaging is damaged, the incident must beske

The product must not be used, and must @ ried to Acu%@'

L wrpped
n: rappe:
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as st d
provided in an unopened sterile package provide umed, posure Temperature: 270°F (132° C)
implants and instruments must be considered n ile, and e Time: 4 minut
sterilized by the hospital prior to use. Sterilizatiohwof nonsteri@ xposure Time: minutes

devices has been validated using the sterilization parame Dry Time: 30 minutes
listed below, where devices are provi lly-load ySwwith
all parts placed appropriately. . %

-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
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.

A
Consulti Msfor use
\ &

au&r\‘

o

JSTERILE [EC) A S@ed using ethylene oxide
\, Eremeln] N steiized us@d’at.on
,8 Use b
Qme number
1 tch code

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature
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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

4
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrumenten&lroef te

gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einsetzen
Implantaten verwendet werden.

O

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es
Techniken und eine Beschreibung fiir die
Systems verfligbar. Es liegt in der Vera
sich vor der Verwendung dieser Prod
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt
des Chirurgen, die relevanten Verdffentlichungen
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwe
des Verfahrens auszutauschen. Volg
uitgebrachte versie van Acumed Chirurg
kunt u vinden op de website van Acunle%

huid
d.net).
proximale en lange nagel: Gebrui en hexalebe schroeven

van 4,3 mm met laag pr het proxi eel van de
nagel. Gebruik geen niet-zelfborgende hexalébe schroeven

WAARSCHUWINGEN BETREFFE \MPLA&‘:&%Voor

si ifurgisch
dung di
o es Chiru%
e :
e

van 3,5 mm met laag profiel, aangezien er een aanzienlijk
risico bestaat dat deze losrake okaliseer en verwijder de
distale schroeven tijdens vepwijdevi an het implantaat, voordat
u de Multiple Contact H gebruikt. Als u dit niet doet,
hierdoor hroeven, of het

kunnen nagel

jdegingsinstrume

ve .

V, imale hu I.@Standaard en posterieure platen: Het
&t adnbevolen @ne\iet-zelfbo de hexalobe schroef van 3,5
m et laag profie o0r een hexalobe schroef van
erale kop om migratie van de
bot wordt aangetroffen bij het
roeven van 4,3 mm met laag profiel,
(80-1623) van 4,3 mm en Polarus 3

uikt TW*de posterieure tabs om schroefinterferentie te
Tabs op deze platen niet verder dan 20 graden

implanierefian hexal

zijn arus 3

T eve (8 %3 beschikbaar. Bij gebruik van de
(ﬁneure P{a& gen geen schroeven langer dan 26 mm

Voo m: Hoewel ze gemakshalve samen worden geleverd,
m%k n plaat en een nagel niet voor dezelfde fractuur worden

t. Fur einen sicheren und effektiven Einsatz des Implantats
, dass der Chirurg mit dem Instrument selbst, den

empfohlenen chirurgischen Technik griindlich vertraut sein muss.
Das Gerat ist nicht dafiir entwickelt, Gewichtsbelastung, Traglast
oder Ubermafige Aktivitaten auszuhalten. Ein Bruch oder andere
Beschadigungen des Gerats kénnen auftreten, wenn das
Implantat einer erhdhten Last im Zusammenhang mit einer
verzogerten, fehlenden oder unzureichenden Heilung ausgesetzt

Ity \
i%echnieke@lg: ntsprechenden Arbeitsmethoden und der in Verbindung damit
cu

-} acumed’



ist. Ein nicht korrekt durchgeflihrtes Einsetzen des Gerates
wahrend der Implantation kann die Wahrscheinlichkeit einer
Lockerung und Migration erhéhen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, Gber den Einsatz, die Einschrankungen
und moglichen Komplikationen dieses Implantats informiert
werden. Diese Warnhinweise schlielen die Mdglichkeit des
Versagens der Therapie bzw. einer Fehlfunktion dieses Gerats
aufgrund unzureichender Fixierung und/oder Lockerung,

Belastung, UbermaRiger Aktivitat oder Gewichtsbelastung oder
Traglast ein, besonders, wenn das Implantat aufgrund (o) ugswels

verzogerter, fehlender oder unzureichender Heilung erhéht
Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem potenziellen
oder Gewebeschaden im Zusammenhang mit entwede
chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein d
Der Patient muss davor gewarnt werden, dass ein
Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisung
Versagen von Implantat und/oder Therapie fi
Implantat kann zu einer Verformung flihre
die anatomischen Strukturen auf Réntgenb
Bestandteile des systems wurden im MRT-
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnlic
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei
postoperativen klinischen Bewertung unter Ve
Gerats' Uberpriift und beschrieben.

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnet/c e Safety, Qnd
Devices: 2011 Edition. Biomedical Researw P, Group, 2011

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir

einen sicheren, effektiven Geb uc jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chlrurg Instrument, der
Anwendungsmethode u ohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein I%\ tubermalslger Belastung, zu
hoh schwmdlgkelt tem Knochenmaterial,
u allem G oder Zweckentfremdung ausgesetzt
es zum oder zu schadlgung des Instruments
zurG bes dlgung o . Der Patient muss,
|ff||ch auf ieser Art von Instrumenten

rbunde en au gemacht werden.

VO SMAS
| darf ni

N BEI IMPLANTATEN: Ein
d rverwendet werden. Vorangegangene

ungen k n zu Beschadigungen gefiihrt haben, die ein

rsagen Ger ts herbeifiihren kdnnen. Instrumente missen
or de auf Verschleil und Beschadigungen hin

uberpr den Schiitzen Sie die Implantate vor Kratzern und

Sch olche Belastungskonzentrationen kénnen zu einer

F‘&( ion fiihren. Ein mehrmaliges Biegen der Platten kann
odukt schwachen und kdnnte zur einer vorzeitigen Fraktur
einem Versagen des Implantats fuhren. Aus metallurgischen,

g des MR\:echanischen und funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht,

Implantatkomponenten verschiedener Hersteller zu vermischen.
Es kann sein, dass der Nutzen der Implantatchirurgie die
Erwartungen des Patienten nicht erfullt oder mit der Zeit
nachlasst, was eine Revisionsoperation erfordert, um das
Implantat zu ersetzen, oder die Durchfiihrung alternativer

-} acumed’



Verfahren. Revisionsoperationen sind bei Implantaten nicht
ungewdhnlich.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente flr den
Einmalgebrauch dirfen niemals wiederverwendet werden.

Vorherige Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben, dle
zum Versagen des Produkts fiihren kdnnen. Die Instrumente sin

vor Kratzern und Kerben zu schiitzen, da derartige
Spannungskonzentrationen zum Versagen fiihren kénnen.

KOMPLIKATIONEN: Mdgliche Nebenwirkungen sm@V

Schmerzen, Unbehagen oder anomale Empfindun
Nerven- oder Gewebeschaden aufgrund des Vorh%ems des
Bri

Implantats oder eines chirurgischen Traumas des
Implantats aufgrund GbermaRiger Aktivitat, a nter
Belastung des Gerates, unvollstandiger r wahre
Einsetzung auf das Implantat ausgelibte % aRigen D ck
moglich. Migration und/oder Lockerung de plantat@
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologisc

allergische Reaktion bzw. eine Fremdkdrperreaktio grund
Implantation eines Fremdmaterials kdnnen aufirete erven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose od henreso
Gewebenekrose oder unzureichende H n

des Vorhandenseins des Implantats oa
Traumas auftreten.

% h&%
N\
I

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

Reinigung des Implantats | @e sollten nicht
wiederverwendet werden. eX rodukt wird steril geliefert und
sollte nicht erneut gereini n. Acumed empfiehlt nicht die
erne einigung ode ilisation von steril verpackten
nsteril @e Implantate die noch nicht
wurden e konta rt§|nd sollten wie folgt
eltet

W rnhinwei Vors:ch hmen

ten nic r| |3|ert werden, wenn sie in
it kontamimi en Substanzen (beispielsweise
(o]

Srperflissigkeiten/Blut) kommen, es

enn, das inwegprodukt (Single Use Device — SUD)

anerkannten Einrichtung wiederaufbereitet, die

besitz einigen eines SUD nach Kontakt mit
mens em Gewebe oder Blut gilt als Wiederaufbereitung.
antat nicht verwenden, wenn die Oberflache
adlgt ist. Beschadigte Implantate missen entsorgt

dee von
ie ent%:hf e behdrdliche Genehmigung hierfir

rden
\ lle Anwender missen qualifiziertes Personal mit einem

Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form
sein.

¢ Die Anwender missen eine geeignete personliche
Schutzausristung tragen.

Manuelle Aufbereitung
Ausriistung: Biirste mit weichen Borsten, neutrales

-} acumed’



enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel

mit einem pH-Wert von < 8,5.

1. Bereiten Sie eine L6sung mit warmem Leitungswasser und
Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die
Anwendungsempfehlungen des Herstellers des
Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und
beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration.

2. Reinigen Sie die Implantate mlndestens 15 Minuten lang mit
Ultraschall.
3. Spilen Sie das Implanta gr m|t entionisiertem oder
gereinigtem Wasser. Ve e Sie entionisiertes oder
tzte Spulung.
mlt einem sauberen, fusselfreien
nlcht zu zerkratzen

eitung

gerginigtes Wasser fu

4. en Sie das |
die O

rét, neutrales enzymatisches

2. Waschen Sie das Impl h den Handen. K M anlsch Auf
. Waschen Sie das Implantat vorsichtig mit den Handen. Kein n ¢ D
Stahlwolle oder scheuernden Reinigungsmittel auf Implantate e/;fgl]zgng R s sSIw@elmgungsmltte/ ? onzymalisch

verwenden.
3. Spllen Sie das Implantat griindlich mit entlon|5|erte

gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiert

gereinigtes Wasser fir die letzte Spiilung.
4. Trocknen Sie das Implantat mit einem saub,
Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratze
Ultraschallreinigung
Ausrtistung: Ultraschallreiniger, neutrales atische,
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit gi
Wert von < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung
Implantaten mit Oberflichenschédden zusétzlich
Beschédigungen zufiigen.
1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem Lei
Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie 4

Anwendungsempfehlungen des
Reinigungsmittels oder enzyraa Relnlgu |t s und
beachten Sie dabei besorkdﬁ IC tlge onsdauer

Temperatur, Wasserqualita Konzen

(b\l\/asche 1l 5

eutra
We

Kaltes Leitungswas-
ser

k.A.

Warmes Leitungswas- | Neutral enzymat-
ser isch pH < 8,5

Warmes Leitungswas-
ser (>40 °C)

Reinigungsmittel
mit pH < 8,5

swasser r@
%s des %

Warmes entionisiertes

Spulen 2 oder gereinigtes k.A.
Wasser (>40 °C)
Trocknen 40 90 °C k.A.

-} acumed’



Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubeh6r e Chirurgische Instrumente missen griindlich getrocknet werden,
von Acumed mussen vor jeder Wiederverwendung gemaf den
nachstehenden Richtlinien grindlich gereinigt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBRnahmen

Wiederverwendbare Instrumente und Zubehdrteile miissen
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs
dekontaminiert werden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschiissiges Blut oder Riicksténde sollten abgewischt
werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhin%

Alle Anwender missen qualifiziertes Personal mit eing
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentie @
sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlini

Normen sowie Krankenhausvorschriften vorgeste
Verwenden Sie keine Metallblrsten oder sgf
bei der manuellen Reinigung.

Verwenden Sie bei der manuellen ReiReinigun
mit geringer Schaumbildung, um die In mente ind

Reinigungslésung sehen zu kénnen. Die Reinigun
mussen leicht von den Instrumenten abzuspiile

Rickstande zu vermeiden.

Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonba@en far A
Instrumente nicht verwendet werdeg.x
Fir die Reinigung wiederverwendbax trument d

-neutrale enzymatische Lésunger% einigungsmi
ibaltige Rei%;engsmittel
n

m

d
pH
empfohlen. Es ist sehr wichti

grundlich zu neutralisiereru&o den I@

abzuspllen.

adigungen @
* ‘Eloxiertes Alum%darf nic
und DesinfegktionglGsungen j

N

um die Bildung von Rost zu yerhindern, auch wenn sie aus
hochwertigem Edelstahl he IIf'sind.

Alle Instrumente missen Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gele nd Lumen, auf eine
ordnupgsgemalie F i owie Verschleill und

cht werden.

éstimmten Reinigungs-
takt kommen. Vermeiden Sie
tarke, alk und Desinfektionsmittel oder -

ige Reift
Ibsungge Jod, Ch &r estimmte Metallsalze enthalten.
ann sic oxierschicht in Lésungen mit pH-

flosen.
anuelle Reinigung/Desinfektion

Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
or. Wenn bestehende Lésungen bereits grob
iert sind, missen frische Lésungen zubereitet werden.

sie vollstéandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle

weglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten lang
einweichen. Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Birste mit weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren
Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kanlierten
Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und
reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenburste. Fur
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exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Splilen Sie die 8. Entfernen Sie Uberschiissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,

Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu absorbierenden, nicht fusselndefMJuch.

entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer Anwe’sungen zur komb'n" uellen/automatischen
Scheuerbirste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den Reinigung und Des,nfekt,

Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den 1 Bereit L R 15
biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer 7 er:/:rjr]egleei-setzlzy oﬁ|e::rl:q?el:§3nnﬁ:1ng;g5:dgs osung

tur vor. estehende Lésungen bereits grob
d8ungen zubereitet werden.
enzymatische Ldsung, so

ht sind. Bewegen Sie alle

um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.

Scheuerbirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens, Q
n
3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésung und spilen Sie < : Legen Sie

sie mindestens drei (3) Minuten lang griindlich unter laufend Hass si

Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf beweg Teile, da Oben‘léchen mit dem

Kandlierungen und verwenden Sie eine Spritze zum V Rei mlttel in t kommen. Lassen Sie die

schwer zuganglicher Bereiche. t &s zehn (10) Minuten lang einweichen.
4. Legen Sie die Instrumente vollstandig untergetayct

|
en trumente vorsichtig mit einer Biirste mit

Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bew Sie alle @chen Ny rsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen

beweglichen Teile, damit alle Oberflachen it ¢ entfernt d. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Bghart ie die @ i ere|che Lassen Sie kandilierten Instrumenten

Instrumente mindestens zehn (10) Mi @ ng mit Ultrasc Aufmerksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit
5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem U i eigneten Flaschenburste. Hinweis: Die Verwendung

spuilen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle n‘von Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche Reinigung der
Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden St ntfernt %5 rumente hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder eines
sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lan en Sie \ asserstrahls erleichtert das Splilen schwierig zu erreichender
dabei besonders auf Kandlierungen und vs@den Sie e@ und nahe beieinander liegender Oberflachen.

ic

Spritze zum Spiilen schwer zugangll he 3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung
6. Untersuchen Sie die Instrumente be| lem Li und spulen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit
sichtbare Schmutzrlickstande. % entionisiertem Wasser.
7. Bei sichtbaren Schmutzriickstén e Ultras behandlung 4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/
und die Spllschritte, wie eschrieb @ holen. Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem
Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden
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Mindestparameter sind fiur die griindliche Reinigung und
Desinfektion entscheidend.

Schritt  Beschreibung

Deutsch— DE/ PAGE 35

o Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert

werden, um eine effektive Rw sicherzustellen.
*

1 Zwei (2) Minuten Vorwéasche mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem Leitungswasser

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung @

4 Fiinfzehn (15) Sekunden Spilen mit kaltem Leitungswasser (X2) \

5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heile| va
tungswasser (64-66 °C/146-150 °F) -~

6 Flinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heilem Leitungs

7 Zehn (10) Sekunden Splilen mit gereinigtem Wa optional mir
Schmiermittel (64-66 °C/146-150 °F)

8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiller LMC/240 °F)¢

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/DesinfektioRsgeréts

sorgféltig befolgen N

Anweisungen fiir die automatische Reini esinfekti

¢ Automatische Wasch-/Trocknungssy e werde
einzige Reinigungsmethode fir ch'%' e Instruk
.

empfohlen.

¢ Ein automatisiertes System kafn T Anschl die

manuelle Reinigung verwen erden. &

0

\\\

PKGI-67-F Effective 08-2016
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e Deutsch— DE/ PAGE 36

STERILITAT: guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.
Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich. « Die Verwendung von térifisierung wird nicht

E:l

5 'X*%endet wird, sollte sie nur
Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer Mindestdo- iften von ANSI/AAMI ST79 durch-
sis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt ' omprehensive guide to steam ster-
nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn eine i i
Verpackung beschadigt ist, muss dieser Vorfall Acumed gemelde

werden. Das Produkt darf nicht verwendet und muss an Acumef 80-1927/80-19- *+ 80-1432/80-1937 .
Diese Schale » wu, Yen gemaR der naci stehenden Parametern validiert:

empfohlen, doch fall

zurlickgesendet werden.
: NICHT EMPFOHLEN
Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als ste -
gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen g von akyumautoklavd P
Acu_med gel'llefert, gelten alle Implantate und Instri als n_ncht BMingung: Eingewickelt
steril und mussen vom Krankenhaus vor der g steri- 0
lisiert werden. Fur nicht sterile Produkte sind rilisa- Exposmo peratur: 132 °C (270 °F)
tionsparameter validiert wie folgt, in voll Schalen )
.. . ; er: 4 Minuten
ordnungsgemaR platzierten Teilen. %
ngsdauer: 30 Minuten

Sterilisierungsmethoden

Bitte beachten Sie die schriftlichen Anwelsunﬁgﬁerstellers

der Sterilisierungsausriistung fiir das betre @

L]
o Sterilisationsgerat und die verwe dekonfl @
o Befolgen Sie die Empfehlun ueIIen

"Recommended Practlcei for% ilization | eratlve Prac-

tice Settings" und in ANSI ST79 omprehenswe

-l acumed’
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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,
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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 38

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

rA THN NPOZQNIKH ENHMEPQZH TOY MPOAIATPA®EX YAIK YPIIKQN OPFANQN: Ta
XEIPOYPIOY NOY EKTEAEI THN ENEMBAZH 6pyaya eiva KaTaoKsua &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 cTchegr']

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. @ cesvoag&nr)]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’
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e Ta 6pyava piag xpriong TTPETTEN va ATTOPPITITOVTAI HETA OTTO
Hia xpnon.

e Ta emavaxpnolhoTToINCIKa Opyava EXOUV TTEPIOPICHUEVN
di1apkela Cwng. Mpiv kai ETTeiTa aTTd KABe Xprion Ta
ETTAVAXPNOIYOTTOINCIPA Opyava TTPETTEN va TTIBswpolvTal,
KATA TTEPITITWON, O€ OXEON KE TNV AIXUNPOTNTA, @B0pPd,
{nud, katdAAnAo kaBapiopd, diIGRPwaon Kal aKePaIOTNTA TWV
unxaviopwy olvdeong. Atraiteital IdIaiTepn TTPOCOXT OTOUG
00nyoug, TIG JUTEG TWV TPUTTAVIWY, KAl TO EPYOAEIa TTOU
XPNOIUOTTOIOUVTAI VIO TNV KOTTA f TNV €l0aywyn
EUPUTEUPATWV.

XEIPOYPTIK'EZ TEXNIK'EZ: YTmdapxouv INEG

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPNOEIG=QUTOU TOU
ouoTApaToG. ATToTeAEl EUBUVN TOU XEIPOUPYOU QeeEOTKEIWOT| TOU [

v eméupacn TPIV amd Tn XPAon aut «, Qy TTPOIOVT
EmmAéov, givalr euBivn Tou Xeipoupyou v |K£|wpévvﬁ

TIG OXETIKEG OnuoOoIEUoEIS KAl va Olafe

OUVEPYATEG OXETIKA pE TNV €TTEUROON @
AkoAouBeite TTAvVTa TNV TpéXouoa OnNUOCIEUNEVN
XEIPOUPYIKWYV TEXVIKWV TNG Acumed, Tnv oTroia T
oTov 10ToToTTo TNG Acumed (acumed.net).

MPOEIAOMOIHZEIZ EIXETIKA ME ‘Tﬂn TEY

EYYUS Kal Hakplous fAoug: Xpnmponﬁ 6vo Bi xalobe
XapnAoU Tpo@iA 4,3 mm OTO4€ AMA TOU . Mnv
iA 3,5 mm pun

xpnoipotroicite Bideg hexalo x oUu Tp
aoc@aAeiag, KaBwg utrdp, ooBapog Ki 6@ €TOKIVNONG
Toug. Katd Tnv agaipeon UTeude VTOTTiOTE Kal

Y
TTYKVOTNTAG
;3 mm, i

QY

aQaIPECTE TIG TTEPIPEPIKEG BideG TTPOTOU XPNOIUOTIOINCETE TO
oQUPI TTOAATTAWY ETTAQWYV. g AVTIBETN TTEPITITWON, EVOEXETAI VO
TPoKANBei Bpavon Twv BIOWY,NT A\wv 1 Tou gpyahieiou

agaipeong. \
%’g ai o1TioBieg TAGKES: ZuvIGTATAl N
h

alobe xapnAou TTPo@iA 3,5 mm pn

iagfue pia Bi xalobe xaunAou Tpo@iA 4,3 mm oTn
SO KEQOAN, o iV atro® &aTotmong Tng PBidag. Xtnv
TETTEl

Twan eTWTTIOETE €va 0O0TO UWNAAG

va
V EUQUT 10wV hexalobe xaunAou TTpo@iA
a1 KOXA o Polarus 3 4,3 mm (80-1623)

Kal €Y ong Po 80-1593). Edv xpnaoiyotrolgite TNV
OTTi aKa, OgV,
V] UTEPO  ATTO

“&T

TTEl VA XPNOIJOTIOIEiTE BidEG e PAKOG
oTIG OTigBieg Tpoefoxég, yia va

opeuxOei T orivwon Twv BIdwv. Mnv AuyiCete TIG
€€OXEG, QU Twv TIAGKWV O€ ywvia peyaAutepn aTmo
Moipe V TIG AUYICETE TTEPIOTOTEPEG ATTO Mia POPEG.

a: Aev Ba TTPETTEN va XPNOIUOTIOIEITE I TTAGKA Kal
0 idl10 KdTaypa, TTapdTI TTapExovTal Jadi yia EUKOAIQ.
O@AAr Kol ATTOTEAEOUATIKI) XPrion TOU EUPUTEUPATOG, O
0UPYOG TTPETTEN VA gival ATTOAUTA ECOIKEIWPEVOG UE TO
UTeuNA, TIG HEBODOUG £QAPUOYNG, T EPYAAEia Kal TN

£xel oXedIOOTEl yIa va avTEXEl TNV TAon Adyw @OpTIong Bapoug,
POpTIONG PopTiou 1 uTrEPPOAIKAG dpacTnpidTnTag. Eival duvatov
va oupBei Bpadon A {NIG TNG CUOKEUNG OTAV TO EMPUTEUNA
UTTOBAAAETOI O€ augnuévn GOPTION, N OTToIa OXETICETAI PE
kaBuoTepnuévn évwaon, pn évwon f ateAf emolAwaon. H
€0QOAUEVN €1I0AYWYN TNG CUCKEUNG KATA TN SIAPKEIQ TNG

€ Va Bpss\
@ UVIOTWHEVN XEIPOUPYIKN TEXVIKNA yIa TN ouokeur. H ouokeun dev
a
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eu@UTEUONG €ival duvaTov va augnael Tnv mlavoTnTa xaAdpwaong
N yeTavaoTeuong. Mpémer va epioTdTal n TTPocoyr Tou aagBevoug,
KOTA TTPOTIMNGN YPATITWG, OXETIKA YE TN XPrON, TOUG
TTEPIOPIOUOUG KA TIG TNIBAVEG OUOHEVEIG ETTITITWOEIG AUTOU TOU
gU@UTELPATOG. Ta onueia TTPOCOXAG CUNTTEPIAAUBGVOUY TNV
mBOavAeTNTa ACTOYXiag TNG CUCKEUNG i TNG BepaTreiag wg
atoTéAeapa xaAaprg kabnAwong f/kai xaAdpwaong, Taong,
uTTEPBOAIKNAG dpaaTnEIOTNTAG, YOPTIONG BAPOUG I PopTiou,

AOyw KabuaoTepnuévng évwaong, pn évwaong i ateAols eTToUAW

TeXVIKA. M1Topei va TTpokUyel Bpalon r KATaoTpo® Tou opydvou,
KaBwg kal BAGRN 1oToU, 61OV € cx OPyavo uTToBAAAETAI O€
utrePBOAIKG @opTia, umpBoN msg, UWnAn OOTIKN

TTUKVOTNTA, akatdAAnAn xp svéséslvpévn xpnon. Mpétmel
Vo €QIFTATAI N TTPOTOXN vouUg, KOTd TTPOTIiNNON YPATITWG,
o)

OXET, € TOUG K|v6uv XETICOVTal e dpyava auTwyV Twv

avaypenoIKJoTToIouVvTal.

*
1B10iTEPA €AV OTO €UPUTEUPA TTAPOUTIAZovTal augnuéva QopPTi Oéwm-% IKA M OYTEYMATA: Ta

oupTtrepiAapBavopévng TnG mMolavrg BAARNG o€ velpa ) paAgk

MOpIa O€ OXEDN EITE PE XEIPOUPYIKO TPAUUD EITE PJE TNV TTGRQUE

TOU gupuTEUpaTOG. O aoBevig TTPETTEl va TTPOEIOTIOIET @
()

TAPNON TWV OdNYIWV PETEYXEIPNTIKAG QPOVTIOAG UTTOPE
TIPOKOAECEI TNV AOTOXIO TOU EUPUTEUPATOG /KAl T Trslag

Ta eueUTELPATA ITTOPOUV VA TTPOKOAECOUV on I']/K(II
va eUTTOdigouv TNV TTPOoROAR Twv cxvonopmwv% aTIg
padioypa@Ikég eIKOVEG. Ta eEapTAUOTA TO TOG OtV €
QOKIYOOTE yIa TNV acpdAcia, Tn BEpuavao etavaoTtedon
epIBaAAov MRI. Mapodpoia TpoidvTa EXouvd KIpGO’T@
TTEPIYPAPOVTAI OE OXECN UE TO TTWG UTTOPoUV va
XpnaoigoTroinBouv Ye ao@AAEIa PE Tr] XpAon cuc

METEYXEIPNTIKA KAIVIKA cx§|o)\oyr]0n

a

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publisi

utelpara

pETTEl
TAOEIG EVOEXETY VO £XOUV BNUIOUPYNOEl OTEAEIEG,
5 f(OOUV O€ aTToTUXia TNG CUOKEUNG.

(o) Woe€Ig Taong eival duvatod va odnyRoouv
}-h%:/ aupBavoépevn KAPWn Twv TTAAKWY UTTOPEI
€€a00B¢evigel TN CUOKEUN Kal UTTOPEi va odnyroel o€ TTpowpn
pou'Jor] &pwxia TOU EPQUTEUPATOG. AV GUVIGTATAI N WigN
TOU EPPUTEUPATOG ATTO SIOPOPETIKOUG
TEG yIa HETAAAOUPYIKOUG, UNXAVIKOUG Kal
0UG AGyoug. Ta o@EAN atTd Tn XEIPOUPYIKK
UMATWYVY UTTOPEI VA PNV IKAvoTroloUV TIG TIPOGOOKIEG TOU
€voUg | UTTopEi va eEaAcipovTtal Pe To XpOVO, ATTAITWVTOG

Tuxia.

A

EUQUTEUHOTOG i} TNV TTPAYHOTOTTOINOTN EVOAAGKTIKWY ETTEURATEWV.

Rl o \
VaBewWPNTIKA XEIPOUPYIKN ETTEURACN YIO TNV AVTIKATAOTACN TOU
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonz@ty Implants@ 'Pn n),( POUPYIKN UB’ nyaamn < ﬂ
2

MPOEIAOMNOIHZEIZ XEIPOYPT IK

011
ANQN rk@

ACQAAr Kol ATTOTEAECHATIKA XPAEN udnTroTE'QPYAvou
Acumed, o xelpoupyodg TTpé ivail eColkel €710
6pyavo, Tn uéEBodo epapuoyng, KAl Tn ouvio XEIPOUPYIKNA

O1 avaBewpnTIKEG XEIPOUPYIKES ETTEPPRACEIG e EUPUTEUUATA OEV
gival aouvnBIoTeG.

MPO®YAAZEIZ XEIPOYPIKQN OPIANQN: Ta xeipoupyikd
6pyava piag Xpriong dev TTPETTEN TTOTE VA £TTAVAXPNOIYOTTOIOUVTA.

-} acumed’



O1 TTponyoUEVEG KATATTOVATEIG EVOEXETAI VO £XOUV ONUIOUPYNTEI
ATENEIEG, Ol OTTOIEG PTTOPET VO 0ONYACOUV OE ATTOTUXIO HIag
ouokeung. MNpooTaTeleTe Ta Opyava atd APUXES Kal Xapayuara,
KABWG OUYKEVTPWOEIG TETOIWV KATATTOVAGEWY UTTOPET Va
odnyrnoouv o€ aTToTu)ia.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ: MMBavég QUOUEVEIG ETTITITWOEIG

TOU XEIPOUPYIKOU TPAUUATOG. @palaon ToU EUQUTEUUATOS UTTOPEI
va cupBei Adyw uttepBoAIKAG dpaaTnPIOTNTAG, TTAPATETANE
(OPTIONG TTOU AOKEITAI OTN CUOKEUT, aTeAOUG ETTOUAWONR
doknong uttepPOAIKAG dUVAUNG OTO EPPUTEUNA KATA TN @ a
NG eI0aywyne. Mmopei va utrdpéel petavaaTteuon f

XOAdpwon Tou egpuTelPOTOG. MTTOPET VO EPPAVIO

eival o Tévog, n duogopia ) ducaioBnaieg kai BAGRN o€ veupa N
€ HaAAKE PBpIa AGyw TNE TTPOUTIAC TOU EPQUTELHATOC f Aéy@ oo
[ )

TTOU TTPOKUTITEI ATTO TNV EPPUTEUCT EEVOU
TTPOKANBEi BAGPN o€ velpa | HAAOKAE UOQ
ETavVapPPOPnNon 00ToU, VEKPWON TOU I0TO

ualobnaia
o€ METOAAQ 1] 1I0TOAOYIKA A AAAEPYIKNA, GVE'ITI g idpac 0
o\« opsi va b
pwon n

TTOPKN *
emoUAwon Adyw TnG TTAPOUCIAG TOU EUPUTEUPATOGC 1 X6 U
XEIPOUPYIKOU TPAUPATOG. \®

OAHlIEZ KAOGAPIZMOY :

AtraiTioeig kabapiopoU sa@og: Ta epeutetpaTa dev
TIPETTEl VA ETTAVAXPNOIYOTT . H Acumed &¢v ouvioTd Tov €k
véou KaBapIoud A TNV €K @Qonipwon TOU OUCKEUAOHUEVOU
TEIPWHEVOU TTRO . Ta gypuTeduara Trou diariBevrail
TEIPWUE I §ev €xouv xpnaoipoTroinBei, aAAd Exouv
0 PETTEl V NBoUv geeTTESEPYOTia WG EGNG:

Kal

Agv Ba
VvV EQV T p Ma exTeBEi o€ emindAuvon (TT.X.
€ BioAoyi 0oUg, 6TTWG CWHATIKA uypd / aipa),
6vo gdv &r uni piag xpnong (SUD) éxel utrooTei
avetregep a@ 6 00€1000TNPEVEG EYKATAOTACEIG TTOU
ouv AABgl NAN KavovioTIKA €yKPION yia auTou TOU
€idoug 1NV epyacia. O kabapiopog piag ouokeung SUD agou
3 TTAQA YE aiya 1 10T6 avOPWTTOU aTTOTEAET

OIUJOTTOIEITE éva EUPUTEUNA, AV N ETTIPAVEIQ £XEI

Tei (NUId. Ta KaTeoTpapuéva eueuTElPATa Ba TTPETTEN va
oppiTITOoVTal.

O1 xprioteg Ba TPETTEI va popouv Ta KATAAAnAa péoa
artouikng poaTaciag (MAI).

‘OMoi o1 xprioTeg Ba TTpéTTel va gival KAaTAAANAQ EKTTAIOEUPEVO
TIPOCWTTIKO PE TEKUNPIWMEVA OTOIXEIA TNG KATAPTIONG KAl
IKOVOTATWV.

Emne§epyacoia ue 1o xépi

EéomAioudg: BoUproa pe paAakég 1pixes, oudETEPO ev{UUaTIKO
KaBapIoTikO 1 OUGETEPO aTTOPPUTTAVTIKO e pH < 8,5.

7k

-} acumed’



4.

Emeepyaoia umrepiywv

dvela. Al
o9 L Oudétepo
UPIKN TTAUGN 2 ZeaT6 vepd Bpuong SoH<85
EéomAiouog: KaBapiotng utreprixwy, ue ouds, ULATIKO o@' eviuid pH < 8,

KaBapiaTikO 1) OUSETEPO ATTOPPUTTAVTIKO F\s 815, Znueiw gg

KaBapiouodg ue UTTEPNXOUS UTTOPET va rrp 1 EMTAEORCNIIA @ " 5 ZeoT6 vepd Bpuong | Amopputravikd

OTa EUQUTEUUATA OTA OTTOIa £XEl NON TTPOKANBEI {nuid qr$ \ (>40°C) pepH <85

empaveia.

1. EtoipdoTe éva didhupa ye {eoTd vepod Bpuong \ ZeoTO aTMoVIOpEVO 1
QTTOPPUTTAVTIKG i} KABAPIOTIKG. AKOAOUBAC ouoTdozel b Sémhupa 2 KaBapiopEvo vepd Aev ioxGel
XPONG TOU KATAOKEUAOTH TOU £VIUUATIKO pIOTIKOU (>40°C)
atroppuTravTikoU divovTag 181aiTepneTTPRCOXI OTO O (o] STEVVWUa 40 90°C Aev 1oxel

. MAUVETE TTPOCEKTIKA PE TO XEPI TO EPPUTEUUA. Mnv

. ZETTAUVETE KOAD TO EJPUTEUNA [IE ATTIOVICUEVO R KABAPIoUEVO

. EtoipdoTe éva didAupa pe CeoTd vepd Bpuong Kai 3. ZemmAUveTe KOAG TO EUQUTEUPA UE ATTIOVIOUEVO 1 KOBAPIoPEVO
ATTOPPUTTAVTIKO 1] KOBaPIOTIKG. AKOAOUBACTE TIG CUCTACEIG vePO. XpNOIYOTTOINOTE ATTIOVICUEVQ 1) KABAPIGPEVO VEPOD YIa TNV
XPNONG TOU KATAOKEUOOTH Tou evQUPATIKOU KaBapIoTIkoU A Tou TEAIKR €KTTAUCT). * &

QaTrOPPUTTAVTIKOU BivovTag 1I51aiTepn TTPOCOXM OTO OWOTO XPOVO 4. F1eyv()oTE TO EPPUTEULA N KaBapd PaAaKS Travi Xwpig
ekBeang, Tn Beppokpacia, TV TTOIGTNTA TOU VEPOU Kail TN XvVoudl yia va on‘rochvsK\Txv ATOOUVIEG TIAVW OTNV ETTIPAVEID.
OUyYKEVTPWON. Mnxvikii sreéspyao

p , - 4 kOB P G: 2UOK piouoy, o/\’(/uavong, oUGETEPO
éﬁggﬁgﬂggn OUPHO N AZIAVTIKA KATAPIOTIKA TIAVW Ga aTIkO Ka@apIioTKO 17 OUBETE, ppuTTavTiko e pH < 8,5

*

vePO. XpNnOIUOTTIOINOTE ATTIOVIOKEVO i KABapIouEvo vepd v, @
TEAIKA €KTTAUON.

ZTEYVWOTE TO EUPUTEUNA HE éva KABapO JaAakd ‘Zogjoq %‘\ Kpuo vepd Bpuong Aev 10XVl
6-195

XVvoUd! yia va aTTOQUYETE TIG YPOATOOUVIEG TTAVW

€kBeong, Tn Bepuokpaaia, TNV ToIG \ vepou Kéu

OUYKEVTRWATN.- ATtraitTioeig kaBapiopuou epyaleiwv: Ta epyalcia kal o

.
- KaBapioTe Ta epguretpaTg e %nxoug V'b&jx'mov 15 Guvodec eEomhiopoe The Acumed TTPETTEN va KABAPICOVTal TTPIV

AemrT. aTmo kGde XPrion, AKOAOUBWIVTAC TIC TIOPOKATW 0SNnyieC.
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o Ta xeIpoupyIkd epyalcia TTPETTEI va OTEYVWIVOUV KAAJ yia va
Mposidomorriosic kai MpoguAdésic OTTOTPOTTEl O OXNHATIOUOG OKOUPIS, akOpn Kai eav
e H amoAUpavon Twv eTavaxpnoIYOTTIOINCIYWY EPYAAEiWV 1) TOU TIAPAOKEUACOVTaI OTTO uwg%( nTag avogeidwro xaAuBa.
guvodoU e€OTTAIOHOU TTPETTEN VA TTPAYUATOTIOIEITAl APECWG UETA  © OAa Ta epyaleia TTPETTEN OovTal WG TTPOG TNV
™MV oAokApWaN TNG XEIPOUPYIKAG ETEPBaONG. Mnv agrvere Ta  KAB@PISTNTA Twv €TTI(P<X‘ WV apBPWOEWY Kal TWY AUAWY,
MoAuopéva epyalgia va OTEYVWOOUV TTPIV TOV KABapIouo/ uTTapgn eBopaAg TpIv aTTo TV

emaveTegepyaoia. H Tepiocoeia aipaTog A UTTOAEINPATWY %
(]
o}

-
3
i N
>
«
=]
e}
[
e}
'S

TTPETTEl VA OKOUTTICETAI, WOTE VO ATTOTPETTETAI TO OTEYVWUA TOU avVOOdIWNEVO @IVIO oev efva épxeTal o€ ETTAQN JE

Tavw oTnV QAavela. opéva SUgT Kaeap aTro)\upcxvanv
e OMol o1 xproTeg Ba TTpéTTel va €ival KOTAAANAD EKTTAIBEUPEVO TTOQEUYE , pa U)\Kb& oa KQGGPWHOU ka .
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHEVA OTOIXEIA KATAPTIONG KAl OU TTEPIEXOUV 110, XAWPIO 1)

Q Etriong, o€ diaAUpaTta pe Tipég pH

oTolfada avodiwaong evoéxeTal va

IKavoTATWYV. H ektTaideuan Ba Trpétrel va TrepIAapBay,
TPEXOUTES 1I0XU0OUCEG KATEUBUVTAPIEG YPAMMES KAl TTAO Kal

TIG TTONITIKEG TOU VOOOKOUEIOU.
e Mnv xpnoiyoTroieiTe HETAANIKEC BOUPTOES ) GPRUYYGEPIT ieg KGGGF&OWGT"O)WHHVWIS' He TO XépI
KaBapiopou katd Tn diadikagia Kaeaplcpo%xépl. I'Ipoam&;s7 TOUg £vCUUOTIKOUG Kal KaBapIaTIKoug
¢ XpnoIUOTIOIRCTE KABAPIOTIKA UE ETIPAYEIOS IKEG ouois@ WGPG% ™MV apaiwaon xpong kal oTn Beppiokpaaia Trou
XaunAoU a@picpou yia Tov KaBapiouo % €p1 yia va BAEETE e @l aTTO TOV KATACKEUAOTH. Oa TTPETTEl va )
10 epyaheia péoa oTo SIGAUPG KaBapiopdy: O nap@; & ovTal ppéoka dlaAUpara dtav Ta UTTapXovTa diaAvpaTa
KaBapIopPoU TTPETTEl Va EETTAEVOVTAI E EUKOAIT a VOAEIQ #HERQUV EUPAVWG HOAUVEEI.
YIO VO OTTOTPATTEI N SNUIOUPYIa KATAAOITTWV. TToOeTAOTE EVTEAWG BuBIopEVA Ta epyaleia péoa oe eVCUUIKO
e OpukTéAQIO 1} AITTVTIKG GIAIKGVNG eV Ba TTRETTE! Vi SidAupa. EvepyoTroiioTe 6Aa Ta KivoUupeva uépn yia va
XPNOILOTIOIOUVTAI TIAVW OTa EPYOAEIa TN ed. EMTPEWYETE GTO ATTOPPUTTAVTIKO VO €pOEl O€ ETTAQPN PE OAEG TIG
o Evupanioi kai KaBapIoTIKof Trapaye OUBETED ETMIPAVEIEG. I’Ep BG'ITTiO'E’Ts yia TOU)\d’)(IO'TC’)V eikoati (20) )\(:Z'ITTd.
GUVIOTATAI YIa TOV KABOPIOHS Tu) nolpokwv Xpnc|’p01'r0|n0T£ uia vou)tov quaKn BOUpT’GG yia va Tpipete
ataAd Ta epyaAcia €éwg 6Tou OAa Ta OPATA UTTOAEIYUOTA Va

epyaAeiwv. Eival TToAU onuav; 0U6€T8p Apwg 900V, Ad Siai . 5 .
01 aAKOAIKOI TTapAayovTEG KaB Kal vcx VOVTGI amod omopoufpuv ,OUV' w?TE 101aiTepn T,rpocoxr]long ucn:rpocnsg
T0E ) TEPIOXEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXI OE TUXOV aUuAOPOPa
pyaAeia. . . L . .
epyaAeia kal kaBapioTe pe Yia KATAAANAN WAKTPA YIO UTTOUKAAL.
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MNa ta ekTeBeipéva eAatrpia, oTreipeg A elkauTTa e§aptipara: 8. AQaip€éaTe TNV UTTEPBOAIKNA uypacdia atd Ta epyaleia pe Eva
epioTe TIG KOIAGTNTEG PE APBovo didAupa kabapiopou yia va KaBaps, atroppo@PNTIKO, TTaVj TTORDEV agrvel KATAAoITTa.
kaBapioeTe omroladNTTOTE UTTOAEIupaTA. TPIYTE TNV ETMIQPAVEIX UE  OFnyicc TUVSUAOUOU XgI 0,& auréuarou kadapiouol
Mia BoUpToa yia TRIWIUO YIa va a@aIpETETE OAA Ta OpaTA Kai amoAupavong \(

uttoAgippaTa atrd Tnv MQAvEIa Kal TIG KOIAOTNTEG. AuyioTe TNV

€UKQUTTTN TTEPIOXNA KAl TRIYTE TNV EMPAVEIQ UE Mia BolpToa yia
TpiyiIpo. MNepioTpéyTe TO €§APTNUA KATE TO TPIYIMO yIa va
eCaopalioTei 0TI KaBapifovTal OAEG 01 KOIAOTNTEG.

3. AgaipéaTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE KOAG KATW aTTO :
TpeXOUHEVO vEPOD yia TOUAAXIOTOV Tpia (3) AeTrTd. AwoTe

1810iTEPN TTPOCOXN OTIG AQUAOKWOEIG Kal xpncluorron']osTa%

oUG Kal KaBapioTIKoug

Xpriong kai oTn Bepuokpaaia Tou
aoKeEUAOTH. Oa TTPETTEl Va
1oAUpaTa otgvéa uttdpxovTa dioAUpaTa

G BuBiopéva ae evQUUIKO
Ta KIvoUPEVa PEPN YIa va

ouplyya yia va EETTAUVETE OTTOIECONTTOTE OUCTIPOCITE IKG Vot £pBel O€ ETTAPA pE OAEC TIC

TTEPIOXES. swlipGyeies. Epp yIa TOUAGXIoTOV Oéka (10) AeTTTd.

4. TomrobetnoTe Ta epyaheia, TARPwG Bubiopéva g a INOTTOIRG duAov Jahakr BoupToa yia va TPIYETE
uTTEPrXwV pe SidAupa kaBapiopoul. EvepyoTrolofe oAa Ta aAG Ta € ia éwg 6Tou 6Aa Ta 0paAT UTTOAEIJPOTA Va
KIvoUpeva UéPN YIa VO ETTITPATTEI OTO ATTO va €pbel on‘ropcx%oov. AWoTe 181aiTEPN TTPOGOXN GTIC BUCTIPOGITEG
O€ ETTAQN HE OAEG TIG ETTIPAVEIEG. YTTORY % emiopa TTEPIO HOTE 1IBIITEPN TTPOCOXK| OE TUXOV AUAOPSOPQ
TWV UTTEPIXWV Ta EPYOAEia yia TOUAGXIO €Ka (10) Agtrra €p %ou kaBapioeTe e pia KatdAANAN WHKTPA yia

5. ApaipéaTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE PEREMOVIOUEVO 5 Via O ZSHMEIQZH: H xprion ouokeung utrepnxwy 8a

oel oTov TTAfpn kabapioud Twv epyalsiwv. H xprnon uiag

\&’/p/yya N piag 6éoung vepou Ba BeAtiwoel To EEMAuua Twv

UOTTPOOITWYV TTEPIOX WYV, KABWCS Kal OAwV Twv OTEVa

TouAdGxIaTov Tpia (3) AeTTTA 1 uEXPIG 6TOU OAa TA O
QiPaToG ) UTTOAEINPATWY va gival atrovTa aTTé Tn
EemmAUpaTog. AwaTe 1IB1aiTEPN TTPOCOXN OTIG A
XPNOIYOTTOINOETE Yia oUpIyya yia va EETTAU EQATTTOLUEVWYV ETTIPAVEIWV.

TT0IECON
duOTIPOOITES TIEPIOXEG. ]@ 3. AgpaipéoTe Ta epyalcia attd To evCUMIKG dIGAUpA Kal EETTAUVETE
N Mnoué Q

6. EmBewpnoTe Ta epyaAeia uttd |<o(vovxO ME ATTIOVIGHEVO VEPO Yia TOUAAYIOTOV éva (1) AeTTTd.

dlamoTwoEi N agaipeon Twv opar, AEIPpAT 4. TooBeTAOTE Ta epyaleia péoa oe kaTGAANAO KAAGBI CUGKEURAG
7. Av uttdpxoUuV 0paTd UTTOAEIU VOAGBETETA TTAPATTAVW TIAUONG/aTTOAUUAVONG Kal TIPOXWPNAOTE OTNV KAVOVIKA
BAuoaTa Katepyaciag utTepH Ka &srr)\@ diadikacia Tou KUKAou TTAUGnG/atmmoAupavong. O akdAoubeg
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e EAAnvika— EL/ PAGE 45

€AGXIOTEG TTAPAMETPOI Eival ATTAPAITNTEG YIa TO OXOAACTIKO e Ta 6pyava Ba TTpéTrel va emeswpo(JVTal BIECOBIKAG TTPIV aTTO TNV
KOoBapIoPO Kal aTTOAUPavVaT. QTTOCTEIPWON YIA VO eﬁac(p OTTOTEAEOPATIKOG
KaBapIopog.
Briua Mepiypagrn
1 Auo (2) Aetrtd TPOTTAUCNG PE KPUO vePS Bpuong @
2 Eikoot1 AeTrTd (20) evQupIkOG Wekaopog Pe eoTod vepd Bpuong Q

*
3 ‘Eva Aetité (1) BUBIONG o€ €vupo t N Q
<
4 Aekarévre (15) deutepOAeTITa §ETTAUNA UE {eaTO vePOS Bpuong (X2) o @ \O
5 Auo (2) AetrTd EETMAUPQ P atToppuTTavTIKG PE e0TO vePO BPUl ‘ 6
(641166°C/146-150°F) @
6 Aekatrévre (15) deutepOAeTITa EETTAUMA pE (€OTO veEPS B% 0 !
N
A¢ka (10) deuTepOAeTITa EETTAUPA PE KABAPIOPEV \
TTPOAIPETIKG AITTavTIKG (64-66°C/146-1 50°F)A ‘b %

8 ETITé (7) AeTTTd Efpavon pe JEoT6 aépa (1 1@& @
SHMEIQXH: AkoAoubrioTte emakpiwg TiC 0dnyies TOU KATAOKEUAOTN \
ouoKeung mAuang/amoAduavong \%

&

Odnyiss aurouaromoinuévou kabapiouou juavon

e Ta autoparoTroinuéva oucTr'waTa ¢/EApavo
CUVICTWVTAI WG N Hévn peeoﬁog K U yia x& VIKG

€PYOAcia.
e ‘Eva autopartoTtroinuévo oumﬁ opei ya &owomesi

OTn CUVEXEID WG MIa BIadIK: aeaplc xépl.
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e EAAnvika— EL/ PAGE 46

ZTEIPOTHTA: o AKOAOUBIOTE TIG CUCTACEIG TTOU UTTAPXOUV OTO TPEXOV
£YYPOQO “ZUVIOTWUEVEG TIPAKTIKEC YIO TNV ATTOCTEIPWON O€

Ta e€apTAPATA TOU CUCTAPATOG UTTOPET VO TTAPEXOVTAI mepIBaAAovTa dieyxelp UK& TIKN S” TNG AORN Kai 010

ATTOOTEIPWHEVA ] UN ATTOOTEIPWHEVA. mpoTutto ANSI/AAMI S 10 — ExTEVAG 08NY6G yia

%ccpd)\lon aTeIpoTNTAG O€

00TEIPWON HE aTY
ATTOOTEIPWHEVO TTPOIGV: TO ATTOCTEIPWHPEVO TTPOTOV KATaoTAGEIS QP! YEIaG.
EKTEBNKE O€ pia eAaxIoTn 86on akTivoBoAiag yaupa 25,0-kGy. H AN UTTEPT, TTOOTEIPWANG d€ OUVIOTATAI, AAAG €GV
Acumed Bev GUVIOTA TNV ETTAVOTIOCTEIPWON TIPOIOVTWY O€ PNOIMOTTOINOERTTOETTEI Va eKFENEITAI HOVO CUPPWVA PE TIG
amooTelpwpévn ouokeuaaio. EGv n amooTeipwpévn CUOKEUOO] aimoelgiou ANSI/AA

12010 — Ekrevig 0dnyoég yia

€x€l UTTOOTEI {NUIG, TO CUPRAV TTPETTEI VO ava@ePBEi aTnv ATTOOTEIP @ € aTuod @aAion oTelpdTNTAG O€
Acumed. To TTpoidv dev TTPETTEl va XpNOIKOTTOINBE Kal TTPETREl va IgTAOEIG POV Yeiag.
emoTpagei otnv Acumed.

O 8L 192//80-1928; 8( -12,3"/60-1933

Mn amrooTeipwpévo TTPoidv: EKTOG Kal v UTTd : o : : : .
O Siokol auToi Y0, V ETIIKUPWOET JE TIG TTAPAKATW TTAPAPETPOUG:

ETMONMAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTH) OUOKE
atro Tnv Acumed, OAa Ta EUEUTEUUATA KAl TA &
BewpouvTal un aTTooTEIPWHEVA, KAl VO OF

AUT(’)K:;; 0
vOOooOKoEio Trpiv atré Tn xpron. O1 un a 3 AWH UE TTPOKATOPTIKG KEVO:

eTarommon Baputntag: AEN ZYNIZTATAI

vOnkn: Tuhiypévo
POPTWHEVOUG BIOKOUG e OAa Ta PEPN KATAAANA \ Seppiokpacia ékBeang: 132°C (270°F)

TOTTOBETNUEVA. $
@ Xpovog ékBeanc: 4 \eTrTé
Mé@odor amrooreipwong . Q Xpovog Efpavang: 30 AeTrTé
o A\GRete UTTOWN TIG YPATITEG OONYiE \ acKauo«m
€COTTAIOOU 00G YIA TOV €I10IKQG & %)U)TI”] Kal gt odnyieg yia
TN S1Iap6PPWON GopTiou. Q\ &O§
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duAdooete o OpoaeEPO Kal ENPO XWPO Kal
dlatnpeite pakpIA atrd 1o APedo NAIOKO Gwg. Mpiv atrd Tn Xpron,

ETMIOEWPIOTE TN CUCKEUATIO TOU TTPOIOVTOG VI TUXOV EVOEIEEIG

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

Tapapioong | pOAuvong atrd vepd. XpnOIUOTIOIEITE TIG TTAAAIOTEPEG
TTAPTIOEG TTPWTA.

>l

N

p 2

) . . ]
E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€Xouv TTANPOQPOPIEG OXETIKA HE STERLE [EO A@E;guwpsvo e Xprion ogeidiou Tou
T TTPOIGVTA TTOU PTTOPET va €ival i} va unv gival diabéoiya oe pia A\‘
OUYKEKPIPEVN XWpa A uTTopEi va gival S1aBéaipa ye dIaQopETIKE N [STERLEJR]| Anomsu;r\'xps Xprion akTivoBoAiag
EUTTOPIKEG OVOUOTIEG O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Ta TTPOIGVTA UTTOP - \ Y/
va eykpivovTal ] va adeiodoTouvTal atrd KUBEpvVNTIKOUG pUBMIOTIKO Xpn & TNV nUEPONNVia
opyaviopoug yia TTwANon 1 Xpron Ye SI0POPETIKEG EVOEIE > 4
TIEPIOPICUOUC O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Ta TTPOIGVTA UTIC & unv Ve HOg kaTaAdyou
EYKPIVOVTaI Y10 XPrion 0€ OAEG TIG XWPES. TiTToTa O pIExovTal .2 - -
o€ aUTA Ta péoa Oev Ba TTPETTEl va epUNVEUETa 0apopd N \ WAIKGG TIAPTIdAG
TTPAOKANON YIa OTTOIOBATTOTE TTPOIGV 1 yia T ¥Pron IOUBATTO E£OUGI0BOTNHEVOS QVTITTPAOWTIOS GTNV
TTPOIOVTOC HE VO CUYKEKPIPEVO TPOTTO TTOUSS s’TrsTou oy ﬁl Eupwmaiii Konormra
ME TOUG VOIOUG KOl TOUG KAVOVIOUOoUG TN @ ¢ OTnV OTIoia £Tql
0 avayvwaTng. * @ KaraokeuooTrig

Huepopnvia karaokeung

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZZOTEPEXZ NAHPO®OPIEZ: INa va (nTﬁO&plO‘O‘éT £®b
TTANPOPOpiEg, TTapakaAoUpe OeiTe Ta 070|xsic$ viag TTou

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

TTapaTifevTal ge QuTo TO £yyPAPO. @
0\\'

~| B @ LB

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

> &

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 disposicié
a. El

do el

procedimiento antes de utilizar estos produeto mas,

o

técnicas quirdrgicas que describen el uso de este ¢
cirujano tiene la responsabilidad de conoc

cirujano tiene también la responsabilidad de

er a fondo |a
publicaciones pertinentes y consultag=ay, ‘Gompaneros
experiencia en el procedimiento antes ¢ @ . Siga sigmpr

s® de
umed

version publicada en vigor de las
Acumed, que puede consultar en el sitio
(acumed.net).

as quir
ADVERTENCIAS SOBRE EL Con

IMPLAA@.
proximales y largos: En la parte erzl el clav
solamente tornillos de cabeza he | y pexfi
4,3 mm. No utilice tornillos hex@es de pe
bloqueo de 3,5 mm, ya que ¢ i%{ gran ri
retraigan. Durante la extraegion d

s de

implan
los tornillos distales ante ilizar el

S

de
jo sin
o de que se
que y retire
de contacto

multiple. De no hacerlo es posible que los tornillos, el clavo o el
instrumento de extraccion se r m%'
En el extremo proximal .k’ ero: Placas estandar y
posteriores: En la cabeza % ro es aconsejable cambiar un
tornillo,de cabeza hexagofia erfil bajo sin bloqueo de 3,5 mm
por #trop de 4,3 para €V ue el tornillo migre. En caso de
epConfrardiueso de implantar tornillos de cabeza hexagonal
rfil'%ajo de 4, se pued ilizar un roscador Polarus 3
arastornillos mm (80;1623) ¥ una manga de insercion
Polarus 3 (8 @ utilizar la placa posterior, no se
eberan as de 26 mm en las pestafias
posteri erencias de los tornillos. No doble

las aras de las as mas de 20 grados; no las doble mas
d Z.

n lsistema'.%ll n se suministran juntos por comodidad, no
eberanutilizaruna placa y un tornillo en la misma fractura.
ara un icaz y seguro de este implante, el cirujano debe
estar t te familiarizado con el mismo, los métodos de
a Iic@, os instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada
p& spositivo. El dispositivo no esta disefiado para soportar
) erzo de un peso excesivo, soporte de cargas o una
vidad excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrir dafios
i el implante se ve sometido a una carga mayor asociada a un
retraso de la consolidacién, pseudoartrosis 0 una consolidacion

€ incompleta. La introduccién errénea del dispositivo durante la

implantacion puede aumentar el riesgo de aflojamiento o
migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos
adversos de este implante. Entre las advertencias que se

-} acumed’



indiquen al paciente se debe incluir la posibilidad de que falle el
dispositivo o el tratamiento debido a una pérdida de fijacion o
aflojamiento, a la tensién, a un exceso de actividad o a la carga 'y
soporte de peso, en particular si el implante esta expuesto a
cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una
pseudoartrosis o una consolidacién incompleta, y si se han
producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
traumatismos quirdrgicos o a la presencia del implante. Debe
advertirse al paciente que, en caso de no obedecer las

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de

instrumentos. &0

-
PRECAUCIONES CON EL NTE: Jamas debera
rse un implante. L fuerzos previos podrian haber

reutili
creado perfecciones@c ales podrian derivar en un fallo del
iSpositive” Proteja antes contra arafazos y muescas,
d q @ciones stén pueden dar lugar a
veces, el dispositivo se

tales con
. . . . . llos® Sise d n las placas
|nstrucuongs del tratamiento postopfaratorlo, pL_leden producirs ouede debilit% lo que® nte se podiria fracturar y dejar
fallos en el implante y/o en el tratamiento. Los implantes pugd t

causar distorsiones y/o bloquear la visualizacion de las
estructuras anatémicas en las imagenes radiograficas.
evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracié
componentes del sistema de en el entorno de la R
estudiado y descrito productos similares en té 0s u
seguridad en la evaluacién clinica posoperatc%zando

equipos de RMN'".

han

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resafety, Implahts, agg

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing*@foup, 2011.

0 es aconsejable mezclar

e funcion@ematu ra
comp de impl ’T% distintos fabricantes por motivos
me icOs, mecapi uncionales. Es posible que las
\Y s de

la co idn quirurgica de un implante no satisfagan
ectativ. | paciente, como también es posible que este
eterio on el'tiempo, lo cual haria necesaria una
tervencié jrirgica de revisidon para cambiar el implante o
realizar dimientos alternativos. No es raro que haya

irK jones quirurgicas de revision con implantes.

rumentos quirdrgicos de un solo uso no se deberan reutilizar

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL@ARGICO\@CAUCDNES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
efto de '

Para utilizar de forma segura y eficaz todo ins

Acumed, el cirujano debera conocer a fond umento,
método de aplicacion y la técnica quirgr%:c mend
instrumento puede romperse o dafars i

se pu e
los tejidos cuando se somete este a o velgﬁ

nar

excesivas, huesos densos, ‘ecto o0 unWiso para el que

unu %
no esta indicado. Se debera ir paciw

riblemente

nunca. Las tensiones anteriores pueden haber generado
imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle. Proteja
los instrumentos de rasgufios y muescas, ya que estas
concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle.
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EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles efectos centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial

adversos se encuentran dolor, incomodidad, o sensaciones apropiada para dicho efecto, La ieza de un dispositivo de

anomalas y dafios nerviosos o a tejidos blandos por la presencia uso unico (SUD) tras entrar&e contacto con sangre o
procesamiento.

del implante o traumatismos quirurgicos. Puede producirse una tejidos humanos constitu
rotura del implante si la actividad es excesiva, se carga en exceso o No ytilice un implante uperficie ha sufrido dafios. Los
el dispositivo, la consolidacion es incompleta o se ejerce i an que desechar.

demasiada fuerza sobre el implante durante la insercion. El Q ran ser personal cualificado con
u

implante tfa’mbién pueqe_migrarp afl9j§rse. S’e puede producir al&s de for Q% competencia. Los
una reaccion por senS|b|I|dad,~h|stolog|cq, alérgica 0 adversa po anllevar equi e proteccion personal (EPP).
la presencia de cuerpos extrafios producida por el implante en i
cuerpo de un material extrafio. Se pueden producir lesiones,en anual X
los nervios o en el tejido blando, necrosis 6sea o resorcid - ipo; % s, limpiador enzimatico neutro o
necrosis tisular o consolidacién inadecuada como resu @ 2 dete & <85

C on agua corriente templada y

i e una sol
rgente % or. Siga las recomendaciones de uso del
i e

presencia de un implante o de un traumatismo quir'%
ergente o limpiador enzimatico y preste una

0 ricante d
gran atefigion al tiempo de exposicion, la temperatura, la

reutilizarse. Acumed no recomienda volveha limpiar ni
el producto empaquetado de forma estéril. Los impla
suministrados como no esterilizados que no se ha
pero si estén sucios, deben procesarse confor
parametros siguientes: enjuagado final.

Advertencias y precauciones @ 4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
¢ La reesterilizacién de los implantes’ Meré real e Shel de no arafar la superficie.
@?o on

cuidado y a mano el implante. No utilice lana de
i limpiadores abrasivos con los implantes.

adO,\éﬁague el implante a fondo con agua desionizada o
u

rificada. Utilice agua desionizada o purificada para el

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Q
Requisitos de limpieza del implante: La €s no

implante entra en contacto con, al de conta i Procesamiento con ultrasonidos

(por ejemplo, contacto con te xo gicos, cqfhno pueden ser  £q,ino: limpiador ultrasénico, limpiador enzimatico neutro o
fluidos corporales o sangrg), @ Sque € itivo de SO yetergente neutro con un pH < 8,5. Nota: la limpieza por
unico (Single Use Device, SUBghaya si esado porun trasonidos puede causar més dafios a los implantes que ya
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presenten dafios en la superficie.

1. Prepare una solucién con agua corriente templada y
detergente o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del
fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una
gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatura, la
calidad del agua y la concentracién correctos.

. Limpie los implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
minutos.

. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o

purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el

enjuagado final.

Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin p

de no arafiar la superficie.

Procesamiento mecanico

Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador en

detergente neutro con un pH < 8,5.

4.

utro o

0,

*

SV

Tiempo minimo

(minutos)

Temperatura minima/
agua
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Tipo de deter-
gente

A

Prelavado 2 N, Agua corriente fria N/A
\ N H < 8,5 del
=0, [¢]
Lavadg enzimati- ‘ Agua corriente tem- p i
limpiador en-

plada

zimatico neutro

I\v

L
corriente tem-

s

Detergente con

Qcado

Lavado Il ¢ 5
avado { Biada > 40°0c) pH<85
Agua desionizada o
purificada templada (> N/A
N 40 °C)
] 40 9 °C N/A

acion.

impieza de los instrumentos: Antes de cada

abra que limpiar a fondo los instrumentos y

%ertencias & precauciones

La descontaminacion del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacion de la intervencién quirargica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o
reprocesarlos. El exceso de sangre o restos debe eliminarse
para evitar su secado sobre la superficie.

PKGI-67-F Effective 08-2016
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e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
con pruebas documentales de formacion y competencia. La de anodizado podria disolverse.
formacion debera incluir las directrices, normas y politicas del  pstrucciones de limpieza/d: i6n manual
hospital aplicables y en vigor.

1. Prepare agentes enzimat N e limpieza a la dilucion y
¢ No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el proceso de temperatura de uso quétetomiende el fabricante. Habra que

limpieza manual. parar soluciones@ cuando las soluciones existentes
e Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que generen poca nunag aminacion.

espuma para limpieza manual, de forma que pueda ver los 2. Boloque los,instrymentos en sdludio enzimatica hasta que
instrumentos en la solucion de limpieza. Los agenets de @"ueden su idos por coﬁe Accione todas las partes

limpieza se tienen que poder enjuagar facilmente de los oviles e el detgxn ntre en contacto con todas las
instrumentos para que no queden restos. superfi@Sumérjalc% te un minimo de veinte (20)
p

¢ Con los instrumentos Acumed no se deberan emple V mi “tilice un e cerdas suaves de nailon para
aceites minerales ni lubricantes de silicona. fr@taigcon cuida% instrumentos hasta haber eliminado

e Para limpiar instrumentos reutilizables es acon%emplear los rest es. Preste especial atencion a las zonas

agentes enzimaticos de pH neutro y de limpieza. uy ificiles de zar. Preste especial atencion a los
importante neutralizar y enjuagar a fondo | tes de jtos canulados y limpielos con una cepillo para
limpieza alcalinos de los instrumentos. @ do los instrumentos tengan muelles, bobinas o

» Hay que secar a conciencia (os insiruigntog quirdrgicdy pay 2 por Sompeto de soluion rpiadors en cantidades
que no se forme Oxido, aun cuando estenfabricad cero y P P ; P ;
inoxidable de alto grado aburidantes para expulsar cualquier particula de suciedad.
Habra . i .t dos los inst ¢ %ote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto

¢ Habra que inspeccionar 1odos |0s Instrumen . isible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y
comprobar que las superficies, juntas y luc ten limpi

que el funcionamiento sea correcto y si h asteyr cepilla para asegurarse de que se hayan limpiado todas las

2@\ frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la
antes de la esterilizacion. - X hendiduras.
e El aluminio anodizado no debe en E ontacto &' as

3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua

Isplu_mgnes de(ljlmpn;;zato (tjes ?x vite el ygo de i corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
impia otres y e3|(rj1 ec lan S agd Q1@s Soluciones  g5pecial atencion a las canulaciones, y sirvase de una jeringa
que contengan yodo, cloro para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.
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8.

. Inspeccione los instrumentos con luz normal para ve

. Si alin queda suciedad visible, repita la I|mp|ez [ GCtadorE

. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
unidad ultrasénica con solucion de limpieza. Acciones todas restos visibles. Preste espe aI cion a las zonas dificiles de
las partes moviles para que el detergente entre en contacto alcanzar. Preste espemal@ Ios instrumentos
con todas las superficies. Someta los instrumentos a una canulados y limpielos co ep|IIo para frascos. Nota: el
limpieza por ultrasonidos durante un minimo de diez (10) uso de un sistema de % por ultrasonidos le ayudara a
minutos. limpiar a fondo los i tos. El uso de una jeringa o un

anZar y de t S superfi estrechamente acopladas.

durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden
sefales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado. ire los i os de | c:| n enzimatica y
Preste especial atencion a todas las canulaciones, y sirvase njuaguel gua desj a durante un minimo de un (1)

una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alca%
4

. Retire los instrumentos y enjuaguelos con agua desionizada & 0 de agu é rd el purgado de las zonas dificiles de
c
t

sen un lavador o cesta desinfectadora
s a un ciclo estandar en el lavador o la
uy importante utilizar los siguientes

ultrasonidos y los pasos de enjuagado anter ametros imoOs para que la limpieza y la desinfeccion
Elimine el exceso de humedad de los |nstr@s con un 0 sean rigyrosas.

paiio limpio, absorbente y sin pelusa.

eliminado la suciedad visible. etuados y so

automatizada combinadas

1.

Instrucciones de limpieza y desinfecc@nual @ %

Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la
temperatura de uso que recomiende el fabric
preparar soluciones frescas cuando las sol
una gran contaminacion.

bra qu

i i presen
. Coloque los instrumentos en solumén&mética
queden sumergidos por completo todas I

moviles para que el detergen r%n contacteg con das las
superficies. Sumérjalos duran inimo de (10)

minutos. Utilice un cepillo suave para frotar
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Descripcion

Espanol- ES/ PAGE 55

e Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de

seguimiento de la limpieza man
1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria . . . :
e Habra que inspeccionar instrumentos antes de la
) Aplicacién de aerosol enzimatico durante veinte (20) segundos con esterilizacion para comp K e la limpieza haya sido eficaz.
agua corriente caliente \
ES IDAD:
3 Remojo enzimatico durante un (1) minuto
4 Enjuagado con agua corriente fria durante quince (15) segundos osycomponentes @tema se$uminfstraran esterilizados o sin
(X2) sterflizar. . . O
5 Lavado con detergente durante dos (2) minutos con agua corriente\ o .
caliente (64-66 °C/146-150 °F) r|I|za_do-’ | ucto esterlllzadq se”ha
una dosis fjinima de 25,0 kGy de radiacibngamma.
6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince (%e fo) recomi@ reesterilizacion de productos con
) N . estéril. Si ase estéril aparece dafiado, es necesario
Enjuagado con agua purificada durante diez (10) se i .
7 ] ) car del inci e a Acumed. El producto no debe usarse y
lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)
be devolverse a Acumed.
8 Secado con aire caliente durante siete (7) uto: C/240 °F)

Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricaM lavador @

desinfectadora

Instrucciones de limpieza y desinfeg nﬁnaﬁ

¢ No es aconsejable utilizar secadors;\ dores

automatizados como unico mg Ilmpieza<

instrumentos quirdrgicos :

)

P oﬂ in esterilizar: salvo que en la etiqueta figure
cl%49 e que estan esterilizados y que Acumed los suministre
nvase esterilizado sin abrir, habra que considerar que
\a s los implantes e instrumentos estan sin esterilizar, y por
nto habré que esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
@ Los dispositivos sin esterilizar se han validado con los parametros
de esterilizacion que figuran a continuacion, en bandejas
totalmente cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio
correcto.

PKGI-67-F Effective 08-2016
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Métodos de esterilizacion

Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los
equipos que utilice para obtener mas instrucciones acerca
del esterilizador especifico y la configuracion de carga.
Siga el articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas
en la configuracion de practica perioperatoria”, publicado
por la AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y e
la norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 — Co
prehensive guide to steam sterilization and sterility assur-

ance in health care facilities.

facilities.

Espanol- ES/ PAGE 56

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

Autoyve de desplazamient

o& avedad: NO RECOMENDADO

Estas bandejas se han validado <un .c * pa. Zinetros siguientes:

EQU *
1 (270 °C)

b4 minutos

30 minutos

i - " >
to steam sterilization and sterility assur % h;lth care C)O A

PKGI-67-F Effective 08-2016
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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 infor-
macion sobre productos que podrian o no estar disponi-
bles en un pais concreto, o que pueden estar disponibles
con marcas comerciales diferentes en distintos paises.

visto bueno de los organismos normativos oficiales par.
su venta o uso con indicaciones o restricciones dif
en distintos paises. Es posible que los productos n®
cuenten con aprobacion de uso en todos los g @ 3
Ninguna parte de estos materiales se debgerayi
como promocion o licitacion de ningun pro (@ o'del uso
de ningun producto de ninguna forma pa

Los productos pueden haber recibido autorizacién o el OV

no .
esté autorizada por la legislacion del pais en que se $ N
encuentre el lector. $ \®.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas
consulte la informacion de contacto qu‘e igura
documento.

.
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. Pour humérus proximal : Plaques standards et postérieures : |l est
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables recommandé de remplacer une viS\hexalobée de profil bas non
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur bloguante de 3,5 mm par y i xalobée de profil bas de

précision, leur niveau d’usure et d’endommagement, leur 4,3 mm pour éviter la migr: i%t a vis. Si une densité osseuse
propreté, 'absence de corrosion et I'intégrité des est rencontrée lors de l'iplantation des vis hexalobées de profil

meécanismes de raccordement. Une attention particuliére doit bas 3 mm, un tar: rus 3 de 4,3 mm (80-1623) et une

étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour d degtarauda us 3 (80-1593) sont disponibles. Si

l'incision ou l'insertion de I'implant. &u ez une plaqle postérie v@us ne devriez pas utiliser

de Vis plus Iohgue Que 26 m ns*les languettes postérieures

TECHNIQUES CHIRURGICALES . Des techniqu afin d'éviter &Iés Vis ¢n ‘ecroisent. I\!e pliez pas les
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéméy, sont ngue,tte@ plaqu la de 20 degrés. Ne pliez pas
disponibles. Il releve de la responsabilité du chirurgi€ plus d )
familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces p @ En PougSystéme : Bie folrnis ensemble par souci pratique, une
outre, il reléve de la responsabilité du chirurgien dg”se familfariser P! etun clou aient pas étre employés ensemble sur
avec les publications pertinentes et de cons es Jeollegue @ueme fra% ur une utilisation efficace et en toute
expérimentés concernant la procédure avagf ulilis&tion. Suiveti rité de,Limplant, le chirurgien doit parfaitement connaitre
chirurgi mplant,

toujours la derniére version publiée des sthodes d'application, les instruments et la
Acumed qui sont disponibles sur | & Web d'Acu techniq jrurgicale recommandée pour le dispositif. Ce

(acumed.net). . disp st pas congu pour résister a des contraintes de poids,
a rge ou a des activités excessives. Le dispositif peut
sef ou étre endommagé lorsque l'implant est soumis a des

AVERTISSEMENTS AU SUJET DE L'IMPL
proximal et long : Utilisez uniquement les vis h
bas de 4,3 mm dans la partie proximal
pas de vis hexalobée de profil bas nan b
en raison d'un risque considérable”
de l'implant, localisez et retirez Igs
marteau multicontact. Le non-r

entrainer la rupture d’une QJ

retrait.

our Clk ges plus lourdes associées a une consolidation retardée, une
seudarthrose ou une cicatrisation incompléte. Une mauvaise
lou. N u%z insertion du dispositif pendant l'implantation peut augmenter les
.’ risques de desserrage ou de déplacement de celui-ci. Le patient
ul. Dur@tralt doit étre averti, de préférence par écrit, quant a l'utilisation, aux
tales_ avant Iser l? limites et aux effets secondaires possibles de cet implant. Ces
cette insffuction pourrait \,iseq en garde incluent la possibilité d'une défaillance du
{ strument de dispositif ou d'un échec du traitement due a une fixation

desserrée et/ou une contrainte qui entraine le desserrage, une
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activité excessive ou une soumission a des poids ou des charges, PRECAUTIONS CONCERNANT L’ IMPLANT : Un implant ne
notamment si 'implant est soumis a des charges plus importantes doit jamais étre réutilisé. Les contraiqtes subies auparavant
associées a une consolidation retardée, une pseudarthrose ou peuvent avoir créé des impegfegtiogs, te qui peut entrainer une
une cicatrisation incompléte, ainsi que la possibilité de Iésions des panne du dispositif. Protég X plants contre toute rayure ou
nerfs ou des tissus mous relatives a un traumatisme chirurgical ou cassure car une telle con ation de contraintes peut entrainer
a la présence d'un implant. Il faut avertir le patient que tout non- une panpe. Les cintrag les en sens opposé peuvent

respect des consignes de soins postopératoires peut entrainerun a ile dispositif rainer une fracture et une défaillance
échec du traitement et/ou une défaillance de I'implant. Les &z e de I‘im@ associafign diimplants issus de
implants peuvent entrainer des distorsions et/ou obstruer la vue fabrigants diffégents Riest pas rec ndée, ce pour des raisons
des structures anatomiques sur les images radiographiques. L d'grdre métal&&, meécani fonctionnel. Les bénéfices de
sécurité, la montée en température ou la migration dans un

environnement d'IRM des composants du systéme de n'gaf,pe
été testées. L'utilisation en toute sécurité de produits si @
été testée et décrite dans des évaluations cIiniques%

uerait un n afin de remplacer I'implant ou

plant chi | pourr \1 as correspondre aux attentes
du pati ien I'im %1 rrait se détériorer avec le temps,

. : g'v
alternatives. La chirurgie de révision

rante a@plants.
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonanc t ants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing G 1. ( ) .
9 RECA CONCERNANT L’INSTRUMENT
CHIRU L

, : Les instruments chirurgicaux a usage
é\I-IIFlsJII?SGSIExILEN;s CONCERlNAN.T L IA I]Y]!.ENT * iq@ oivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subies
) s rourune Ut_' |sat|9n Sure efticace out nt peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement n

’ > rurgien o _ re er une panne du dispositif. Protéger les instruments contre
| mstrument,’la méthode d’application et la techn rurglcalx e rayure ou cassure, car une telle concentration de
Ir‘gcommandee. _Une cassure ou un endomma e ontraintes peut entrainer une panne.

inoirument, mais aussi du tisstl pout se prosQy orodue @ EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels

Pinstrument est soumis a des charges ofgle Sses comprennent la douleur, l'inconfort ou les sensations anormales
excessives, un os dense, ou encore unx' ation in%te u p uleur, u
f

opératoires a I'aide d'équipements d'IRM".

ainsi que les Iésions des nerfs ou des tissus mous dues a la

inappropriée. Le patient doit étre gi de, de pré e par X o A . ) ) "
écrit, des risques associés a ce M nstruments. présence d'un |mplant_ou a L{n traumaps’me chlrL.Jrglcall. L'implant
risque de casser en raison d'une activité excessive, d'une charge
& prolongée imposée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou
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d'une contrainte excessive subie par I'implant pendant l'insertion. e Tous les utilisateurs doivent faire partie du personnel qualifié et

Un déplacement de l'implant et/ou un desserrage peut se étre en mesure de fournir d réwves quant a leurs
produire. Une sensibilité aux métaux ou des réactions compétences et aux format es.

histologiques, allergiques ou indésirables aux corps étrangers e Les utilisateurs doivent p équipement de protection
dues a l'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire. indiyiduelle approprié N'

Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou nt manuel

une résorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation . . .
insuffisante peuvent &tre dues a la présence d'un implant ou a un uip t: bros&é souples, solution enzymatique de
traumatisme chirurgical. étergent nelitréNal pH < 8,5.

oltition a/J'ai % eau du robinet chaude et d'un

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE : . Swpfoduit de. age. Suivre les
dndations d du fabricant du détergent ou
@ nis e nettoyagQ atique en veillant a respecter le

mpérature, la qualité de l'eau et la

ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recomm

relavage ni la restérilisation des produits conditionré§ dans un . A Z i .
emballage stérile. Les implants fournis non-stgfilg 'ont pas nt'manuellement et avec précaution. Ne pas

été utilisés mais qui ont été souillés doivent&irs ine d'acier ni de produits abrasifs sur les implants.
conformément aux instructions suivantes 3. Rinc plant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
Avertissements et précautions tiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pour le rincage

moins qu elucheux pour éviter d'érafler la surface.

biologique, tel que des fluides corporels/du

le dispositif a usage unique (DUU) ait été% dans un itement par ultrasons

établissement agréé ayant regu I'autogisatiorvéglementiai Equipement : bain & ultrasons, produit de nettoyage enzymatique

nécessaire pour ce faire. Le nettoya’% DUU syj neutre ou détergent neutre au pH < 8,5. Remarque : le nettoyage

contact avec du sang ou des tiss ins consti par ultrasons peut aggraver les dommages des implants dont la
surface a déja subi des dégéts.

retraitement. &n
* Ne pas utiliser un implant<gntia s rfaceg@ mageée. 1. Préparer une solution a I'aide d'eau du robinet chaude et d'un

i
e L’implant ne doit pas étre restérilisé s’il entre en ¢ &vec & ; o o
un élément contaminant (par ex., contact avec, URMsU \4@? her I'implant a I'aide d'un tissu propre, doux et non
e
ra

Les implants endommagés doivent étre | détergent ou produit de nettoyage. Suivre les
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recommandations d'utilisation du fabricant du détergent ou
produit de nettoyage enzymatique en veillant a respecter le
temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la
concentration.
. Nettoyer I'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.
. Rincer l'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pour le ringage
final.
Sécher l'implant a 'aide d'un tissu propre, doux et non
pelucheux pour éviter d'érafler la surface.
Traitement mécanique

Equipement : systéme de lavage/désinfection, produ:t

4.

Exigences concernant le nettoyaEe de l'instrument : Les

instruments et accessoires Acumed“doivent étre minutieusement
nettoyés avant d'étre réutilisés ant les instructions ci-
dessous.

Avertissements et préc
sContamination

S

2

ruments et accessoires

ré les d0| ctuee |mmed|atement aprés
interventi g| ale. N $ser sécher des
instrument a inés av Ies nettoyer/réutiliser. Tout
XCES d u de de étre essuyé pour I'empécher
de sécl a surfac

Ilsateur tfalre partie d'un personnel qualifié,

[ ]
ure de f s preuves quant a ses compétences et
ormatlon s. Ces formations doivent inclure les
|t|ques d ital, normes et instructions actuelles qui

s apphq
e Ne p r de brosses métalliques ni de matériel abrasif

toyage.

@ des produits de nettoyage contenant des tensioactifs
ement moussants afin de voir les instruments dans la

lution de nettoyage. Le ringage de ces produits de nettoyage

\&

doit étre facile, pour éviter tout résidu.

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

Il est recommandé d'utiliser une solution enzymatique et des
produits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de nettoyage

nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutr% ,5.
N
Pré-lavage 2 Eau du robét f@e NA
)\ - 4 id
X Salu zy-
Lavage enzy- Eau du robinet -
K 2 matique neutre
matique chaude
o pH <85
L\
Eau du robi Détergent
Lavage Il 5
chaude w °C)
« o
\' Q ;
Rincer 2 \3®u purifiée ( A
- A J
Sec 40 \Q 90 °C & N/A
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alcalin, il est trés important de rincer minutieusement les flexibles ou ressorts visibles : rincer les fentes avec de grandes
instruments pour complétement éliminer le produit. quantités de solution de nettoya our éliminer toute souillure.
Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés Frotter la surface a l'aide ¢ € a récurer pour retirer
minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme toute souillure visible de ce et des fentes. Courber la
lorsqu'ils sont en acier inoxydable. partie flexible et en frotier rface a l'aide d'une brosse a

Pour tous les instruments, contréler la propreté, l'usure et le réglirgr. Faire tourn@ e flexible tout en la récurant pour

‘entes soient nettoyées.

fonctionnement des surfaces, joints et lumens avant ourer que tou _ nett
stérilisation. ARetirer les instrdments et les ri minutieusement sous I'eau
@3 oins trois (3) mi s.’Faire particulierement

L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec * P . .

certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les . u[es ene seringue pour rincer toute
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les zone d acces.

solutions contenant de I'iode, du chlore ou certains s 4. Pla strume érement immergés, dans un bain a

métaux. Par ailleurs, dans des solutions dont le p lirasons avec u ution nettoyante. Faire bouger toutes les

supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dis . § s mobile rjque le détergent entre en contact avec
Instructions de nettoyage/désinfection ma e Imo;esmble( 10) %u?g:& Soniquer les instruments pendant au
1. Preparer |a solution enzymatique et les pr e nettoy. Retir d&struments.et les rincer dans de I'eau déionisée

en respectant la dilution et la tempéra < mandées ) L de trois (3) minut . -

le fabricant. Lorsqu'une solution est trop aminée, e N pe minimum de trois ( ) minutes ou Jusqu a ce’que

préparer une nouvelle. ace de sang ou de souillure ait disparu du filet d'eau.

) . . i articulierement attention aux canules et utiliser une

2. Placer les instruments dans la solution enzymati ;

ringue pour atteindre les zones difficiles d'acces.

“Inspecter les instruments sous une lumiére normale pour retirer
toute souillure visible.

7. Si une quelconque souillure est visible, répéter I'opération de

minimum. Utiliser une brosse souple agoils en nylo ne ¢ : !
nettoyer les instruments en douce N > retirer&é Tis. sonication et de ringage ci-dessus.
d'aecés.
I

doivent étre entierement immergés. Faire bo
parties mobiles pour que le détergent entre ontact ave
toutes les surfaces. Immerger pendant vi minutes@

Faire particulierement attentior» s difficiles 8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments & l'aide d'un
Faire particulierement attenti es instruments canulés tissu anti-goutte, propre et absorbant.
et les nettoyer a l'aide d'u illon. Po@ ents
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Instructions de nettoyage et de désinfection combinant
technique manuelle et automatique

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

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ;
doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
pieces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant a

moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poHN

nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusq
tout débris visible. Faire particulierement attention a

Jjet d'eau améliorera le rincage des zo es da

cces
que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution enzymatique ncer
avec de I'eau déionisée pendant au moins une ( inute.

4. Placer les instruments dans un netttoyeur/p
désinfection approprié et lancer un cycle yage/
désinfection standard. Les minima |n é urles
paramétres suivants sont essentiels btenir u

et une désinfection minutieux 6 &

-

Prélaver deux (2 mlnut.s uau du robinet froide

2 Utiliser un spray en&\\pendant (20) secondes avec de l'eau

du robinet chaudh

3 onger une dans une solution enzymatique
y .

- L
RincéR(15) seéondes a I'eau @et froide (X2)
hd

détergent et de I'eau du robinet

6 incer (15) s:c&s{eau du robinet chaude

des a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (641166 °

7\ Rincer (1
C/146

r,sept (7) minutes a l'air chaud (116 °C/240 °F)

uivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systéme
age/désinfection

uctions 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.

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

Les éléments du systéme peuvent étre fournis stériles ou non

stériles.

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a

quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed
déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés d
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, l'incide

doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilis%

doit étre renvoyé a Acumed.

Produit non stérile : sauf s'ils sont clalrement atig
comme stériles et fournis dans un emballage sté
par Acumed, tous les implants et instruments
considérés comme non stériles et stérilisés™Pe

utilisation. Les dispositifs non stériles ont @
validation impliquant les paramétres de stetilisa
dessous, sur des plateaux chargés au maximum, ch
occupant la place qui lui convient.

Méthodes de sterilization

Consulter les instructions écrites dusf.
pour obtenir des instructions spécifi

|quant d'é
r la coktlon du

stérilisateur et de la charg
Se conformer a la norme de [' « Recommended
Practices for Sterilization in perativ Settings » et

Frangais— FR/ PAGE 65

a la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterilj @ance in health care

facilities.
La stérilisation rapide n' ecommande mais, le cas
échgant, doit avoir Ileu plus strict respect des
epces de la nor /AAMI ST79 : 2010 —
steam sterilization and sterility

une

80-1927/80-1328; ~0-1932/8C 1913

Ces plat :a' « “nt été validés < fo. <tion des paramétres ci-dessous :

o

ouvert

Enveloppé

132 °C (270 °F)

4 minutes

30 minutes

PKGI-67-F Effective 08-2016
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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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° Italiano— IT/ PAGE 67

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-F Effective 08-2016
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e Gl strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e Per I'omero prossimale: placche standard e posteriori: si consiglia
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono essere di sostituire una vite esalobatg a basso profilo da 3,5 mm di non

ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura,  bloccaggio con una vite esap sso profilo da 4,3 mm nella
eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita dei testa omerale al fine di pr v la migrazione della vite. Se si
meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere |ncontra un osso denso Q} si impiantano le viti esalobate a
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di ofilo da 4,3 no disponibili un filetto per vite
taglio o per l'inserimento di impianti. 3da4,3m 23) e un manicotto per filetto Polarus
0- 3). Se s ala pla pgsteriore, non utilizzare viti
TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecni ”ghe d ”e"e g ‘Posteriori al fine di evitare
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima erferenza_ V|te Non le alette su queste placche
utilizzare la strumentazione, €& responsabilita del piegar ‘ na volta.
acquisire familiarita con le procedure chirurgiche il si anche S orniti insieme per comodita, non

prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente alla ¢ ili a plac iodo sulla stessa frattura. Per un
chirurgica cui si appresta, ricade nella suag’ré ilita utidi sicuro ed % e dell'impianto, il chirurgo deve avere una
consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere. i ta dell'impianto, dei metodi di

di colleghi. Seguire sempre la versione attualif trumenti, nonché delle tecniche chirurgiche

tecniche chirurgiche Acumed, reperibili 3. W er questo dispositivo. Il dispositivo non ¢ stato
(acumed.net). 6 progett r resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del
* peso@ 0, di carichi o di attivita eccessive. |l dispositivo
. iodi OB $ ; patte rompersi 0 danneggiarsi quando l'impianto viene
ﬁjg;?::a"giosli%is;mg‘:?llBa’: se; pfgé&% mm a'i’ e sto a carico magg_iore gssociato a uniqne ri_tardata,
L . . " . cata unione o guarigione incompleta. Un inserimento non
porzione pro_ssmale del chiodo. NO" utiliz ! es,alobz&orretto del dispositivo durante I'impianto pud accrescere le
a basso profilo da 3,5 mm non di blocc poiche probabilita di allentamento o migrazione. |l paziente va informato,

un 'potgvole .I'IS.C.hIO che .fuorlescarnﬁlj _te .Ia rg preferibilmente per iscritto, in merito all'uso, alle limitazioni e agli
dell'impianto, individuare e rimuovere ley/t\djstali pri 5are il o\ entyali effetti indesiderati associati allimpianto. Gli avvertimenti
rna_rtellg a contatto multiplo L a osserv ol tale comprendono la possibilita di malfunzionamento del dispositivo o
indicazione potrebbe provocarey| a delle vifi, del chiodo 0 e |rimpianto a causa di fissazione allentata e/o allentamento,
dello strumento di rimozion O sollecitazione, attivita eccessiva o sostenimento del peso
& corporeo o di carichi, in particolar modo se I'impianto & sottoposto
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a carichi maggiori a causa di unione ritardata, mancata unione o
guarigione incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o ai
tessuti molli insorti in seguito al trauma chirurgico o alla presenza
dellimpianto. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza
delle indicazioni terapeutiche post-operatorie pud determinare
l'insuccesso dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti
possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
strutture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
riscaldamento o la migrazione dei componenti del sistema di no
sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati test

apparecchiature a RMI'.

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safe
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 201

e descritti relativamente alle modalita con cui possono essege
d
nd

utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie m

deve conoscere lo strumento, il metodo azione e
tecnica chirurgica raccomandata. Possono VErificarsi r,

danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottop,
lo strumento a carichi, velocita o densita ossea e i,o0in

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRUI@’er un
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gl strum ed, il chiru@
aha

*
(0]

caso di uso improprio o non corretto. Il pazien essere
informato, preferibilmente per iscritto, dei ris; ociati a @
strumenti di questo tipo. . \ Q
PRECAUZIONI PER L’'IMPIANTO:; \pianto n \&i

imperfezioni che possono de re un namento del

riutilizzato. Sollecitazioni preced N ebbero©§Q creato

dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possong,causare un guasto. Piegare
piu volte le placche pud indepj& positivo e causare

la prematura rottura e il ma x amento dell'impianto. Per
motivi metallurgici, meccagic nzionali, si sconsiglia I'utilizzo

ianto realizzati da produttori
ifurgia implantare potrebbero non

di i taggi d
@) ere alle %ative del paziegte o venire meno nel
tempg, richie do intervento%tivo di sostituzione
dell'impianto etuzione d@ ure alternative. Interventi
r ti impi & sono infrequenti.

rettivi |§
RUMENTI CHIRURGICI: Gli

oflouso non devono mai essere riutilizzati.
ecedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni tali
provocate il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere gli
rumen}':a ffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive

ONI PE

PR
st ti chirurgi

are un malfunzionamento.

| INDESIDERATI: | possibili effetti avversi

rendono dolore, fastidio o sensazioni anomale e danni ai

i 0 ai tessuti molli insorti in seguito al trauma chirurgico o alla
presenza dell'impianto. Possibile rottura dell'impianto dovuta ad
attivita eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione
incompleta o all'applicazione di una forza eccessiva all'impianto
durante l'inserimento. Possibile migrazione e/o allentamento
dellimpianto. Possibilita di sensibilita ai metalli oppure reazione
istologia o allergica o da corpo estraneo dovuta all'impianto di
materiale estraneo. Si possono verificare danni a carico dei nervi
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o dei tessuti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
dei tessuti o guarigione inadeguata dovuti alla presenza di un
impianto o a causa di un trauma chirurgico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono
essere riutilizzati. Acumed sconsiglia la pulizia e la
risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti

forniti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi
devono essere processati conformemente ai seguenti elem%

Avvertenze e precauzioni

¢ Non si dovra effettuare la risterilizzazione degli i a@
questi sono entrati in contatto con fonti di contafminazione (es.
tessuti biologici, come sangue o fluidi corpogei), a ochell

dispositivo monouso (SUD) non sia stato rieg 'f* onato da
struttura autorizzata che abbia ricevuto 0814

dPRO
autorizzazione regolamentare. La puli SUD dopoyess
entrato in contatto con tessuti o sangue ‘mano cos@ it

processo di ricondizionamento.

¢ Non utilizzare un impianto se la sua superficie &
Gli impianti danneggiati devono essere sca

o Gli utenti devono possedere comprovati di @
competenza e addestramento. *

o Gli utenti devono indossare adegu '%Gsitivi di @e
individuale (DPI). ¢

Processazione manuale \ K

Attrezzatura: spazzola a setole bide, de& enzimatico

eggiata\

neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

1. Allestire una soluzione con %acqua di rubinetto calda e
detergente o agente pul nt%’ tico. Seguire le
raccomandazioni per l'us % oduttore dell'agente pulente

imatico o del deter: facendo particolare attenzione che

ratura, standard di qualita
one siano corretti.

l'impia flualmente. Non utilizzare
e de ergenti@n' i sugli impianti.
*

curatamx1 acqua deionizzata o
ril riscia% ale, utilizzare acqua deionizzata o

4. itare di grg} le superfici, asciugare I'impianto con

nno puIita rbido che non lasci pelucchi.
ione asonica

litore ultrasonico, detergente enzimatico neutro o

gravare eventuali danni gia presenti sull'impianto.

potr

% e una soluzione con normale acqua di rubinetto calda e

@ ergente o agente pulente enzimatico. Seguire le
accomandazioni per I'uso del produttore dell’agente pulente

enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione che
tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.
2. Sottoporre a pulitura ultrasonica I'impianto per almeno 15
minuti.
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3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o Avvertenze e precauzioni
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o o | g decontaminazione degli struménti o degli accessori
purificata. riutilizzabili va effettuata & a conclusa la procedura
4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con chirurgica. Non lasciare N e la strumentazione prima di
un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi. avesla sottoposto a pu%‘ rocessazione. Rimuovere
Processazione meccanica co e detriti per evitare che si

Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente V . . o
enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5. rispondere provati requisiti di

Ato e,compete ‘addestramento dovrebbe
yuida e 8t correnti, oltre alle politiche
i daliera ospitante.
i ﬁe utilizzare spazzole a setole
. Acqua di rubinetto i S abrasive.
Prelavaggio 2 &

fredda ere visibili gli strumenti quando sono
Lavaggio enti- Acqua di rubine M 0 zione di lavaggio, utilizzare detergenti con

matico fredda tensioattii a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
Detergeg ap

deter i d€vono essere completamente sciacquati via.
Acqua di rikinetto, i icati oli
Lavaggio Il 5 qua di w > o Al : enta.z_lonelAc_:L.Jmefj non andrebbero applicati oli
calda (>40 < ifegali o lubrificanti siliconici.
Acqua calda deion- Y pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo I'uso di
N/A

Lavaggio 2 izzata o purificata \ genti detergenti e enzimatici a pH neutro. E molto importante
(>40°C) _ che i detergenti alcalini siano accuratamente neutralizzati e
] ~y ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti.
Asciugatura 40 @x %f ¢ Per prevenire la formazione di ruggine, benché siano realizzati
N \ in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
T - ¢ %‘ . S devono essere accuratamente asciugati.
Requisiti di pulizia della stru e: Primaidel riutilizzo, i . . . . . .
strumenti e accessori Acum A % ess &amente e Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
puliti attenendosi alle indicazioni fiportate di ] chirurgici devono essere ispezionati controllandone la pulizia di
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superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato 3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
funzionamento, stato d’'usura e normale deterioramento. per almeno tre (3) minuti in acquaycorrente. Dedicare
e L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con particolare attenzione alle,c azfoni e aiutarsi con una

detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni 4. Disporre gli strumenti, ente immersi, in un bagno
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre, ‘asenico con solu tergente. Movimentare tutte le

soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato ili per c ire al detergente di entrare in contatto
anodizzato. n ogni superf@onicare lj menti per almeno dieci (10)

Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale uti. .

1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e detergente alla“ S¢#Estrarre gl enti dat ultrasonico e sciacquarli con
diluizione e temperatura d'uso raccomandati dal produtto acqua 1zzata per, o tre (3) minuti o finché nel liquido
Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di diri ogni traccia di sangue o di sporco.

contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fres

0 sia sc
r particc?@] enzione alle cannulazioni e aiutarsi con
2. Collocare la strumentazione nella soluzione en siringa pe uare ogni area difficile da raggiungere.
completa immersione. Movimentare tutte le i

i per ezionaregli,Strumenti con illuminazione normale per

icie. individuﬁ;r:cce visibili di sporco.
" Per elimi%» 7. Qualt% ro individuate, ripetere i precedenti passaggi di
o) e e risciacquo.
stare 8& panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,

i

overe eccessi di condensa dagli strumenti.
nulato e
spire a vista

truzioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione

determinate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare I'uso di siringa per sciacquare Oéx ifficile da raggiungere.
rzial

particolare attenzione alle aree difficili da raggiung
Dedicare particolare attenzione a ogni strument
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le m

o per le strutture flessibili: lavare le commes! con N

abbondante soluzione pulente per eliminare titta la sp manuale/automatizzata

eventualmente presente. Strofinare | rficie ¢ a 1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e detergente alla
spazzola per rimuovere lo Sporco i da superfi ssure. diluizione e alla temperatura d’'uso raccomandati dal

Piegare I'area flessibile e str
spazzolino. Durante la pulizia,
assicurare il lavaggio di tutte

nx superfici€ con uno produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti
otare il

d@per di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.
ssure.
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2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al
detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno 1
per almeno venti (10) 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 agli strumenti cannulati e pulirli con un
appropriato scovolino. Nota: l'uso di un sonicatore aiutera a Q

Desc izione

Prelavaggio di due (2) n{iﬁu‘ . nAggwale acqua di rubinetto fredda

0o
Spray enzimatico di \th 0)$econdi in acqua calda
\

¥Bagno enzimatic 1) minuto

. i risciacql@ﬂale acqua di rubinetto fredda
® N

2
due (2) minLXUtergente con normale acqua di

pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa
un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difﬁ'le&

accesso e di tutte le superfici a stretto contatto. -150 °F)

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e ris @ are Ri&ciacquo di guindici (‘15’) secondi in normale acqua di rubinetto
con acqua deionizzata per almeno un (1) minut é calda N

4. Disporre gli strumenti nell’apposito cestello d %No di N ﬂd ) - ) -
lavaggio/disinfezione e processarli imposta ‘@ an qu ieci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante

Risciac
© ) X'A 64-66 °C/146-150 °F
Sepriali perl@ i, e 150°R)

standard. | seguenti parametri minimi s
pulizia e la disinfezione.

W

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

8
*
$ % uire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-
10/d|

isinfezione

@ Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata
¢ Sconsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione

23
\\ ® automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti

chirurgici.
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¢ |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come Metodi di sterilizzazione
processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento e Per istruzioni specifiche sul %zatore e sulle
manuale. configurazioni del carico sogC le istruzioni scritte del
¢ Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere produttore della propria hiatura.
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere e Sequire le attuali “Rec nded practices for care sterilization
attentamente ispezionati. i ractice setti N e ANSI/AAMI ST79: 2010 —
ensive gui steam sterilization and sterility
he re facilitiesN\, ¢

STERILITA: surance |
Si sconsigli sterilizzazi h. Se si rendesse comunque
| componenti del sistema potrebbero essere forniti sterili o non-@necess i essere ﬁta unicamente secondo i
sterili. V requisi@l/AAMl S \010 — Comprehensive guide to
a@ ste ization @ility assurance in health care
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed

ose facilities.
@siglia la
sterilizzazione del prodotto confezionato steril | fezioneC)
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso e@wed. I
prodotto non deve essere utilizzato e dev@ estituito a@b

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato espo

Acumed.

. . . . aclavi con pre-vuoto:
Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etic

ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento

nfezmn&
sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e umenti d@)

ondizione: Impacchettati

. . - . Temperatura di esposizione: 132 °C (270 °F
essere considerati non sterili e, pertanto, es§erésottoposti peratura di esposizt ( )

sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitant% Tempo di esposizione: 4 minuti
dell'uso. | dispositivi non-sterili sono M ficati us\a'

parametri di sterilizzazione riportati quifdj seguito, ip vasséi a Tempo si asciugatura: 30 minuti
pieno carico, con ogni parteﬁ in“modo a&&ato.
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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.

-} acumed’



e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur. kunnen hierdoor de schroeven, nagel of het
Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten, verwijderingsinstrument breken.
indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte, Voor proximale humerus: St en posterieure platen: Het
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit  wordt aanbevolen een niet-2¢elfgotgende hexalobe schroef van 3,5
van de verbindingsmechanismen. Er moet met name mm met laag profiel te vé{ziahgeh door een hexalobe schroef van

aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

un n Polar S ew Tap
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chlrurglsc Tap Sleeve 1593) +
technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systee osterieu mog %

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de g word tin de

humerale kop om migratie van de
en dik bot wordt aangetroffen bij het

) van 4,3 mm en Polarus 3
baar. Bij gebruik van de
schroeven langer dan 26 mm
ieure tabs om schroefinterferentie te

voor gebruik van deze producten met de procedure vé d te voorkomen. Tabs e e platen niet verder dan 20 graden
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid va dfg om b vake enmaal buigen.

voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante aties 0 ysteem d%w ze gemakshalve samen worden geleverd,
ervaren collega’s te raadplegen aangaande @ eC&dure. Vo ogen eenplaat en een nagel niet voor dezelfde fractuur worden
altijd de huidige uitgebrachte versie va w@ Ch|rurg ebrwkt en veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient
technieken, die kunt u vinden op d¢ @‘ e van echlr ndlg vertrouwd te zijn met het implantaat, de
(acumed.net). 0 methoden, instrumenten en de aanbevolen

he techniek voor het hulpmiddel. Het hulpmiddel is niet
(X pen om de belasting van het dragen van gewicht of lasten

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPL.
proximale en lange nagel: Gebruik alleen hex
van 4,3 mm met laag profiel in het pr
nagel. Gebruik geen niet- zeIfborge
van 3,5 mm met laag profiel, aan

an overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmiddel kan
reken of beschadigd raken als het wordt onderworpen aan
verhoogde belasting in verband met vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige genezing. Door onjuiste
risico bestaat dat deze Iosrak | eer en insertie van het hulpmiddel tildens de implantatie wordt de kans
distale schroeven tiidens verwij et |m taa voordat ©P losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
u de Multiple Contact Haﬁ rU|k |t n;et doet schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van het gebruik, de
" beperkingen en de mogelijke bijwerkingen van dit implantaat.
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Deze waarschuwingen omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel
kapot gaat of dat de behandeling niet slaagt als gevolg van losse
fixatie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gewicht
of lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belasting
moet ondergaan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid
van schade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel
operatietrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
patiént dient gewaarschuwd te worden dat door het niet opvolge
van de instructies betreffende postoperatieve zorg het implanta

kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesvdiw

De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische
blokkeren. De componenten van het systeem zijn niebg p
de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-om%
Vergelijkbare producten zijn wel getest en daap¥an i

hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruik
klinische evaluaties waarbij MRI-apparat %o

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resen e/Safety, Implafits, ag
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing*@foup, 2011.

Acumed-instrumenten dient de chirurg vertr Zijn met
instrument, de toepassingsmethode eg &:b volen

chirurgische techniek. Instrumentbreukxn ade, al e

weefselschade, kunnen optredeann@ instru em dt
blootgesteld aan overmatige bel & , te hoge
dicht botweefsel, onjuist gebmui gebruik

beoogde doelen. De patiént dient'te worden

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRU%{E
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectis Fe ik van alle
a

die kun
herm ins umge#tegen Kri
ergelijke congeptrafies van s

voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.

*
VOORZORGSMAATREGE & VERBAND MET
IMPLANTATEN: Een im at' mag nooit opnieuw gebruikt
wordengEerdere bela n‘’kunnen imperfecties hebben
reeer n tot falen van het instrument.

&n inkepingen, omdat
unnen leiden tot falen. Door
veeélvuldig buig an platé et hulpmiddel zwakke plekken

aan vert waardoor &Ij ige implantaatbreuk en -

defect en onts - Het mengen van
imp ompon an verschillende fabrikanten wordt om

rgische, ische en functionele redenen niet
mogelijk dat de voordelen van
niet voldoen aan de verwachtingen van de

implantaatehirurgi
atiént Oaé tijd kunnen verslechteren, waardoor

revisie ie nodig is om het implantaat te vervangen of

a er% procedures uit te voeren. Revisie-operaties met
in&

en zijn niet ongewoon

%RZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET

HIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgische
instrumenten voor eenmalig gebruik mogen nooit opnieuw worden
gebruikt. Door eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn
ontstaan waardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen.
Bescherm instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke
beschadigingen kunnen leiden tot defecten.
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BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaat uit
of abnormale gewaarwordingen en schade aan zenuwen of weke herverwerking.
delen als geVOIg van de aanWeZigheid van het implantaat of als e Gebruik geen implantaat in oppervlak beschadigd is.
gevolg van operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige Beschadigde implantate te worden weggegooid.
belasting van het hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening | A .o,qebruikers dienen Hev gd personeel te zijn met
van overmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat menteerd be@ training en competentie.
breken. Migratie en/of losraken van het implantaat kunnen i . 3

All ruikers en geschikte persoonlijke

optreden. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen

overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergische schermeqde ultgusting (PPE) te'dragen.

reacties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. dmatige erking

aanwezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade itrusting ; met za n, neutrale enzymatische

aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie reinige, rale det et een pH < 8,5.

weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg he @ 1. id &n oplos &t warm kraanwater en detergens of
r. Volg evelingen van de fabrikant voor het

EINIGINGSINSTRUCTIES: gebruik van% matische reiniger of detergens en geef

peciale,aandatht aan de correcte blootstellingstijd,
Vereisten voor het reinigen van het implan plantat tempe waterkwaliteit, en concentratie.

mogen niet opnieuw worden gebruikt. Ac @‘- iseert om 2. W rzichtig handmatig het implantaat. Gebruik geen
steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren. \ gt of schuurmiddelen op implantaten.

Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zjj kt het implantaat grondig met DI of gezuiverd water.

maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de v d bruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling.
aanwuzmgen. worden behandeld: . Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen @ om krassen op het opperviak te vermijden.
¢ Het implantaat mag niet opnieuw worden geSteriliseerd.al Ultrasone verwerking
in contact komt met contaminatie (bT tact me ogisch . . .. . .
weefsel, zoals lichaamsvloeist fo ~tenzij h Uitrusting: Ultrasone reiniger, neutrale enzyma_t/sche reiniger of
hulpmiddel voor eenmalig gelirui ) is herv€rwerkt door ne.ut.‘re?le detergen§ met een pH < 85 - Opmerking: Ultr_gsone
een bevoegde instelling die hidrvodr de juist nning heeft reiniging kan additionele beschadiging veroo_rzalfen bij
ontvangen. Reiniging van e8 D nada ontact is implantaten waarvan het opperviak beschadigd is.

-} acumed’



1. Bereid een oplossing met warm kraanwater en detergens of Vereisten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het en accessoires van Acumed dignenWoor hergebruik grondig te
gebruik van de enzymatische reiniger of detergens en geef worden gereinigd, volgens de i hieronder.
speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd, Waarschuwingen & Vo M atregelen
temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie. ¢ Ontsmetting van herb& e instrumenten of accessoires

2. Reinig implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15 ntdirect na afron van de chirurgische ingreep plaats te

Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling. ermaat Iged of debyie t te worden afgeveegd om te

4. Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek dit op h pvlak opdroogt.
om krassen op het opperviak te vermijden. o Alle gebpliKers diene gd personeel te zijn met

minuten. vin org ervi erontreinigde instrumenten niet
3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd water. nnen dragen rdat ze wordemgéreinigd/herverwerkt.
O aan b iendie
@v i«
Mechanische verwerking QV gedobc nteerd b@n training en competentie. Training

Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzy ) s Yat? ﬁog@ zti{nde richtlijinen en standaarden en
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5. & nhuisbe 3 mvatten.
. bruik gee talen borstels of schuursponsjes gedurende

het handmatige reinigingsproces.
. Gebr% r handmatige reiniging reinigingsmiddelen met

Voorwassing ) Koud kraarwated . e-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de
enten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn.
ﬁenzy_ inigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten
Enzym-wassing 2 Warm kraanwater \4 isth pH < 8 5‘\ gespoeld te kunnen worden om residu te voorkomen.

Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed
_ Warm kraanwate Deterg f -instrumenten worden gebruikt.
Wassing Il 5 & &

4 e Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden
< a\‘ voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het

]

a oflbezuiverd v is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grondig
water (>40 °C) ' V\;or en g%neu raliseerd en van de instrumenten worden
T\ afgespoeld.
Droging 40 90 °C \\J N.v.t gesp
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e Chirurgische instrumenten dienen grondig te worden gedroogd schrobborstel om al het zichtbare vuil van het oppervlak en de
om roestvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit holtes te verwijderen. Buig het fléxibele gebied en schrob het
roestvrij staal van hoge klasse. oppervlak met een schrot;b% teer het deel tijdens het

o Alle instrumenten dienen vodr sterilisatie te worden schrobben om te Qarand:x t alle holtes worden gereinigd.
geinspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en 3. Verwijder de instrumentén‘en Spoel gedurende minimaal drie
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren. ( inuten grondig romend water. Geef speciale

¢ Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met ﬁ aan C:% gebruik een spuit om alle moeilijk te

ereiken gebie tévspoelen. .
.P ndergedompeld, in een

bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd

sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of % ats de %n;e ten, volledi

oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten Itrasone id met rej middel. Activeer alle
bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingeh, met bewee@ elen zo @X etergens met alle opperviakken
pH-waarden boven 11, oplossen. N in c an kom %ceer de instrumenten gedurende

Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructi O r@ i 1@

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen me%or de m ijder de iz nten en spoel ze af in gedeioniseerd

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning e tuur. er gedu minimaal drie (3) minuten of totdat in het
Verse oplossingen dienen te worden berei er 0 spoelwaler geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn.
bestaande oplossingen sterk verontreipigd'zi @ Geef aandacht aan canules, en gebruik een spuit om

2. Plaats instrumenten in enzymatische o @ . all k.te bereiken gebieden te spoclalen. . )
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alfe' bewee elen G&r eer instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vuil
zodat de detergens met alle oppervlakken in conta teerwijderen.

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

! ( 8. Haal de overmaat aan vocht van de instrumenten met een
verwijderd. Geef speciale aandacht,aap mo schone, absorberende, niet-afgevende doek.

_gebieden. Geef spgcjale aandacht a ) gecan Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en
instrumenten en reinig met een g flesborstel:

: f y desinfecteringsinstructies
blootgestelde veren, spiralen, le vormdelen: Giet . . . .
ruime hoeveelheden reinisiaaskid¥el ov s om al het 1. Bergld enzymatische en relplglngsmldQeIen met de door de

K n fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.

Gebruik een borstel met zachte nylon hare
instrumenten te schrobben totdat alle zic

vuil weg te spoelen. Schrob hetoppervia
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Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

. 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 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 gebr
van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van dg
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstrag
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dig
liggende opperviak verbeteren.

3. Haal de instrumenten uit de enzymoplossi .
één (1) minuut in gedeioniseerd water.

. Plaats instrumenten in een geschikt wz @
en verwerk het geheel middels een sta d cyclus
wasser/desinfector. De volgende minimale param
essentieel voor grondige reiniging en desinfecte

<_6<§

<
<

minimad}

kraanwater

1 Twee (2) minuten voo‘rwa&e

2 Twintig (20) secon%\fx}pray met heet kraanwater

\)
t enzym

kqnd kraanwater (X 2)
Qrgens en heet kraanwater

Eén (1) minuut

Vijftien (1 den spoel

Tweg m@\en wasse

4 %. 146- 150

oelen met heet kraanwater

6 n (15) se
Tien ( {spoelen met gezuiverd water met optioneel
smeermi 66 °C/146-150 °F)

@inuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)

Opme% g nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/
d der

&omatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

eautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet

aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische
instrumenten.

o Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een
follow-up-proces van handmatige reiniging.

¢ Instrumenten dienen vaor sterilisatie grondig te worden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.
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STERILITEIT: ¢ Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer
gebruikt dient deze alleen uitgevOerd te worden volgens de

System components may be provided sterile or nonsterile. vereisten van ANSI/AAMI 0 — Comprehensive guide
to steam sterilization an S&w

x assurance in health care
Steriel product: is blootgesteld aan een minimale dosering
van 25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van

het steriel verpakte product niet aan. Als de steriele verpakking is (80, 927/.0-1928; 80- 13, 20 1933
naar Acumed.
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten S - enel
@ Blootst, &
sterilisatieparameters, in volledig gevuld aarop alle del | Dy % lj
¢ Raadpleeg de schriftelijke instructies van de f;
|

Verpakt

132 °C (270 °F)

4 minuten

30 minuten

beschadigd, moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het Neze wrays zijn met L “trekuing tot de bi ;o1 er gegeven parameters
product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurg gevalideerd:
Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als ste V
geleverd in een ongeopende steriele verpakking gel
te worden beschouwd, en voor gebruik door h \ :
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrume met C)
gebruikmaking van de hieronder opgeso nd
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd * U
Sterilisatiemethoden
apparatuur voor specifi eke instructies voor |I|sato
belastingsconfi guratie. @
¢ Volg de huidige AORN “Recommend ctlces fo
Sterilization in Perioperative Practi gs ‘en
ST79: 2010 — Comprehensiv t eam sterilization and
sterility assurance in health% {

-l acumed’
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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

-} acumed’
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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
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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 gjere seg kjent med prosedyren fer bruk av
disse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar a veere kjent
med relevante utgivelser og a konsultere med erfarne koIIege
angaende prosedyren feor bruk. Felg alltid den aktuelt lans
versjonen av Acumed Surgical Techniques, som du fmner
Acumeds nettsted (acumed.net).

ADVARSLER FOR IMPLANTAT: For proksimal o a@ker.
Bruk kun 4,3 mm lavprofil heksalobe skruer i male
delen av spikeren. lkke bruk 3,5 mm ik !
hekasalobe skruer, siden det er betydell for at di
kommer ut igjen. Under fjerning av et, finn

fierner du de distale skruene fgr du bruke % ontaktsha me
a ene, s@w ller

=

Unnlatelse av a gjgre dette kan fare til

andre instrumenter blir gdelagt.

For proksimal humerus: Standard og bakre plate

3,5 ikke-lasende lavprofil hekskalob skrue

lavprofil heksalob skrue i leddhodet anbe ra fore&

migrasjon av skruer. Hvis man s;o pa ette
kruer t en

implantering av 4,3 mm lavprofil heks
skruetapp Polarus 3 4,3 mm (8(1—1 skru Ise arus 3
es skal % ikke bruke
or & unnga

(80-1593). Hvis den bakre pla
re k@

skruer lengre enn 26 mmHi

2

tting av
n 43 mXOstoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/eller

forstyrrelser fra skruene. lkke bgy klappene pa disse platene mer
enn 20 grader — ikke bay mer ngang.

For system: Selv om de Ieve‘e% en, skal ikke en plate og en
spiker brukes pa samme br r sikkert og effektivt bruk av
|mpIa atet ma kirurgen eg godt kjent med implantatet,
entene og de anbefalte kirurgiske

enheten. Anordningen er ikke laget
vekt, la emoverdreven aktivitet.

ke eller bli t dersom implantatet blir
<& . . . o
ombin forsinket groprosess, nar det
ngen b a& vis. Uriktig innsetting av

ngen kan gke muligheten for at den
ten ma bli advart, helst skriftlig, om
ulige ugunstige effekter av dette
Idsreglene omfatter muligheten for at
handlingen svikter som et resultat avigs

ller lgsning, stress, overdreven aktivitet eller vekt-

nordningen
tt for okt
ke gror

a grunn av forsinket union, fravaer av union, eller

ig helbredelse og muligheten for skade pa nerver eller
i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.

nten ma advares om at dersom en ikke felger de

behandlingen sla feil. Implantatene kan forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen av anatomiske strukturer pa
rontgenbilder. Komponentene i systemet har ikke blitt testet for
sikkerhet, oppvarming eller migrering i MR-miljget. Lignende
produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de
trygt kan brukes i postoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr1.
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" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og

den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for

overdreven belastning, for hay hastighet, kompakt bein, feil bruk

eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker elle

skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrume ter.%

tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst

FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implan@
Ise

aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fort til sma r
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt im afer mot
i t

etr tavimpla
i at eller kir, rauma kan fare til skader pa nerver eller
kivev, nekrs%v ein eller beinnedbygging, nekrose av vev
li

riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan
plater flere ganger kan svekke innretninge
implantatet sprekker og svikter far tiden. B
implantkomponenter fra forskjellige prod

implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens f
eller de kan forringes med tiden, noe som ngdv
revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller f
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi me
uvanlig. .

FORHOLDSREGLER FOR KIR:
Instrumenter for engangsbruk m

belastning kan ha fart til defek aten

innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,

ettersom slik konsentrert belasgi@n fare til svikt.
*

NEGATIVE FOLGER: Muli \ kninger er smerte, eller
le fornemmelser % e- eller blgtvevsskade pa grunn

ntat eller som fglge av kirurgisk
runn av overdreven aktivitet,
Sufullstendig heling eller at
tatet under innsetting. Det
r pa seg og/eller lgsner.
lembistologisk eller alergisk eller

mmedlegeme kan forekomme som
av et fremmedmateriale. Et innsatt

er utilstr%g ling.

GSINSTRUKSJONER:

joner for rengjering av implantat: Implantater skal ikke

\ r er s pa nytt. Acumed anbefaler ikke ny rengjering eller
utfare rilisering av sterilt pakket innhold. Implantater som ikke

orsynes sterile og som ikke har vaert brukt, men er blitt tilsglt, bar
behandles i henhold til felgende:

Advarsler og forholdsregler

o Det skal ikke utfgres resterilisering av implantatene hvis
implantatet kommer i kontakt med kontaminasjon (f.eks.
kontakt med biologisk vev, slik som kroppsvaesker/blod), med
mindre enheten som er beregnet for engangsbruk
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(engangsenhet) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet
med riktig lovbestemt godkjennelse for slikt arbeid.
Reprosessering er rengjgring av en engangsenhet etter at den
har kommet i kontakt med humant blod eller vev.

¢ Implantat ma ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet.
Skadde implantater skal kastes.

o Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med
dokumententert bevis pa oppleering og kompetanse.

o Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).
Manuell rengjoring

Utstyr: Barste med myk bust, naytralt, enzymatisk y
rengjeringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en p @ 8,5.
1. Klargjar en opplasning ved bruk av varmt sprin n 0g«¥a
eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye

e
eksponeringstider, temperatur, vannkvali %sentrasj%
. Vask implantatet manuelt. lkke bruk st @ er skurende

2
rengjeringsmidler pa implantater. A4
3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. B ller
renset vann til den siste skyllingen.
4. Tgrk implantatet ved bruk av en ren, loffi nnga a

@
%\g

el med en p
ake el@ade pa

skrape opp overflaten.
Ultrasonisk behandling
Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralt,

rengjeringsmiddel eller naytralt ya.
Merk at ultrasonisk rengjaring k
&éﬁ

*

implantater som har overflat

1. Klargjar en oppl@sning ved bruk av varmt springvann og vaske-

eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes
produsent ved bruk, og vag ielt ngye med
eksponeringstider, temp riwannkvalitet og konsentrasjon.
2. Rengjer implantatene

asonisk i minst 15 minutter.
3. Il

plantatet ma Dl eller renset vann. Bruk DI eller
re nn til dm kyllingen.

4. Tgrk implantatet wed bruk av eq r Yofri Klut for & unnga a

rflaten. . O
A

et, ngytralt, enzymatisk

i\

Foﬁ\h 2 Kaldt springvann N/A
) o
N l, -
vask 2 Varmt springvann oytral, enzy

matisk pH < 8,5

\

Varmt springvann Vaskemiddel med

Vask Il 5
as (>40 °C) pH < 8,5.
Skl 2 Varm DI eller renset N/A
Y vann (>40 °C)
Tark 40 90 °C N/A
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Rengjoringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og ¢ Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
tilbehgr ma rengjeres ngye for gjenbruk, og i henhold til lumener, riktig funksjon og slitasj&fer sterilisering.
retningslinjene nedenfor. e Anodisert aluminum ma e i kontakt med visse
Advarsler og forholdsregler rengjerings- eller desinfe pplgsninger. Unngé sterke

Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr ~ alkaliske rengjzringsm%g g desinfeksjonsmidler som
ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er i ®) se metallsalter. | tillegg kan
fullfert. Ikke la kontaminerte instrumenter tarke far rengjaring/ pp ved pH-verdier over 11.
behandling. Overfladig blod eller rester ma tarkes av for & s-/desinfe fhstruksjoner
hindre at det tarker inn pa overflaten. atiske o re smidler i produsentens
Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med dokume% d @:

forhol eratur. Nar den eksisterende
ir sveert k@wen, ma en ny lgsning blandes.
' strumenté%i zymatisk lgsning til de er helt

bevegelige deler slik at

bevis pa opplaering og kompetanse. Oppleeringen skal
inkludere navaerende gjeldende retningslinjer, standz
sykehusregler. @ ket. Akti

Ikke bruk metallbgrster eller skurekluter i lapet % joringsmi £af kontakt med alle overflater. Gjennomveet i
manuelle rengjgringsprosessen.

nst tjue ( inutter. Bruk en myk nylonbegrste for & skrubbe
Bruk rengjeringsmidler med lav skumte instrum%: forsiktig til alle synlige rester er fijernet. Vaer

idniga for manuel
rengjaring for & se instrumentene for re ine§vaesken. &b spes!% erksom pa omrgder som er vanskelige & na. Veer
Rengjeringsmidler ma kunne skylles | strumentehe fora S pmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og

unnga rester. med en hensiktsmessig flaskebgrste. For eksponerte
Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke @p e r, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med

o lige mengder rengjgringsopplasning for a skylle ut alt
Acumed |nstrumenter.. L . \ smuss. Bgy det fleksible omradet og skrubb overflaten med en
Ngytrale pH-enzymatiske og rengjmrlngsrr;I nbefales@ skrubbebarste. Roter delen mens du skrubber for & sgrge for at

rengjering av gjenanvendelige instrumenter alle sprekker blir rengjort
at alkaline-rengjgringsmidler nmytra?i% |

t er sveert
neye OX' a N 3. Fjern instrumentene og skyll ngye under rennende vann i minst

instrumentene. \ . . o

. , , K % .. tre (3) minutter. Vaer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
Kirurgiske instrumenter ma t kﬁe e for a higidre sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.
rustdannelse, selv om de gr predusert avg al av hgy
kvalitet.
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4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
med rengjgringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjaringsmidlet far kontakt med alle overflater. Soniker
instrumentene i minst ti (10) minutter.

5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)
minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerende i
vannstremmen. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.

6. Inspiser instrumentene i normal belysning for a fierne synlig
smuss.

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og

skylletrinnene over. V

8. Fjern overflgdig fukt fra instrumentene med en

absorberende lofri klut.

Kombinerte manuelle/automatiserte rengjgo

desinfeksjonsinstruksjoner %

1. Klargjgr ensymatiske og rengjaringsmi @\ usentens @
anbefalte blandeforhold og temperatur\Narden eksistefende
l@sningen blir sveert kontaminert, ma en ny Iasnin

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til d
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik
rengjeringsmidlet far kontakt med alle ove

minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonb
instrumentene forsiktig til alle synlige

ter er fierne
spesielt oppmerksom pa omrader EN anskeli’%’ a. Veer
eb

S.
e

spesielt oppmerksom pa alle i ter med kanyler og
rengjagr med en hensiktsmess grste, : Bruk av en
sonikator vil hjelpe med n jyjoring a enter. Bruk

av en sproyte eller vannstrale vil forbedre skylling av omréder
som er vanskelig & nd og nzerliggende overflater.

3. Fjern instrumenter fra en %en og skyll i deionisert
vann i minst ett (1) minut

4. Plagser instrumentene& gnet vaske-/desinfiseringskurv og

A

le i en stand er-/desinfeksjonssyklus. Fglgende

sparam vgjegrende for & oppna ngye
i inféksjon. 0’

A
) minutter: @med kaldt springvann

ss enzymspray med varmt springvann

Tjue (20)

Ett ( IRutts enzymgjennomvaeting

Nten (15) sekunders skylling i kaldt springvann (X2)

-
(2) minutters vask med vaskemiddel med varmt springvann

° ) (641166 °C/146-150 °F)
Femten (15) minutters ny skylling med varmt springvann

- Ti (10) sekunders skylling med renset vann med valgfritt smar-
emiddel (64-66 °C/146-150 °F)

8 Sju (7) minutters tgrking i varmluft (116 °C/240 °F)

Merk: Falg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
naye
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Instruksjoner for rengjering/desinfeksjon

Automatiserte vasker-/tarkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjegringsmetode for kirurgiske instrumenter.

til manuell rengjaring.

effektiv rengjering.
[ ]

STERILITET:

ikke resterilisering av sterllt pakkede produkt i
pakningen er skadet, ma hendelsen rappogere <0 umed.
Produktet ma ikke brukes og det ma retu tiAcumed.

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart
og levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed,
implantater og instrumenter betraktes som i ke-
sykehuset far bruk. lkke-sterile enheter har

av steriliseringsparametrene som er Ilst

brett med alle deler riktig plassert. \

Steriliseringsmetoder A &

dert ve

Et automatisert system kan brukes som en oppfalgingsprosess

Instrumentene skal inspiseres ngye for sterilisering for & sikre

Norsk — NO / PAGE 91

o Radfer deg med de skriftlige anvisningene til
utstyrsprodusenten nar det gjeldégde enkelte
steriliseringsapparatene og oner for
belastningsinnstillinger.
gjeldende AORN
rilization in Perio

mended Practices for
Practice Settings” (anbefalt
reoperative situasjoner) og ANSI/
T79: 20 mfattend ileder til dampsterilisering

terilitetﬁr& helsei sjoner.

. e

anbef , men dersom den brukes skal
i r'med krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
psterilisering og sterilitetsgarantier i

8. 1927/80-1978; « 0-1v32/80-1933
Disse bre *trne har butt validert til parametrene under:

Tyngd rskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT
mautoklave:

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

PKGI-67-F Effective 08-2016

-l acumed’



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.

-} acumed’



e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser multiplo. Caso contrario, tal poderia resulta na quebra dos
eliminados apés a respectiva utilizagao. parafusos, haste ou instrumento de\gemocgao.
e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util  Para o umero proximal: Plaga e posterior Recomenda-se

limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instrumentos  a substituicdo de um para % xalobular sem bloqueio de 3,5
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que mm e baixo perfil por uxr usos hexalobular de 4,3 mm e
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos, i rfil na cabe al para prevenir a migracédo do
danificados, devidamente limpos e se apresentam corroséo e um o0sso denso aquando do implante
para verificar a integridade dos mecanismos de ligagao. lares d mm e baixo perfil, estdo
Devera prestar-se especial atengéo aos direccionadores, a Polarus 3 de 4,3 mm (80-
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a a de bate! @ arus 3 (80-1593). Caso seja
posteri 26" devem ser utilizados parafusos

insergao do implante. ili
V com i patilhas posteriores para evitar
TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis icas '”te@% nos RENUS0s.  Nao dobre as patilhas nestas

cirurgicas que descrevem as utilizagbes deste sigte Enstitui P! ) ) -
responsabilidade do cirurgido estar famjligri 0 bora sejam fornecidas em conjunto por uma
procedimento antes da utilizagdo destes pr em dissiE estéo deygonveniéncia, a placa e a haste nao devem ser

cirurgiao também é responsavel por izar co tilizada sma fractura. Para o uso seguro e eficaz do
publicagbes relevantes e consultar @egas experie
a

implan urgido devera estar completamente familiarizado
relativamente ao procedimento, antes d acdo. Siga serfipre C m.@) nte, os métodos de aplicagéo, instrumentos e a

a versao actual publicada das Técnicas Cirurgicas med, t‘%

disponiveis no website da Acumed (acumed.net)$

m

Em
0""_
= O,

Sasey

Q

[0)

ye)

Al

eferéncia de carga ou excesso de actividade. Pode ocorrer
durante a implantagdo pode aumentar a possibilidade de
parafusos hexalobulares semgbl de 3,5 m baixo " 'Mp §eop u possibil

rurgica recomendada para este dispositivo. O dispositivo
ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPL p Igum dano material no aparelho quando o implante esta sujeito
. - ara a ao aumento da carga associado com a uni&do, a ndo unido ou a
proximal e longa: Utilize apenas paraf hexalobu
il ist ianificativo d t libertagdo ou migracdo. O paciente devera ser avisado,
pertil, umaDvez que existe \n signi '5%0 e estes preferencialmente por escrito, sobre a utilizagao, as limitagdes e
recuarem. Durante a rem 0 e eremova ,q possiveis efeitos secundarios deste implante. Estas

concebido para suportar a tensdo da referéncia do peso,
_ . - : recuperagao incompleta. A insergdo incorrecta do dispositivo
mm e baixo perfil na por¢gdao proxi haste
implante,
os parafusos distais antes de™ttilizar o de contacto
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adverténcias incluem a possibilidade de falha do dispositivo ou por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de
tratamento devido a uma fixagéo solta e/ou libertagao, tensao, instrumentos.

actividade excessiva ou suporte de peso ou suporte de carga,

especialmente se o implante sofrer um aumento de cargas devido PRECAUCOES RELATI \ PLANTE Um implante

a um atraso da consolidagéo, ndo-unido dssea ou cicatrizagao nuncadevera ser reutiliz s tensdes anteriores podem ter
incompleta, e a possibilidade de lesGes nervosas ou dos tecidos :

cria erfeicdes qu dar origem falha do dispositivo.

_moles relamona@as com trauma cirdrgico ou a presenca do i s estao 0s contra riscos e cortes, tais como,
!mplant~e. o pacngnte de\{e ser awsaﬁ_o que caso néo s]iga as Congentfacoes de tensdes podemffdvartao insucesso. Dobrar as
!nstrugoes de cuidado pos—opergtorlo pode causar a falha do lacds divers eze pode fraeiy § dispositivo e podera
implante e/ou do tratamento. Os implantes podem causar cohduzir a fr e falha‘oren ra do implante. N&o é
ecomen isturar c entes de implantes de diferentes

em imagens radiograficas. Os componentes do sistema de
foram testados no que respeita a seguranca, aquemm
migragédo no ambiente de IRM. Produtos semelhan OKa -
testados e descritos em termos de como poderla |I|zados

distorgéo e/ou bloquear a visualizagdo de estruturas anatér%

fabric r razde rglcas mecanicas e funcionais. Os
ios a cirurgi implante poderao ndo cumprir as
ou poderao deteriorar-se ao longo do
, heces e cirurgia de revisao para substituir o
plante o&a r allzar procedimentos alternativos. As cirurgias

’ e reVIS implantes nao sao incomuns.
a\Satety, Implants

p, 2011.
$ P OES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:

equipamento de IRM".

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Res:
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishia

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENT rumentos cirdrgicos para uma Unica utilizag&o nunca
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e ef|$ \%m ser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado
instrumento da Acumed, o cirurgido deve es;a$\ rlzado erfeigdes, que podem conduzir a falha do dispositivo. Proteja
o instrumento, com o0 método de aplicagéo técnica os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais

cirargica recomendada. Pode ocorrer g guebr.

dan concentragdes de tensdo podem conduzir a falha do dispositivo.
instrumento, bem como danos nos teci s, ando u % EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem
instrumento é sujeito a cargas exce%, velocidad dores, desconforto ou sensag¢des andmalas e lesées nervosas ou
excessivas, a 0sso denso, a util x evida m{ctlllzagao dos tecidos moles devido a presenga de um implante ou trauma
nao prevista. O paciente de enadvertid pr@ ialmente cirargico. Pode ocorrer uma fractura do implante devido ao

O& excesso de actividade, carga prolongada sobre o aparelho,
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recuperagdo incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados com

a introdugdo do implante. Pode ocorrer a migragéo e/ou prova documentada de formacadte competéncia.
relaxamento do implante. Existe a possibilidade de ocorrénciada o Qs utilizadores devem usar ento de protecgéo
sensibilidade ao metal ou reacgéo histolégica ou alérgica ou individual (EPI) apropria \

reacgao adversa a corpos estranhos resultantes da implantagéo Processamento manual\'

de um material estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos

ento: Escova rdas macias, agente de limpeza
1 gente n tro’com um pH < 8,5.
Ao utilizandg,agua da torneira morna e

génte de li @ » Siga as recomendagdes de
ricante dgdgente de limpeza enzimatico ou
e)prestand ial atencéo ao tempo de
r

asdualidade da agua e concentracao

moles, necrose 6ssea ou a reabsorgédo do 0sso, necrose do
tecido ou a recuperagao incompleta podem resultar da presenga
de um implante ou de uma trauma cirargico.

INSTRUGOES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar @
implantes. A Acumed n&o recomenda a re-limpezagu re

esterilizacéo de produtos fornecidos em embalagens®estéreis. Os cuidadgs e o implante manualmente. Nao utilize
implantes fornecidos nao esterilizados que na hh i Q Iha de ago gentes de limpeza abrasivos nos implantes.
utilizados, mas que estejam sujos, devem % . Enxagu o implante com agua desionizada ou purificada.
acordo com o seguinte: Utiliz a desionizada ou purificada para o enxague final.
Adverténcias e precaugobes * 4 o implante utilizando um pano limpo suave que nao

pélo para evitar riscar a superficie.

essamento por ultra-sons
a uipamento: Agente de limpeza para ultra-sons, agente de

limpeza enzimético neutro ou detergente neutro com um pH <
8,5. Nota: A limpeza por ultra-sons podera causar danos
adicionais em implantes com danos na superficie.

1. Prepare uma solugéo utilizando dgua da torneira morna e
detergente ou agente de limpeza. Siga as recomendagdes de

constitui um reprocessament &
* Néo utilize um implante sesg stperficie e iV@ ificada. Os utilizagéo do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
m k

o A reesterilizagdo dos implantes néo deve ser reali
implante contactar com a contaminagéao (por ex.;

tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporai

ser que o dispositivo de utilizag&o unica (
reprocessado por uma instituicdo auteriza
regulamentar adequada para o faze’r@peza d
depois de entrar em contacto gon@ e ou tecid
implantes danificados deve elimina detergente, prestando especial atengdo ao tempo de
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exposicao, temperatura, qualidade da agua e concentragéo
correctos.

. Limpe os implantes através de ultra-sons durante, no minimo,
15 minutos.

. Enxague bem o implante com agua desionizada ou purificada.
Utilize agua desionizada ou purificada para o enxague final.

Seque o implante utilizando um pano limpo suave que nao
largue pélo para evitar riscar a superficie.

Processamento mecéanico
Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfecgéo, agente%

4.

limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com u
8,5.

Pré-lavagem 2 Agua da torngirayr
Lavagem en- ) Agua da toagj
zimatica morna
Agua da torneira
Lavagem Il 5
morna (>40°C)
<«
Agua d$imda ou
Enxague 2 puriﬁgf a \
W [— 4
Secagem 40 \\\90°C N/A

e ON
\V

Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instrumentos e
Acessorios Acumed devem sef, c etamente limpos antes de
voltarem a ser utilizados, dea m as seguintes directrizes.

Adverténcias e precauc¢o
mentos reutilizaveis ou

rios deve 00(@l ediatamente apds a concluséo do
imento cirg &0 permita que os instrumentos

ntaminados sequem antes &za/reprocessamento. O
excesso d gue ou detrj ve ser removido para evitar
ue se superfi&\
e Todos ilizadores estar devidamente qualificados

co mprovat& ormagéao e competéncias. A
farmagao deve i iras directrizes aplicaveis actuais e as
spitalares.

Q as e poli
0 o utilize e as metélicas nem esfregdes durante o

process
o Utiliz

e limpeza manual.

ntes de limpeza com tensioactivos pouco
em s para a limpeza manual, para permitir a
&‘ acdo dos instrumentos na solugdo de limpeza. Os
tes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos
strumentos para evitar a acumulagéo de residuos.
Nao é recomendada a utilizagado de lubrificantes a base de
6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acumed.
¢ Recomenda-se a utilizagdo de agentes de limpeza e
enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos instrumentos
reutilizaveis. E muito importante que os agentes de limpeza
alcalinos sejam completamente neutralizados e enxaguados
dos instrumentos.
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¢ Os instrumentos cirargicos tém de ser completamente limpos
para evitar a formagao de ferrugem, mesmo que sejam
fabricados em aco inoxidavel de elevado grau.

e Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
limpeza das superficies, unides e lumens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizagao.

¢ O aluminio anodizado n&o pode entrar em contacto com

determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite o
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desmfectante ecnal ate
ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais

metalicos. Além disso, em solugdes com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao pode diss
Instrucées de limpeza/desinfec¢do manual
1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza d
diluigao de utilizagdo e temperatura recome,
fabricante. Devem ser preparadas solugoe!

i 0 quando c9
solugbes existentes apresentarem um acao

grosseira.

2. Coloque os instrumentos em solugédo enzimatica atg n:
completamente submersos. Accione todas as p
para permitir o contacto do detergente com to
superficies. Deixe impregnar durante, no inte
minutos. Utilize uma escova de cerdas d ma0|as
esfregar cuidadosamente os mstrum os at€' que t

removidos todos os detritos V|S|ve|s espec

as areas de dificil acesso. Preste I ateng oa

instrumentos canulados e lim X m escovilfao
s exp

apropriado. No caso de stas, ot@s
caracteristicas flexiveis: Sub as ree com

ocoma

quantidades abundantes da solugéo de limpeza para remover
qualquer sujidade. Esfregue,a superficie com uma escova para
remover qualquer supdadg superficie e reentrancias.
Dobre a area flexivel e e a superfncne com uma escova.
Rode a parte enquant para assegurar que todas as
reghtrancias sdo I|m

ova’os instr e enxague abundantemente sob
uatCorrente , ho mini rcs (3) minutos. Preste

r éo anulac; |ze uma seringa para
rea dedif €SS0.
| strumen almente submersos, numa

uItra -S0 solugao de limpeza. Accione todas
movei ermitir que o detergente entre em
cto com s superficies. Limpe com ultra-sons os
rumento ante, no minimo, dez (10) minutos.

Removwstrumentos e enxague em agua desionizada
duranje? inimo, trés (3) minutos ou até que todos os

e sangue ou sujidade deixem de ser visiveis no
enxague. Preste especial atencéo a canulagbes e
uma seringa para irrigar qualquer area de dificil acesso.

dveis
@speccione os instrumentos debaixo de iluminagéo normal
a

ra a remocgao de sujidade visivel.

7. Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra

-sons e o0s passos de enxague acima.

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

Instrugées de limpeza e desinfeccdo combinada manual/
automatica
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1. Prepare o agente enzimatico e de limpeza a diluigdo de
utilizacao e temperatura recomendadas pelo fabricante.
Devem ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes
existentes estiverem muito contaminadas.

2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham si

removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengéo a
areas de dificil acesso. Preste especial atencéo a tod

instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de

A ut/l/zagao de uma seringa ou jacto de ag
irrigacdo de areas de d/f/C/l acesso e quaisque

()

agua desionizada durante, no minimo, um (1) min
4. Coloque os instrumentos no cesto de um instru

do instrumento de lavagem/desinfecgao.
minimos que se seguem s&o essean

&

desinfecgéo profundas. ¢

1 Pré-lavagem de dois (2371&@ agua da torneira fria

Pulverizagéo enzimati
torneira

(20) segundos) com dgua morna da

/d@sinfeccdo

ugobes de limpeza/desinfec¢do automadticas

Os sistemas de lavagem/secagem automaticos nao sao
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirargicos.

Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagdo para garantir uma limpeza eficaz.
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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 izagao {ista 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,
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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: Téaman jarjestelma
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoi
Kirurgin vastuulla on perehtyd toimenpiteeseen ennen nai

tuotteiden kayttéa. Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya olegllisiin
eim

julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja toimempi
ennen tuotteiden kayttda. Noudata aina viimeisimpié
kirurgisia tekniikoita, jotka I6ytyvat Acumedin stolta
(acumed.net). %
IMPLANTTEJA KOSKEVAT VAROITU ksimaa'

ja pitkd naula: Kaytd ainoastaan 4,3 m @w an profiilin
ruuveja naulan proksimaalisessa p . Ala a, ei-
lukittuvia 3,5 mm matalan profiilin Torx-ruuveja, iiden
I6ystymisriski on merkittdava. Implantin poist ydessa

on paikannettava ja poistettava distaalis it enn
monitoimivasaran kayttéa. Muussa tapaukse it, naula tal
poistovaline voivat vaurioitua.
Proksimaalinen humerus (olkaluu): ,\ olev ja [OFien
levy: Ruuvien siirtymisen estamiseksi siteltav ihtaa ei-
lukittuva 3,5 mm matalan proflwn@uuw 43 atalan
-ruuvit (80-1623) ja
Ian profiilin

allekkaisyyden

profiilin Torx-ruuviin. 4,3 mm:n
Polarus 3 -tappiholkki ova
Torx-ruuvien implantointiin t| "n quh&

valttdmiseksi posteriorista levya implantoitaessa posterioristen
laippojen kiinnitykseen ei saa kayttad yli 26 mm:n pituisia ruuveja.
Ala taivuta levyjen laippoja tta, 4laka taivuta laippoja
kuin kerran. ‘y@e

Jérjestelmé: Vaikka toimi e\siséltyy seka levy etta naula,
iita uman hoitoon. Implantin

saa kayttaa sa
ja turvalli ﬁr@’ton varmistamiseksi kirurgilla on

usteellin amys im tlska sen

kay Omenetelmista trument laitteen kanssa
tettévésta@sﬂellusta le knnkasta Laitetta ei ole
i aanp rmltuksen tai liiallisen liikunnan
situsta. % sarkya tai vaurioitua, kun
ohdlstuu Ig nyttd kuormitusta, joka liittyy

luutumattomuuteen tai epataydelliseen

S asetetaan huonosti implantoinnin aikana,

tin irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa

543 ilaalle on ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti,
r%n kayttoon liittyvista asioista, rajoituksista ja

mahmi haittavaikutuksista. Potilasta on varoitettava esim.

ahdollisesta vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta

ksen, liiallisen liikunnan tai painon tai kuormituksen takia —

tyisesti jos implanttiin kohdistuu lisdantynytta kuormitusta
silloin, kun luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu tai
paraneminen on epataydellistd — seka leikkaustrauman tai
implantin aiheuttamista hermo- tai pehmytkudosvaurioista.
Potilasta on varoitettava siitd, etta leikkauksen jalkeisten hoito-
ohjeiden laiminlydnti saattaa aiheuttaa implantin ja/tai hoidon
epaonnistumisen. Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai
estdad anatomisten rakenteiden katsomisen radiografiakuvissa.

@a&\istumisesta kiinnityksen 16ystymisen ja/tai irtoamisen,
I
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Osia ei ole testattu koskien turvallisuutta, kuumenemista tai
siirtymistd MRI-ympéristdssa. Vastaavanlaisia tuotteita on testattu
ja kuvattu koskien niiden turvallista kayttdéa toimenpiteen
jalkeisessa kliinisessa evaluoinnissa MRI-laitetta kiytettdessa’.

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

KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
edellytyksena on aina, etta 1d8kari on perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luuku
virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumenti
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioi
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrume@

liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muo

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIME ia ei
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat ra set ova
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen petté
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumi

tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vauri
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heik

, jolloin
seurauksena voi olla implantin ennenaikaine rastumine@
vikaantuminen. Eri valmistajien implamk'&;onentti
yhdistamista ei metallurgisten, mekaani a toiminnallisten
syiden vuoksi suositella. Implanttiki 1%7 yodyt eivat efka
vastaa potilaan odotuksia tai ne saa jan myo6ta,
jolloin voidaan tarvita revisio

at heikep
a impla& amiseksi tai

vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien

Kertakayttdisia kirurgisia entteja ei saa koskaan kayttaa
. Aiemmat ra ovat voineet aiheuttaa muutoksia,

jotka Voivat johtaa |ai oimintahairiodn. Suojaa instrumentit
autumiselta ja‘hirhautumise ill&*taman tyyppinen
uormituksen ki inen voisj a laitteen toimintahairiéon.
-

@TUKSET%\oHiset haittavaikutukset ovat
ista, tal leikkausira sta aiheutuvat kipu, epamukavuus
3 set seka hermo- tai

i plantti saattaa murtua liiallisesta
en kohdistuneesta pitkdaikaisesta

revisioleikkaukset eivat ole haryinaisia.
. K
KIRURGISIIN INSTRUM N N LITTYVAT VAROTOIMET:
e % \

nasta, lai

implantt% stetusta voimasta asennuksen aikana. Implantti

saatt litya ja/tai irrota. Vieraan aineen implantointi saattaa

a L@metalliyliherkkyytté tai histologisen tai allergisen

%ﬂ. Implantti tai leikkaustrauma voi aiheuttaa hermo- tai
ytkudosvaurion, luun kuolion tai luun imeytymista, kudoksen

lion tai riittdmattoman paranemisen.

i
zc‘ﬂrormitukﬁ epataydellisestd paranemisesta tai liiallisesta

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatimukset: Implantteja ei saa kayttaa
uudelleen. Acumed ei suosittele steriilissa pakkauksessa olleen
tuotteen uudelleen puhdistamista tai uudelleen sterilointia.
Steriloimattomina toimitetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta
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jotka ovat likaantuneet, on kasiteltdva seuraavasti:
Varoitukset ja varotoimet

Kontaminoituneita implantteja ei saa steriloida uudelleen
(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siina tapauksessa, etta kertakayttdisen valineen

uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen

vereen tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen
valineen puhdistamista.

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

Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoitayj i@
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitai :
Kayttdjien tulee kayttaad asianmukaisia henki i
suojaimia.
Manuaalinen késittely

Viélineet: Pehmed&harjaksinen harja, neut
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka p

1

valmistajan kayttésuosituksia ja kiinnita erit
veden j
. K Q
. Pese implantti huolellisesti késin.®/ a implan&'
t\ ita.

. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdi
oikeaan altistusaikaan, [dmpdtilaan,
®. &

Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai
pitoisuuteen.
terasvillaa tai hankaavia pﬁ

\V

tsymaattinen o
<8,5.

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla

vedella. Kayta viimeiseen huuhtélyun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta. . K‘
4. Kuivaa implantti puhtaall % edlla, nukkaamattomalla
t

sta pintaa.

utraali entsymaattinen
iofka pH < 8,5. Huomautus:
Waurioita implanteille, joiden

i @navedesté ja puhdistusaineesta.
a entsymaa\% uhdistusaineen tai pesuaineen
ajan kayt ituksia ja kiinnita erityistd huomiota
an altistu n, lampétilaan, veden laatuun ja
isuuteen.
plantteja ultradanella vahintaan 15 minuuttia.
plantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla
ayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai

%
& iStettua vetts.

% aa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla
\” ankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.
ekaaninen késittely

Viélineet: Pesu-/desinfektointikone, neutraali entsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

N

oF
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Esipesu 2 Kylma hanavesi Ei sovellettavissa
Neutraali
Entsyymipesu 2 Lammin hanavesi entsymaattinen,
pH<8,5
Lammin hanavesi (> Pesuaine, jonk
Pesu Il 5
40 °C) pH<8,5
$
Lammin ionipoistettu \
Huuhtelu 2 tai puhdistettu vesi (> | Eiso @ sa
40 °C) {’
Kuivatus 40 90 °C / Ei ettavissa
Instrumentin puhdistusvaatimukset: A -instrume tlt Ja -

lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uut

puhdlst \

valittdbmasti kirurgisen toimenpiteen ja jalkee
Kontaminoituneiden mstrumenttlen antaa kui e

veri tal

puhdistusta ja prosessointia. Ylimg
on pyyhittava pois, jotta ne ei a@pmtaan
o Kaikkien kayttajien tulee @a tyom illa on
sta.

seuraavien ohjeiden mukaisesti.
Varoitukset ja varotoimet
e Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valine

osoittaa todistuksia koulutuk jaam

en

amat

Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin sovellettavien ohjeiden,

standardien ja sairaalan kaytan tuntemus.
o Al kayta metalliharjoja K appuja
késinpuhdistusvaihee sa\ \
ayta késinpuhdistuk:%\]ukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
ejfé sisaltavia pu@: aineita, jotta naet pesuliuokseen

instrum dlstusalnelden tulee olla helposti

trument ista uh ottavia, j6t Strumenttelhm ei kerry
Ja mia. Q
Acume enttelhl kayttéad mineraalidljya tai
S|I|kon| uaineita.
nkaytetta umenttlen puhdistamiseen
Ilaan pH Ieja entsymaattisia ja puhdistusaineita.
r|tta|n t utraI0|da alkaalipuhdistusaineet huolella
huuh eIIa ois instrumenteista.
Klrurgi instrumentit on kuivattava huolellisesti, jotta estetaan

uodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu
uisesta ruostumattomasta teraksesta.

5%
&f a instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava

ojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
iminta seka kuluminen.

Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyjen
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valta voimakkaita
alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuoksia, jotka
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja.
Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-
arvoonyli 11.
Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet
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1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkejé veresta tai liasta.
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun Kiinnitd erityistd huomiota p tk isiin osiin ja huuhtele
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos vaikeasti saavutettavat kob IIa
vaihdettava uuteen. 6. Tarkasta normaahvalanst , ettd instrumenteissa ei ole

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen. nakyvaa likaa.

Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lik

on irronnut. Kiinnitd erityistd huomiota vaikeasti saavutettavii )
kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla
jousien, kd@mien ja joustavien osien puhdistus: Huu

runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin g
Hankaa pintoja puhdistusharijalla, jotta saat kai yvan I|a
i

poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta jous ihdettava utteen
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyoritd_o distukse Upota i entit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
aikana, jotta kaikki raot tulevat varmas @ i ?b Liikut ia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele,n iin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan

huoIeII e t| 0 k
juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuttiawki Xﬁn nen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vai ealla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva

saavutettavat kohdat ruiskulla. \%a on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliu taytettyy saavutettaviin kohtiin. K||_nr_1|ta_1 erityista huomlota} kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla

ikaa nakyy, tow@&a esitetyt ultradani- ja
- @s instrum@sfa puhtaalla, imukykyisella
alla pthe®

inpuhdistuksen ja -

in ohjee
istele entsymaattisétja puhdistusaineet valmistajan
@ ussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun
mattavan kontaminoitunutta, on liuos

ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liilkkuvi ia, jotta . PETMS L
puhdistusaine paisee kosketuksiin ien pintoj Py pulloharjallg. Huorpauturs:.Ultraaan{la/tteen kaytto helpottaa
Kasittele instrumentteja uItraaane 2an ky (10) instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
minuuttia. % vesisuihkun kayttd tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja
iSi lahelld olevi intojen huuhtelua.
5. Poista instrumentit laittee: tele niitd &lstetussa toisiaan lahelld olevien pintojen huuhtelua
vedessa vahintdan kolme (3 uuttla t virtaavassa
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3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
ionipoistetulla vedella vahintdan yhden (1) minuutin ajan.
Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen

4.

puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.

Kahden (2) minuutin esipesu kylmalla hanavedella

Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku kuumall

2
navedella

3 Yhden (1) minuutin entsyymiliotus

4 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla

5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuu :
C/14611150 °F)

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanaved

7 Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla a Ja valinnais-
esti voiteluaineella (64—66 °C/146—150 °F)

8

masti

Seitseman (7) minuutin kuivaus kuum«ilmalla 116 °C/%7
Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointik %’mistajan ohj& tto-

2 ¢

LA
§

O

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet
e Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella

kirurgisten instrumenttien @ifGaksijpuhdistusmenetelmaksi.
¢ Automaattista jarjestel L\N an kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkei K
e te an puhdistuksen varmistamiseksi
nen sterilointia.
6’
A@daan toimittaa steriloituina tai

ili tuate: ili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n
noksell&?maséteilytysté. Acumed ei suosittele steriilisti

pakatun n sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
vahingQi t, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa
kayit aan se on palautettava Acumedille.

%Ioimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentteja

lee kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaalassa
ennen kayttda, ellei niita ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja
toimiteta Acumedin avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin
sterilointiparametrein tdyteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
oikein aseteltuna.
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Sterilointimenetelmiét

o Lue 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
hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan se on
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SALV

arvoihin terveydenhuollon laitoksissa. O

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

Painovoimasiirtyméaautoklaavi: EI\L&
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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 inna
produkten anvands. Folj alltid den senaste utgivna versionen
Acumeds kirurgiska tekniker som du hittar pA Acumeds webbpl
(acumed.net).

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér proximal
Anvand endast 4,3 mm hexalob-skruvar med
proximala delen av spiken. Anvénd inte ick
hexalob-skruvar med lag profil — risken
tillbaka ut ar betydande. Under avlagsha
ska du lokalisera och ta bort de dis @ ruvarna innan
anvander hammaren med flera kontaktytor™=@m det in’f&rﬂ(an
skruvarna, spiken eller instrumentet for avldgsnande ynder.
Fo6r proximal humerus: Fér standardplattor och
For att férhindra att skruvarna migrerar reko
i stallet for en icke-lasande 3,5 mm hexalob
anvander en 4,3 mm hexalob-skruv‘%
huvud. Om kompakt ben patraffas vith i
hexalob-skruvar med lag profil
gangtapp (80-1623) och gangtappshallare (80-

)

Po

1593). Om den posteriora plattah anviand s@ skruvar som
ar langre dn 26 mm anvandas | posterx arna. Detta for

K ™
@nsningau&
implantat. Dessa

att undvika skruvinterferens. B@j inte andarna pa dessa plattor
mer an 20 grader, och bodj de 'nﬁr an en gang.

Fér system: Aven om de tillhek; tillsammans av
bekvamlighetsskal ska inte och en spik anvandas pa

%}ektiv anvandning av implantatet

samma fraktur. For saker
i 3 en med implantat,

ent och den rekommenderade
“Denna enhet ar inte avsedd
stning eller 6verdriven
en kan intraffa nar implantatet
GRad Belastni arror fran fordrojd, utebliven eller

ofullsta g2 ning. In insattning av enheten vid
imp tion kan 6k @r att implantatet lossnar eller

7 Patient r%t varnas, helst skriftligt, om anvandning,

iga ogynnsamma effekter av detta

rningar inkluderar risken for att enheten eller
anske slutar fungera pa grund av I8s fixering och/
, pafrestning, 6verdriven aktivitet eller vikt- eller
ng. Detta galler sarskilt om implantatet utsatts for
stning pa grund av fordrojd, utebliven eller ofullstdndig
Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till

s’kada

aktivitet. Brot @

satts for

ehandli
eller los§pi

gen operationstrauma eller implantatets narvaro ska ocksa

ra plattor;
ras att dmétalas. Patienten maste varnas for att implantatet och/eller

behandlingen kan sluta att fungera om anvisningarna for
postoperativ vard inte foljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.
Komponenterna i systemet har inte testats gallande sékerhet,
uppvarmning eller migrering i MRI-miljon. Liknande produkter har
testats och beskrivits i termer av hur de sakert kan anvandas i
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postoperativ klinisk utvardering med anvandning av MRI-

utrustning”. FORSIKTIGHETSATGARDER, FORKIRURGISKA
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and INSTRUMENT: Kiru rgiska in t for engéngsbruk far

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. aldrig ateranvandas. Tidiga % ingar kan ha skapat brister,
.. o vilket kan leda till att enh&é sonder. Skydda instrument mot
VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker repafoch hack. Sédan@ ingskoncentrationer leda till att

effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen ingtriwfientfoar sén
vara fértrogen med instrumentet, metoden for tilldmpning, och den x

.
rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa . Q .
instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett %G NSAM% KTER@ a ogynnsamma effekter ar

instrument utsatts for hog belastning, hoga hastigheter, hér& er onor selupplevelser samt skador pa

ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patien erv- vavnad p av forekomsten av eft implantat

méste vamas, helst skriftligen, for de risker som ar forkdippatie ¥ ler pd 9ulhd av kirurgiskidsauma. Brott pa implantatet kan
med dessa typer av instrument. intr grund a riven aktivitet, langvarig belastning,

f andig lakni ler 6verdriven kraft pa implantatet vid
@e" ingen. | tatmigrering och/eller lossning kan intraffa.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLA talloverkénslighet eller en histologisk, allergisk eller ogynnsam

ska aldrig ateranvéandas. Tidigare pafrestninga a skapa% reaktion av implantation av ett frimmande material kan
felaktigheter som kan leda till att enhetena fungera. intraff a pa nerv- eller mjukvévnad, bennekros eller
Skydda implantaten mot repor och hack, efigrsom sada . tion, vavnadsnekros eller ofullstindig I4kning kan

pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Bojs
ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda ti
implantatfraktur och att enheten gar sonder. Att

a \ iskt trauma
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar i tt
rekommendera av metallurgiska, mekaniska funktionell%.
Vinsterna fran implantatkirurgin kanskerkr:otsvara { S

férvantningar eller sa kan de forsamr, &E id och g
revisionskirurgi nédvandig for aty & %mplantat elle
genomfdra alternativa ingrepp. \& skirurgi i band med
implantat ar inget ovanligt &
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RENGORINGSANVISNINGAR :

Rengoringskrav for implantat: Implantat ska inte
ateranvandas. Acumed rekommenderar inte omrengoring eller
omsterilisering av sterilt férpackad produkt. Rengdring av dessa

delar ska goras enligt sjukhusets riktlinjer. Implantat som 2.

levereras osterila och som inte anvants, men smutsats ned, ska
behandlas enligt féljande:

Varningar och forsiktighetsatgérder

orka i
e Omsterilisering av implantatet far inte utféras om implant% skrapa@

kommit i kontakt med féroreningar (t.ex. biologisk

med tillstdnd som har fatt Iampliga regulatori
fér sddant. Rengéra en SUD som kommit i @

vavnadskontakt som kroppsvatskor/blod) savida inteQ .
. . . u udsbehand
engangsanordningen (SUD) har upparbetats av% ning {
»
a e

eller vavnad innebar upparbetning. @ dan h
¢ Anvand inte ett implantat om ytan ar sSkadade :e an

@n I6sning med varmt kranvatten och rengdérings- eller
attriedel. FOlj rekommendationer fran det enzymatiska

implantat ska kasseras. ¢
intyg pa

e Alla anvandare ska vara behérig personal som$
utbildning och kompetens. \
¢ Anvandare ska anvanda lamplig personlig$s rustnin
(PPE). @
. \

%

Manuell behandling

.
Utrustning: Mjuk borste, neutral tiskt tvétﬁdel eller 4.
neutralt rengéringsmedel med_ et g < 8@

1.

d

Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengdrings- eller
tvattmedel. Folj rekommendationeég fran det enzymatiska
tvattmedlets eller rengérirm& tillverkare vad galler
anvandning och var vald arksam pa ratt
exponeringstid, tempefatul, vattenkvalitet och koncentration.
3 or hand. Anvand inte stalull eller
| pa implantat.

olj hoggrant joniseratfeller estillerat vatten. Anvand
tillerat &w’ niseratmrl Or den sista skoljningen.

S juk luddfri trasa sa att inte ytan

t med er\
attmaskin, neutralt enzymatiskt tvéttmedel

ingsmedel med ett pH péa < 8,5. Anm.:
ing kan tillfoga ytterligare skada pa implantat som

ning: Ultral,

medlets eller rengdringsmedlets tillverkare vad galler
nvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

. Rengdr implantat med ultraljud i minst 15 minuter.
. Skolj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand

destillerat eller avjoniserat vatten fér den sista skdljningen.

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

Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neutralt, enzymatiskt

tvéttmedel eller neutralt rengéringsmedel med ett pH péa < 8,5.
[ ]

Fortvatt 2 Kallt kranvatten Ej tillampligt
N Neutralt enzy-
Enzymtvatt 2 Varmt kranvatten .
matiskt pH%,8,5
Tyt Il 5 Varmt kranvatten (> | R Obi
va
40°C) &
Varmt avjoniserat €lle
Skoéljning 2 destillerat vam Ej tillampli
°C
\ &
Torkning 40 90 °C F‘@gt

Rengoringskrav for instrument: @ \
Acumeds instrument och tillbehér maste reng¢ oggrant
ateranvandning, i enlighet med riktlinje‘rw . Q

[ ]
Varningar och forsiktighetsatgér \
e Dekontaminering av ateranvandb

ska goras omedelbart efte t kirurgigka @ eppet

a instrumen

avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de
rengors/reprocessas. Torkaav blad och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan. 4 &
Alla anvandare ska vara x personal som innehar intyg pa
utbildning och kompet&du ildningen ska aktuella
i er och sjukhusets strategier inga.
r eller skurdynor nar du rengor for

*

smedel med lagskummande
n% ngéringsmedlen maste vara latta
gawssester kan stanna kvar.

morjmedel far inte anvandas pa

unna se‘;@&t i rengéringslésningen vid

zymatiska oringsmedel med neutralt pH
rekom eras for rengoring av ateranvandbara instrument.
Det é%\ rt viktigt att alkaliska rengéringsmedel
is€ras noga och skdljs av instrumenten.
i ska instrument maste, dven om de ar tillverkade av

n
[ ]
gradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de inte rostar.

oOre sterilisering ska man kontrollera att alla instruments ytor,
leder och lumens ar rena och att de fungerar som de ska och
inte ar slitna eller skadade.

Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa
rengdrings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska
rengdrings- och desinfektionsmedel eller Idsningar som
innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | Idsningar med
pH-varden éver 11 kan eloxeringsskiktet uppldsas.
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Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion 6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts

1. Bered enzymatiska rengdringsmedel vid den bruksldsning och ska tas bort. . >
temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya 7. Om det finns synlig smutssu K ultraljudsbehandlingen och
I6sningar nar de gamla bdrjar bli grovt kontaminerade. skoljningsatgarderna ova

2. Sank ned instrumenten fullstdndigt i den enzymatiska 8. Torka bort fukt fran i ms n en med en ren, absorberande,
I6sningen. Ror alla rérliga delar sa att rengéringsmedlet luddfgPtrasa.

kommer at alla ytor. Bl6tldgg under minst tjugo (20) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba ningar rk@nerad ). 7automatisk rengéring
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra @h desmfe%

uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

uppmarksam pa alla kanylerade instrument och rengbr Bered iska me engoringsmedel vid den
lamplig flaskborste. Fér exponerade fjadrar, spolar el ru OCh te som tillverkaren rekommenderar.
delar: spola springor med rikliga mangder rengérings g s a Iosnln afgpar'de gamla borjar bli grovt
att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rotls tt all ta inerade.
synlig smuts tas bort fran ytan och springorn 5den flexibla cera |nst n i en enzymatisk 16sning och sank ned
delen och skrubba ytan med en rotborste. Rotera, d&fen meda m ful ROF alla rérliga delar sa att rengdringsmediet
du skrubbar for att vara saker pa att all i i komfn I_a ytor. Blotlagg L{nder n.’.Hn.St _tlo (10) minuter.

3. Ta bort instrumenten och skélj noggra r rinnande, vatt Anva% mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
under minst tre (3) minuter. Var extra u rksam p3 . |n® ten tills all synlig smuts &r borta. Var extra

rksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

kanyleringar och anvand en spruta for att spola all

svaratkomliga omraden. arksam pa alla kanylerade instrument och rengér med en

\ mplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikator &r till hjélp

4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet m . vid noggrann rengéring av instrument. Att anvénda en spruta

rengdringslosning och sank ned dem full - Ror aIIa@ eller jetstrale forbéttrar spolningen av svéaratkomliga omraden
rorliga delar sa att rengorlngsmedlet m och ytor som griper in i varandra.

alla yt
Ultraljudbehandla instrumenten unde .
5 T bth t t h skéli t it (@ ¢ 3. Ta bort instrumenten fran den enzymatiska I6sningen och skolj
- Ta bort instrumenten och skd ¢a ra vatiep urt mins i avjoniserat vatten under minst en (1) minut.
tre (3) minuter eller tills det in

a ra tec & blod och
smuts i skoljvattnet. Var 9 &5 4. Lagg instrumenten i en l&dmplig diskmaskins-/desinfektorkorg

arks leringar . .
och anvand en spruta for att s a alla S\g liga omraden. och processa genom en standardcykel for diskmaskin/
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e Svenska—- SV/ PAGE 117

desinfektor. Fdljande minimiparametrar ar nédvandiga for

e . . Beskrivnin

noggrann rengdring och desinfektion. .

1 Tva (2) minuters fortvatt m‘ed <allt Krapyatten
- - I . ] - . 4 \

Anv.lsnmgar for autornat:serad renqorlng/de.smfektl.on ) Tiugo (20) sekunders o }@Sprejnmg rod varmi kranvatien
¢ Virekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/ '

torkmaskinssystem &r den enda rengdringsmetoden for 3 (1) minuts enzynfblgiaggning

kirurgiska instrument. e

. " mton (15) sékun skoljning i ranvatten (x 2)

o Ett automatiserat system kan anvandas som en Ny - - - —

uppfdliningsprocess efter manuell rengéring. A Tva (2) @sﬁengﬁrms t med varmt kranvatten

e Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att (6466506146150 °F) _ N3
I I [Tl . . ‘
sakerstalla att rengdringen varit effektiv. 6 15) sekun g ing i varmt kranvatten
JI (10) sekunrﬁé ning i destillerat vatten med valfritt smorj-
Q medel (64—6§ —150 °F)

8, Sju winuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

0,

4
3l @gen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

PKGI-67-F Effective 08-2016 'l' acumed



e Svenska— SV/ PAGE 118

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

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.
80-1927/80-1928; 80-1932/80-1.'3¢

Steril produkt: Steril produkt har exponerats fér en Des<a brickor har validerats i..~t p.\rametrarna nedan:
minimidos péa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar

inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om A
sterilférpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att
implantatet som levereras i en o6ppnad steril forpackni 3
Acumed ar sterilt, maste alla implantat och instrun-%ses vara -
osterila och steriliseras av sjukhuset foére anvap@hin terila C) i
enheter har validerats med steriliseringspara% nedan pa \
fullastade brickor med alla delar placerad ﬁ igt satt. Qb %

.
Steriliseringsmetoder

¢ Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktione
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsin

e Folj aktuell AORN "Recommended Practi
Perioperative Practice Settings" och ANSI/
Comprehensive guide to steam steﬁl'\'

assurance in health care facilitLes%e
¢ Snabbsterilisering rekommen iate, men oM, sédan utfors
ska den utforas i enlighet med kraven iAQ ST79: 2010

PKGI-67-F Effective 08-2016

132 °C (270 °F)

4 minuter

30 minuter
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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.
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@ Turkge— TR/ PAGE 120

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’
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veya implant takma i¢in kullanilan aletlere bilhassa 6zen gerekmektedir. Plakalar Uzerinde bulunan bu tirnaklart 20
gOsterilmelidir. dereceden fazla bikmeyin; bir kere@en fazla bukmeyin.
Sistem Igin: Kolaylk saglama@a birlikte verilmelerine
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin ragmen plaka ve civinin ay zerinde kullanilimamasi

kullanimlarini  aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin gerekipektedir. Implantln&y ve etkin bir sekilde kullaniimasi

kullanmindan once prosedure asina olmak cerrahin '9'” rrah implant, uy 6ntemleri, aletler ve cihaz igin

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle rahi tekpi e asina olmalidir. Bu cihaz agirlik
a, uk ta§|m eya asiri faalifétin yaratacagi strese

ilgili deneyimli meslektaglara danigmak ve ilgili yayinlar hakkind

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Acumed web sitesi ayanacak sekilde tasarlanm - Implant gecikmis kaynama,
(acumed.net) bulunabilen Acumed Cerrahi  Teknikleri'mig’ k@ynamama am olma esmeyle iligkili artmis yike

yayinlanmis son stirimiine daima uyun. aruz bir, C|hazd eya hasar olugabilir.

V impla |rasmd n yanlis insersiyonu gevseme veya
iIMPLANT iLE ILGILi UYARILAR: Proksimal ve yer i e ihtim rabilir. Hasta bu implantin kullanimi,
prof|II|

L . ari ve ola vers etkileri hakkinda tercihen yazili
Clvinin prok_S|maI kisminda ye_ilnl_zca _4 3 mm ar uyarllm uyarilar arasinda gevsek fiksasyon ve/
heksalol{ vida kuIIanln-.- Ciddi  bir "S geV§ s, asiri faaliyet veya agirlik tasima veya yik
bulundugundan 3,5 mm kilitlenmeyen dii f'"' hek §|ma s nda ve ozellikle gecikmis kaynama, kaynamama ve
vidalan kullgpmayln. Implantin _,Qlk % Irasinda tam olm iyilesme nedeniyle implant Gizerine binen yuk artarsa
Kontakli Cekicin kullaniimasindan 6nce vidalarin erI ciha tedavinin basarisiz olmasi ve cerrahi travma veya
ma ’ i varligina bagli sinir veya yumusak doku hasari ihtimali

aktadlr. Hasta postoperatif bakim talimatina

belirleyip ¢ikarin. Bu vidalarin gikarilma durumun id& Iar
¢civi veya ¢ikarma aleti kirilabilir.

Proksimal Humerus Igin: Standart ve Posterior r: Vlda’\ mamasinin implant ve/veya tedavinin basarisiz olmasina yol
yer degistirmesini 6nlemek igin humerus basinda\bufinan 3,5 mm Ngcabilecegi konusunda uyariimalidir. implantlar radyografik
kilitlenmeyen dusik profilli heksalob vidani m dUSUk gérijntijlerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin

profilli  heksalob vidalar takilirken bir MRG ortaminda giivenlik, 1sitma veya migrasyona yénelik olarak
karsilasiimasi durumunda, Polarys Vida U test edilmemistir. Benzer Uriinler MRG ekipmani kullanilarak post
ve Polarus 3 Ug Kilifi (80-15¢ X ilabilir. ‘Rosterior Plaka operatif klinik degerlendirmede nasil giivenli kullanilabilecekleri
kullaniliyorsa, vida etkilesi Ilemx la posterior hususunda test edilmis ve tanlmlanm|§t|r1.

aha

heksalob vida ile degistiriimesi One£$i IF. % gériinimiiniin engellenmesine neden olabilir. Sisteminin pargalari
ik ile
1623

tirnaklarda 26 mm'den d un vid ullaniimamasi
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" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

CERRAHI ALETLER IGIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
guvenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama ydntemine
ve Onerilen cerrahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agiri
yuk altinda, asiri hizli, yogun kemik Gzerinde, dikkatsiz bir bicimde
veya amaci diginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
karsi, tercihen yazili olarak uyariimalidir.

iIMPLANTLAR IiGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle
kullaniimamalidir. Daha 6nceki stresler cihazin basaris

stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyun
birden fazla kez biikilmesi cihazi zayiflat @ S
vaktinden erken kirilmasina ve bozulmasifa sgbep olabijlirs
Metalurjik, mekanik ve iglevsel nedenlerle, farkh uretici
implant bilesenlerinin karistirimasi tavsiye edilmezgl
ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini kar:
zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumdayi
degistirmek veya alternatif prosedurler uygu

Gin reviz@
ameliyati gerekebilir. Iimplantlarin revizy amellyatlarl%

rastlanan bir durum degildir. \

C O
CERRAHI ALETLER i(}iN (")%QTek I@ﬂllk cerrahi

aletler asla tekrar kullaniimam Oncedx nan baskilar

AD ETKILER: O
a éerrahi travm
d mlar ve sinir

alette cesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletl8gi cizilmeye ve gentik
olusumuna kargi koruyun. By ar bir araya geldiginde

arizaya sebep olabilir. \\

ers etkiler, implant varligina
agri, rahatsizlik veya normal olmayan

ihaz’lizerine ns
ingersiyon si

ne
; re on veya a \%abanm madde reaksiyonu olusabilir.

€ dir_. ) tvarllgw%c rrahi travma sonucunda yumusak doku

e gibi ya sinir arl, Kemik nekrozu veya kemik rezorpsiyonu, doku
ekrozu !%mtersiz iyilesme olusabilir.
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TEMIZLEME TALIMATLARI: kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
. ] . temizleyici veya deterjan Ureticisifin tavsiyelerini izleyin.
Implant Temizleme Sartlari: Implantlar tekrar 2. Implanti manuel olarak dikkaficéytkayin. implantlar (izerinde
kullanilmamalidir. Acumed steril paketli Grintn tekrar metal bulasik teli veya as 1& temizleyiciler kullanmayin.
temizlenmesini veya tekrar sterilizasyounu énermez. Steril ) o .

. - . . 3. DI yeya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai
olmayan sekilde saglanan kullaniimamis ancak kirlenmis U kullanin

. N - L L ma icin DI v
implantlar agagidakilere gore islenmelidir: N 2 \ . o
izmem miz, yumusak, tiftiksiz bir bez
" lanarak ignplant kurulayin. ¢
Uyarilar ve Onlemler .

« Implant kontamine olursa (6rnegin viicut sivilari veya kan gibi
biyolojik dokularla temas ederse), tek kullanimlik cihaz buNgle

trasonilel den Ge

igin gerekli yasal onayi almis yetkili bir tesiste yenide, Ekipmany Bitrasonik te ci, pH < 8,5 ndtr deterjan veya notr
islenmedigi sirece implantlar yeniden sterilize edilm r mizleyi : Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarli
Tek kullanimlik bir cihazin insan kani veya dok &rfias larda ek h eden olabilir.
ettikten sonra temizlenmesi yeniden isleme nasgelir. musluk ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir

e Yiizeyi hasar gdrmiisse implanti kullanma arl 0 sollisyohéhazirlayin. Dogru ekspozilr siiresine, sicakliga, su
implantlar atilmalidir. kaIite% onsantrasyona dikkat ederek enzimatik

e Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik ko belgelendiril Fe veya det.erjan Ul'etI(.-:IS-InIn tav5|yele.r|n| |zle.y|n. .
kanitlar olan vasifli personel olmalidir. 2 larr ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.

« Kullanicilar uygun kisisel koruyucu ekipman (KK ya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai
kullanmalidir. \ lkalama igin DI veya saf su kullanin.

. Ylzeyi cizmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez

Manuel islemden Gegirme @ kullanarak implanti kurulayin.

Ekipman: Yumugak kil firga, pH < 85 Mterjan ) e .

enzimatik temizleyici. . K Mekanik Islemden Gegirme

1. ik musluk suyu ve deterjan Zleyici km%arak bir Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
sollsyon hazirlayin. Dogr ozlir sUr@ kiiga, su enzimatik temizleyici.
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Minimum Siire -
Minimum Sicaklk/Su

Deterjan Tipi

Turkge— TR/ PAGE 124

e Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis

(dakika) kanitlari olan vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve ha itikalarini icermelidir.
On Yikama 2 Soguk musluk suyu YOK T .
e Manuel temizlik iglemi siras metal firgalar veya ovma
. Nétr enzimatik pH . . i . o
Enzim yikama 2 Ik musluk suyu <85 un |G|nde goreb"mek |9|n dusuk
e igeren temizlik maddeleri kullanin.
Y emek icigl temilik maddeleri aletlerden
Ihk musluk suyu (>40° .
Yikama Il 5 0 pH < 8,5 deterja »
N i a silikon\ nlar Acumed aletlerinde
lik DI veya saf su (> \/ kullani % . o . .
Durulama 2 40°C) e T anllablllr% temizlemek igin notr pH enzimatik
izlik mad% vsiye edilir. Alkalin temizlik
Kuru 40 90°C en tamamen nétralize edilmesi ve

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletlg € esuarlarl
tekrar kullanimdan 6nce asagidaki kilavu

temizlenmelidir.

rizlenereK\iyi

Uyarilar ve Onlemler
Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesu

. {
dekontaminasyonu cerrahi proseduri ta&nmasn

hemen ardindan yapilmalidir. Temi2 /tekrar isl

sokmadan 6nce kontamine aletlerj asina izinyemneyin.

Yizeyde kurumasini 6nleme it kan veya’debri

silinmelidir. S'K &O

e
Q elerinin
C) rulanmasi

o6nemlidir.

f paslanmaz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas
nlemek i¢in cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

yondan énce tim aletler ylzeylerin, eklemlerin ve

erin temizligi, dizgin ¢alisma ve yipranma ve asinma

indan incelenmelidir.

$ \%mdize alliminyum belli temizlik veya dezenfektan

solusyonlarla temas etmemelidir. Gii¢li alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari iceren
solusyonlardan kacginin. Ayrica, pH degeri 11'in Gzerindeki
soluisyonlarda anodizasyon katmani ¢ézulnebilir.

PKGI-67-F Effective 08-2016
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Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

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

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari galistirin. Minimum yirmi (20)
dakika sivida tutun. Tim gortnir debri temizlenene dek aletl
nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi gu¢ alanlara ézellikle dikkat edin. Kanullu aletle

ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kuIIanln
yaylar, bobinler veya esnek parcalar icin: Kirleri glka )

girintileri bol miktarda temizleme solliisyonuyla y
Yuzeyden ve girintilerden tim gorundr Kiri ¢1 8 yuzeyi
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani buku ¥ b|r ovm

fircasiyla ovun. Tum girintilerin temizle min oIm
icin ovarken pargayi déndurun.

3. Aletleri gikarin ve akan su altinda mini ¢ (3) daki
boyunca iyice durulayin. Kanulasyonlara 6zellikle
ve erismesi gu¢ alanlardan sivi gegirmek icin bir
kullanin.

ga

degmesini saglamak icin tim harek%x rcalari ¢
Aletleri minimum on (10) dakika b sonifikas
tabi tutun.

5. Aletleri ¢ikarin ve minimummi )\akika 0
durulama suyunda tiim kan veya kir izleri

mine

4. Tamamen siviya daldiriimis aletleri temizlj yonlu bir,
ultrasonik birime yerlestirin. Deterjam&['{n; ey:an:@
n

eya
na dek

deiyonize suyla durulayin. Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin
i U irmek i¢in bir siringa

ve erigsmesi guc alanlardan sivi
kullanin.
6. Gorundr kirin ¢iktigini do Nkk icin aletleri normal 11k
altinda inceleyin. x
ergoranur kir me@ , yukaridaki sonifikasyon iglemini ve
du arlayin.
fe aletlerdeki fazla nemi

adiml
8. Tfemiz, emigi, tuwmayanoz
S
Kombi Manue @tikb;tmlm@ Temizlik ve
Dez@«yon Talii

7.

tik ve t maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
en seyre akllkta hazirlayin. Mevcut sollsyonlar
ilde tamine oldugunda yeni soliisyonlar
ha2|rl idir.

amen batacak sekilde enzimatik sollsyona
r|n Deterjanin tim yuzeylere degmesini saglayacak
tim hareketli pargalari ¢aligtirin. Minimum on (10)
ka sivida tutun. Tim goérinir debri temizlenene dek aletleri
azikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi gui¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanlllu aletlere
Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢
alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gecirilmesini
kolaylastiracaktir
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3. Aletleri enzim soliisyonundan gikarin ve deiyonize su altinda

minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor sepetine yerlestirin ve
standart bir yikayici/dezenfektdr ddngisu gerceklestirin. Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon i¢in asagidaki minimum

parametreler sarttir.

aXelln} Tanim

1 iki (2) dakika soguk musluk suyuyla én yikama

2 Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi A\
3 Bir (1) dakika enzime daldirma ‘ !
4 On bes (15) saniye soguk musluk suyuyla durulama

Iki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterjanli yika
C/14611150°F)

6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla du dw

C/14611150°F) P\

On (10) saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (| 6“

8 Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma (1 16°C/2®

Not: Yikayici/dezenfektor dreticisinin talimatlannﬁi&

A\%

Turkge— TR / PAGE 126

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

icin tek temizleme metodw.

sistemleri cerrahi aletler
vsiye edilmez

o Otomatiklestirilmis wkaym@

o Otomatiklestirilmis bir sis nuel temizlikten sonra takip
edepn bir islem olarak k&a ilir.

o ipflemizlik sagla ek icin aletler sterilizasyondan 6nce

de ekllde i elidir.

N
€> @o
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STERILITE: o Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/

AAMI ST79 sartlarina uygun,olarak yapilmalidir: 2010 — Saghk
Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin bakim tesislerinde buhar stejiti nu ve sterillik glivencesi
edilebilir. icin kapsamli kilavuz.

Steril Uriin: Steril (irin minimum 25,0-kGy gamma 80-17.27/°)-1928; 80-1932/8 -1-.33
iradyasyonuna maruz birakilmigtir. Acumed, steril olarak F 4 tep. ‘er - sagidaki par..'ev ~'_¢ igin onaylanmigtir:
ambalajlanmis Grliindin yeniden sterilize edilmesini
onermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu duru

Yer Qekimi Displ ‘ : IYE
' PRI FORT] e ] £y
Ac_ume@tla bildirilmelidir. UrGin kullaniimamali ve Acumed'e iade Vakuml \\)
edilmelidir. N
Durum: Sargil
¢ E U

Steril Olmayan Uriin: Acikca steril olarak etiketlen £8 caklgr: @\ 132°C (270°F)
Acumed tarafindan saglanan agilmamis steril amba@laj
edilmedigi surece, tim implantlarin ve aletlerin steril olm d|g| oziir Sii es,_ 4 dakika
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastanet n sterlllz
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psnerde

pargalari uygun sekilde yerlestiriimis olar gida I%ﬁne

30 dakika

sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaytefimistir.

Sterilizasyon Yéntemleri

o Kullandiginiz sterilizatér ve yuk konflgura a |m|nda
sterilizasyon ekipmani ureticinizin yazil ta tina bak|n|

¢ Giincel AORN “Perioperatif Uygula rlerinde t@on
ST79'a noz:
steriliz nu

icin Onerilen Uygulamalar” ve AN
2010 — Saglik bakim tesisleripd 0
sterillik glivencesi igin kap@vuz. &O(
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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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