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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 ¢
sensitivity is suspected, tests should be pe E

ofmed prlor
implantation. Patients who are unwilling or incapable; owing

INDICATIONS: The Acumed Polarus® 3 Solution |nclk@

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

postoperative care instructions are contraindicate,

3

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIQ%” e lmpl

made of PEEK, or titanium alloy per

devices.

¥

/

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 RQ Physiological dimensions
The surgeon must select the

it the size lant app
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.

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

Kiﬁvuser must refer to the instrument's label to determine

hether the instrument is single use or reusable. Single use
mstruments 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

currently released version of Acumed Surgical Techniques, whi
can be found on Acumed’s website (acumed.net).

IMPLANT WARNINGS: For Proximal and Long Nai '@nly
i

o)
familiar with relevant publications and consult with experienced | lce
associates regarding the procedure before use. Always follow tw o

C

4.3 mm low-profile hexalobe screws in the pro ortion
of the nail. Do not use 3.5 mm nonlocking |
hexalobe screws, as there is significant ri%ese backi

out. During implant removal, locate ang’remg he dista

screws before using the Multiple Contact % er. Failurgyto d

so could result in breaking the screws, nail,%e emova® e
|

For Proximal Humerus: Standard and Posterior Plages' acing
m

a 3.5 mm nonlocking low-profile hexalobe screw .3 mm

low-profile hexalobe screw in the humeral head. iS,r mendetN
to prevent screw migration. If dense bone is tered wr%

implanting 4.3 mm low-profile hexalobg $erews, a Pol
mm Screw Tap (80-1623) and Polarus \ Sleeve 598)
are available. If using the Posterior @ crews | n&%
mm should not be used in the p l% bs in ord%o avoid

d tab

screw interference. Do nott% on th@ past 20
ce.

degrees; do not bend more than

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, th n must be thoroughly
familiar with the implant, th r\ s of application, instruments,
and the recommended s% chnique for the device. The

devig€ is, not designed and the stress of weight bearing,

ripg, or exc %ctivity. Improper insertion of the
i {t;&
ion. T

I
jon can in seythe possibility of
he patieft must be cautioned, preferably
tioRs,’and possible adverse effects
NEHese cau ude the possibility of the device
iling as f loose fixation and/ or loosening,
ssive acti& eight bearing or load bearing,
xperiences increased loads due to

this im

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
caus,

% re to follow postoperative care instructions can
iMplant and/ or treatment to fail. The implants may
cm istortion and/or block the view of anatomic structures on
i0graphic images. The components of these systems have not
@1 tested for safety, heating, or migration in the MRI

vironment. 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.

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 damage due to the presence of an implant or due to surgical

surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as trauma. Fracture of the implan ma ccur due to excessive

tissue damage, can occur when an instrument is subjected to activity, prolonged loading ugoge ice, incomplete healing, or
lant during insertion. Implant

unintended use. The patient must be cautioned, preferably in migration and/or looseni
writing as to the risks associated with these types of instruments. hist

ccur. Metal sensitivity,
gical, allergic or foreign body reaction resulting

tation o n material may occur. Nerve or soft
IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused ue defnage, geﬁﬁf blone ong rﬁ‘orp“%” necrosis °ff
Previous stresses may have created imperfections, which can s,luetor ifgde € ee; INg suftirom the presence o
lead to a device failure. Protect implants against scratching and an,mplant or surgma

nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Ben

excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or excessive force exerted onE

plates multiple times may weaken the device and could CLEA

premature implant fracture and failure. Mixing implant Q

components from different manufacturers is not re d for Ieanm ants should not be reused. Acumed
metallurgical, mechanical and functional reason benefits %\Ot reco eanlng of implants provided sterile.

from implant surgery may not meet the patie tions or ants p vided fion-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

may deteriorate with time, necessitating reyisio ery to ecome
replace the implant or to carry out altern Warni|

Revision surgeries with implants are not

nt comes into contact with contamination (e.g. biological
SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Si @ sue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
surgical instruments shall never be reused. Pr%vs tresses e device (SUD) has been reprocessed by an authorized
may have created imperfections, which can a deV|ce faC|I|ty who has received appropriate regulatory clearance for
failure. Protect instruments against scra nic such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
stress concentrations can lead to fallur % blood or tissue constitutes reprocessing.

* ¢ Do not use an implant if the surface has been damaged.
ADVERSE EFFECTS: Possib|e\£ e effect paln, Damaged implants should be discarded.
discomfort, or abnormal sen and nerK issue e Users should wear appropriate personal protective equipment
(PPE).
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@ English — US / PAGE 6

o 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 app|icab|e guidelines, Standal’ds and 4. Dry the |mp|ant us|ng a Cl. & nt- free cloth to avoid
hospital policies. scratching the surface

Manual Processing

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

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or

@tor neutral enzymatic cleaner or

cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent . bl Type of Detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close e D
attention to the correct exposure time, temperature, w te Cold tap water N/A
quality, and concentration. @
2. Carefully wash the implant manually. Do not use Neutral enzymatic
abrasive cleaners on implants. v A Warm tap water pH < 85
3. Rinse implant thoroughly with DI or purifie Dl or )
purified water for final rinse. w \ Warm tap water Detergent with
4. Dry the implant using a clean, soft, Iint @ to avoid a% ° (>40°C) pH < 85
scratching the surface. 9 le 4
Ultrasonic Processing \ge ) Warm DI or purified NA
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymati &r or water (>40°C)
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultraso ning may b 0 90°C N/A
cause additional damage to implants that ha ‘ace dam. v
1. Prepare a solution using warm tap wm eter
cleaner. Follow the enzymatic clean tergen& Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
manufacturer’'s recommendatigns paying ¢ must be thoroughly cleaned before reuse, following the guidelines
attention to the correct expos & temperatdre, water below:

quality, and concentratio Q
2. Clean implants ultrasonically fofa minim& minutes.

-l acumed’
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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

« 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’



8.

Combination Manual/Automated Cleaning and @cnng
Instructions

. Prepare enzymatic and cleaning agents_a @ dilution 0
temperature recommended by the ma Fresh

2.

. Inspect instruments under normal lighting for the removal of

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

detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to

minimum of ten (10) minutes. reach areas and any closely,matéd surface.

. Remove the instruments and rinse in deionized water for a 3. Remove instruments fro olution and rinse in
minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil deionized water for a mi f one (1) minute.
are absent in the rinse stream. Pay special attention to 4. Pla

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

instruments in a&a le washer/ disinfector basket and
cess through a s washer/disinfector cycle. The

minimu eters are essential for thorough
eaning and disikfection .

above. 2) minute pr ith cold tap water

1
P_N
Remove excess moisture from the instruments with & V A\
absorbent, nonsheddlng Wlpe. wenty (ZW enzyme spray with hot tap water
N
4
5

One (g 2 Nmﬂnzyme soak
@ (15) second cold tap water rinse (X2)

(2) minute detergent wash with hot tap water (64—-66°C/146—

solutions should be prepared when exist solutions ome 50°F)

grossly contaminated.

Place instruments in enzymatic solution until co e Fifteen (15) second hot tap water rinse

submerged. Actuate all moveablel p.arts to all tergent to \ Ten (10) second purified water rinse with optional lubricant (64-66°C/
contact all surfaces. Soak for a minimum of 10) minut 7 146-150°F)

Use a nylon soft bristled brush to gently s |nstrument

all visible debris is removed. Pay spe attentlon 8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

reach areas. Pay special attention annulat . s ) .

. . ) Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly
instruments and clean with a ate bottlegorush®Note:

Use of a sonicator will aid in thor cleani nstruments.

-} acumed’



@ English — US / PAGE 9

Sterilization Methods

Automated Cleaning/Disinfection Instructions e Consult your equipment ma u%r’s written instructions for
e Automated washer/dryer systems are not recommended as specific sterilizer and loadycoffi ion instructions.
the only cleaning method for surgical instruments. ¢ Follow current AORN ‘{Rego nded Practices for
¢ An automated system may be used as a follow up process to Stegilization in Periope& Practice Settings” and ANSI/AAMI
manual cleaning. ve guide to steam sterilization and
. . stefility/@ssurancemi Ith care facilities.
e Instruments should be thoroughly inspected prior to oo Py .
sterilization to ensure effective cleaning. &sh steriligatio lot recomiiended, but if used, should only
be perfor ceordlng.to @ ments of ANSI/AAMI ST79:
STERILITY: %010 - éﬂﬁensive ouli steam sterilization and sterility
assura : C

System components may be provided sterile or nonste 811210 77/50-1928: 80- “"3..'30-1933

Ti'~ tray has been v il .a! 3d to the parameters below:
Sterile Product: Sterile product was exposed,to inimum \ ~
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed .@ Sap) C) ravity Dﬁme Autoclave: NOT RECOMMENDED
w toclave:

recommend resterilization of sterile-package
to Acum 2
The product must not be used, and must bereturned toﬁgnod. Capgtign: Wrapped

sure Temperature: 270°F (132°C)

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as_s and

provided in an unopened sterile package provi cumed, all Exposure Time: 4 minutes

implants and instruments must be consider terile, an Drv Time: 30 minut

sterilized by the hospital prior to use. Steyilizatiof of nopstegi v _ime: minutes
. . . <, .

devices has been validated using the SIX tion par: er

listed below, where devices are pgovj fully-loade s with

all parts placed appropriatelyA\ K

-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

a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r

located. @

FURTHER INFORMATION: To request further g$

material, please see the contact information liste
document.

>l

»

AN
Consuluw for use
L W\ S
cadin\

i

N

4l
LS llized using ethylene oxide

'EI

‘S\terlllzed using i cﬁation

9

)
0

VN N
Use-ﬁ@

B
>

Q@znumber
Y

@tch code

0y

3

Authorized representative in the European
Community

S
£

Manufacturer

%

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

=~ | ®| %

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.
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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

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikation
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteop raekkellg
maengde eller kvalitet af knogle eller bI(zj @ amt
materialeoverfalsomhed. Hvis der er mista

overfglsomhed, skal der foretages test inden |mplant
Patienter som er uvillige til eller ikke i stand til at f

ystem et

plejeinstrukser efter operation udger en kontra n n for
anvendelse af disse komponenter. @
0
MATERIALESPECIFIKATIONER FO ANTAT
I r titaniu g ing iht.

Implantaterne er fremstillet af en, P
ASTM F136 A

MATERIALESPECIFIKAT \X FOR KIRURGISKE

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

(o) LYSNIN(@M BRUG LANTATER: Fysiologiske
al beg plantat ts starrelse. Kirurgen skal

e. Selvom laegen er den uddannede

vaelge e og Stﬂ m bedst passer til patientens
beh j pasning og korrekt fastggrelse med
lig unde

er melle mheden og patienten, skal de vigtige
|cms e op inger i dette dokument altid videregives til
atlenten

GER OM BRUG AF KIRURGISKE
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’

PKGI-67-H Effective 03-2019



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 post plade mé anvendes skruer der er leengere
implantater. i de pos € apper for at undga interferens mellem
I'Bgj ikk rne pa di plader mere end 20 grader,
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgi dem ikhgmer' e”d en ”(i
teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette system T ystem: E 34¢ og etm ma ikke anvendes til samme
er kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren aktur, s Ievere n. For at garantere sikker og
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa effekti else af s implantater, skal kirurgen veere
ansvar at vaere bekendt med relevante publikation t at fuld med i tatet, applikationsmetoden, og de
konsultere erfare kolleger vedrgrende progé lede kirur ikker. Komponenten er ikke konstrueret

atlkunne mods gtbelastning, belastning ved lgft, eller

anvendelse. Fglg altid den nyeste version af
dreven fysis t|vitet Produktbreekage eller skade kan

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 kan @
ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Til ihalt °r ning af komponenten under implantation kan oge

) r Izsnelse eller migrering. Patienten skal veere advaret,
o9 la_m_gt marvscam._Anvend kun 4,3 mm hexalobes v sknft om indikeret anvendelse, begraensninger og mulige
profil i den proksimale del af marvssmmet. A ikke & tive falgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse

il_(k_e-lésende ITexanbeskruel_' med lav profi rerens dvarsler skal inkludere muligheden for, at produktet kan svigte
risiko for, at disse treekker sig ud. Ved fj af impla
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 Bdeleegge | yqpttes for pget belastning pga. forsinket heling, ingen heling

skruerne, marvsgmmet eller det re er bruge fieme gjqr 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 ikke- 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 INSTRUM
For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter §
kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendel
den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade (pasi
samt veevsskade kan opsta, nar et instrumen n d for
gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, fo@g eller
utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort of pa de risi
som er forbundet med disse typer mstru helst $
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANT :
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastni
frembragt skrgbeligheder, som kan fgre il at i

anordningen, hvis plader bgijes flere
brud pa eller svigt af implantatet,fe,
blande implantationskomponent &

metallurgiske, mekaniske og

&drlg gen

rumentet

@gdvaevs

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 sadanne koncentrerede

belza@ an fqare
IKATI ullge negative fglgevirkninger er

ubeha r unormale sanseindtryk samt nerve- eller

der pga. implantatets tilstedevaerelse eller kirurgisk

implantatet pga. overdreven aktivitet, langvarig
bela produktet, ufuldsteendig heling eller overdrevet tryk
%Iantatet 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

traume.

-} acumed’



renggringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt

RENG@RINGSVEJLEDNING : opmaerksom pa korrekt eksponefingsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentrafi
Rengoringskrav til implantatet: Implantater bor ikke 2. Vask omhyggeligt |mplan nuelt. Anvend ikke staluld
genanvendes. Acumed anbefaler ikke renggring igen eller ellet slibende rengarlnﬁ r pa implantaterne.
resterilisering af sterilt emballerede produkter. Implantater, der .
3. d deioniseret eller renset vand.

snavsede, bgr behandles i henhold til felgende:
Advarsler og forholdsregler
¢ Resterilisering af implantaterne bgr ikke udfgres, hvis

leveres ikke-sterile, og som ikke har yaeret brugt, men er blevet N renset vand til den sidste skylning.
4. Vari d en ren ﬁ1ugfr| klud for at undga at
ri

implantatet kommer i kontakt med kontaminerende stoff i

(f.eks. kontakt med biologisk veev sdsom kropsvaesk d %ﬁ rodukt, neutralt enzymatisk

blod), medmindre anordningen til engangsbrug er blé @ rodukt ells alt rengeringsmiddel med en pH pa <
genbehandlet pa et godkendt sted, som har de Je rk: Ultr gﬂrlng kan forarsage beskadigelse af
lovmaessige tilladelse til dette. Rengaring af en anérdping til ater som erfladeskader.

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

iddel eller rengaringsprodukt. Fglg anbefalingerne
et enzymatiske renggringsprodukts eller
smidlets producent for anvendelse, og veer seerligt
ksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
nteret . ;
vende kvalitet og koncentration.

\ 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.

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

blod eller veev, udggr genbehandling.

¢ Anvend ikke implantatet, hvis overflad Blevet beskadig angivel
Beskadigede implantater bar bortskaff

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

passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE
Manuel forarbejdning
Udstyr: Blad bgrste, neutralt enzymatls
neutralt rengaringsmiddel med en pH E
u

pr

1. Forbered en oplasning af var hanen
renggringsmiddel eller renggr kt. F befahngerne

angivet af det enzymatisk rlngspr‘%

-} acumed’



Mekanisk forarbejdning

terre ind for renggring/genforarbejdning. Overflgdigt blod eller

Udstyr: Vaskemaskine/desinficeringsapparat, neutral enzymatisk veevsrester ber terres af for at fofgindre dem i at indterre pa
renggringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH < overfladen. TS
8,5. e Alle brugere bgr veere 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
Y
Enzymvask 2 Varmt vand fra hanen Ne.utral enzy- s//Anvend gsmldle vt Skummende’
matisk pH 28,5 » ive stoffer uel renggring for at kunne se
=\ "4 rne i rer& oplagsningen. Renggringsmidlet
Varmt vand fra hanen g&%ﬁ)d' mt kunne, af instrumenterne for at forhindre
Vask Il 5 (>40 °C) pH <85 E r.
. r bor ikke ndes mineralolie eller silikonesmearelse pa
Varmt deioniser Acumeddigstrumenter.
Skyl 2 eller renseffvan Ikke releva@' e Det a% s at anvende pH-neutrale enzymatiske og
(>40 re midler til rengering af genanvendelige instrumenter.
Tor 2 90 °C | ot eget vigtigt, at ba_S|ske renggringsmidler neutraliseres
yggeligt og skylles af instrumenterne.

Renggringskrav til instrumentet: Acu med@ menter

tilbehar skal rengares omhyggeligt far genan else iht.

retningslinjerne angivet herunder. ¢

Advarsler og forholdsregler N \

¢ Dekontaminering af genanve igesinstrumenter eller tilbehgr
skal foretages straks efte%i af d ke
procedure. De kontaminerede ‘iAstrumen 2

ke fa lov til at

9

%rurgiske instrumenter skal tgrres 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

-} acumed’



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 rengerings-/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 kormbineret 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 megdsn skure o for br, centration og temperatur anbefalet af producenten.

at fierne alle synlige rester fra overfladen og sprae r forberedes nye opl@sninger, 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 :gitg;;rr?r'negst(e)ggs-nr;r?g‘;’-\%rnaﬁ:ié@e dif:nshéed instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser.
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Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpe under Vejledning i automatisk rengaring/desinfektion
omhyggﬂelig r engering afi”S(f umenter. Br ug afen Spr ojte ?”ef o Det anbefales ikke at anvende autgmatiske vaske-/
Vandstrale vil forbedre Skyln/ng af sveert tllgwngel/ge Omf'ader tgrresystemer som den ene gringsmetode til kirurgiske
og alle naert afpassede overflader. instrumenter.

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

4. Placer instrumenterne i en passende kurv til vaskemaskine/ nter b eres o yggellgt 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 iblgdlsegning i enzymatisk oplw 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
‘
6 Femten (15) sekunders skylning med varmt vand en y.
7 Ti (10) sekunders skylning med renset vg mm smorgl kb
-66 °C/146-150 °F)
8

Bemeerk: Falg udtrykkeligt vejlednln et af vask
desinficeringsapparatets producent

Syv (7) minutters terring med v‘n‘ 1 °C/240 °F)g

PKGI-67-H Effective 03-2019
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STERILITET : 2010 — Comprehensive guide {o steam sterilization and

acilities.

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile.
Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for en 80-1927/80-1928; 80-1932/80-133-

minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler Dis 2 bakker er blevet godke: 1t 1.t. parametrene angivet herunder:
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes Skydning: FRARADES
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til

*
Acumed. (\

- A J
Tilstand: dpakket

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt m M Eks emperatur; 0) 132°C (270 °F)
som sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveretfa #&v .
skal alle implantater og instrumenter anses for at v i erlngspeno% 4 minutter

Usterile anordninger er blevet godkendt iht. rreperiode: 30 minutter
steriliseringsparametrene angivet herunder i f] e bakkec)
med alle dele placeret korrekt. % \

Sterilisationsmetoder

o Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det a
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledn
¢ Fglg anbefalingerne i AORN “Recommend
Sterilization in Perioperative Practice Setii
ST79: 2010 — Comprehensive guide@aa sterilizati

I

sterility assurance in health care faci
e Lyn-sterilisering anbefales ikke, r%u is
|

den anve
den kun udfgres i falge bw ne i ANS{AMI ST79:

-l acumed’
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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

A N
Se bru%an

forsegt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti forst.

ForsW\v\‘

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

S@ret ved brug af ethylenoxid

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

kriliseret ve@ & straling

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.

y - ‘
Holdb&@te
~

mmer

xode

Autoriseret repreesentant i det Europeeiske
Feellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

@vre temperaturbegraensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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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 ¢
sensitivity is suspected, tests should be pe E

ofmed prlor
implantation. Patients who are unwilling or incapable; owing

INDICATIONS: The Acumed Polarus® 3 Solution |nclk@

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

postoperative care instructions are contraindicate,

3

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIQ%” e lmpl

made of PEEK, or titanium alloy per

devices.

¥

/

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 RQ Physiological dimensions
The surgeon must select the

it the size lant app
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.

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

Kiﬁvuser must refer to the instrument's label to determine

hether the instrument is single use or reusable. Single use
mstruments 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, m n must be thoroughly
s of application, instruments,

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available familiar with the implant, th
describing the uses of this system. It is the responsibility of the 2Nd the recommended s Ch”'que for the device. The
surgeon to be familiar with the procedure before use of these not deS|gned and the stress of weight bearing,
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be )9, or ex@ ctivity. Improper insertion of the
ring implantation can in seythe possibility of
i T

familiar with relevant publications and consult with experience .
associates regarding the procedure before use. Always follow - rati he patle mUst be cautioned, preferably
currently released version of Acumed Surgical Techniques, whi r.'t".]g ab e'use, “.m't ~and possible adverse effects
can be found on Acumed’s website (acumed.net).  riese ca% ude the POSS'b'“ty of the dewce
V iling as f loose fixation and/ or loosening,
ssive acti& eight bearing or load bearing,

IMPLANT WARNINGS: For Proximal and I_O”g @only i Xperiences increased loads due to
4.3 mm low-profile hexalobe screws in the p portion union, n n, or incomplete healing, and the

w-profil ﬁor soft tissue damage related to either surgical

of the nail. Do not use 3.5 mm no ibility of ne

hexalobe screws, as there is significant rl%\ese backi uma or Mesence of the implant. The patient must be

out. During implant removal, locate ve the warned % re to follow postoperative care instructions can
screws before using the Multiple Contac mer. Fail 2 caus plant and/ or treatment to fail. The implants may

so could result in breaking the screws, nail, emova@m @tomon and/or block the view of anatomic structures on
For Proximal Humerus: Standard and Posterlor Plat placing aphlc images. The components of these systems have not
a 3.5 mm nonlocking low-profile hexalobe screw a43 tested for safety, heating, or migration in the MRI

low-profile hexalobe screw in the humeral h commended vironment. Similar products have been tested and described in
to prevent screw migration. If dense bone ountered terms of how they may be safely used in post-operative clinical
implanting 4.3 mm low-profile hexalob crews, a P 3 evaluation using MRI equipment .

mm Screw Tap (80-1623) and Polaru p Slee 593 " Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
are available. If using the Posteao screws 0 an 26 Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

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

screw interference. Do noh% o) tes past 20 SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
degrees; do not bend more than of any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
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instrument, the method of application, and the recommended damage due to the presence of an implant or due to surgical

surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as trauma. Fracture of the implan ma ccur due to excessive

tissue damage, can occur when an instrument is subjected to activity, prolonged loading ugoge ice, incomplete healing, or
lant during insertion. Implant

unintended use. The patient must be cautioned, preferably in migration and/or looseni
writing as to the risks associated with these types of instruments. hist

ccur. Metal sensitivity,
gical, allergic or foreign body reaction resulting

tation o n material may occur. Nerve or soft
IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused ue defnage, geﬁﬁf blone ong rﬁ‘orp“%” necrosis °ff
Previous stresses may have created imperfections, which can s,luetor ifgde € ee; INg suftirom the presence o
lead to a device failure. Protect implants against scratching and an,mplant or surgma

nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Ben

excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or excessive force exerted onE

plates multiple times may weaken the device and could CLEA

premature implant fracture and failure. Mixing implant Q

components from different manufacturers is not re d for Ieanm ants should not be reused. Acumed
metallurgical, mechanical and functional reason benefits %\Ot reco eanlng of implants provided sterile.

from implant surgery may not meet the patie tions or ants p vided fion-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

may deteriorate with time, necessitating reyisio ery to ecome
replace the implant or to carry out altern Warni|

Revision surgeries with implants are not

nt comes into contact with contamination (e.g. biological
SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Si @ sue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
surgical instruments shall never be reused. Pr%vs tresses e device (SUD) has been reprocessed by an authorized
may have created imperfections, which can a deV|ce faC|I|ty who has received appropriate regulatory clearance for
failure. Protect instruments against scra nic such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
stress concentrations can lead to fallur % blood or tissue constitutes reprocessing.

* ¢ Do not use an implant if the surface has been damaged.
ADVERSE EFFECTS: Possib|e\£ e effect paln, Damaged implants should be discarded.
discomfort, or abnormal sen and nerK issue e Users should wear appropriate personal protective equipment
(PPE).
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o All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines, standards and
hospital policies.

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5.

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer's recommendations for use paying close

purified water for final rinse.

scratching the surface \

Vinimum Time
(minutes;

Minimum
Temperature/Water

. . Cold t t
quality, and concentration. old tap water

tor neutral enzymatic cleaner or

English— EN/ PAGE 23

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

4. Dry the implant using a cle: @ﬂ free cloth to avoid

Type of Detergent

N/A

attention to the correct exposure time, temperature, wateV
or

2. Carefully wash the implant manually. Do not us

. b 2 Neutral enzymatic

abrasive cleaners on implants. ‘ ! Warm tap water <85
3. Rinse implant thoroughly with DI or purifie Dl or ’

purified water for final rinse. \ 5 Warm tap water Detergent with
4. Dry the implant using a clean, soft, Iint to avoid % (>40°C) pH < 8.5

scratching the surface. A
Ultrasonic Processing ) Warm DI or purified NA

inse
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymat/c Cl water (>40°C)
90°C N/A

ror
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultraso ning may\
cause additional damage to implants that ha@ace dam. Dry 40
1. Prepare a solution using warm tap water an eter
cleaner. Follow the enzymatic clean@tergen&
manufacturer’s recommendatigns paying clo
attention to the correct expos & temperatdre, water

quality, and concentratio Q below:
2. Clean implants ultrasonically fofa minim& minutes.

PKGI-67-H Effective 03-2019

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
must be thoroughly cleaned before reuse, following the guidelines
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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

« 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.

5. 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.

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

8. Remove excess moisture from the instruments with 3

absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated Cleaning and @cﬁng
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
all visible debris is removed. Pay spe

r
reach areas. Pay special attention annulat%?
instruments and clean with a iate bottlegorush®Note:
Use of a sonicator will aid @ cleanil instruments.

instrument@
attention

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

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

4. Pla

f one (1) minute.
instruments in a Switable washer/ disinfector basket and

cess through a s& washer/disinfector cycle. The
ipg minimu eters are essential for thorough

ion.

ith cold tap water

Twenty (2 enzyme spray with hot tap water

4
A
3 One ute enzyme soak

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

@: (2) minute detergent wash with hot tap water (64—-66°C/146—
150°F)

Fifteen (15) second hot tap water rinse

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
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Automated Cleaning/Disinfection Instructions Sterilization Methods
¢ Automated washer/dryer systems are not recommended as the e Consult your equipment ma u%r’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 %nded Practices for
manual cleaning. Stegpilization in Periope& 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.

Sterile Product: Sterile product was exposed t G el U
dose of 25.0 kGy gamma irradiation. Acumed d \Mis tray has beer. ve ‘1~ .ed to the parameters below:

3

recommend resterilization of sterile-package It sterile C) A
packaging is damaged, the incident must bee to Acu Gravity D cement Autoclave: NOT RECOMMENDED
The product must not be used, and must @ med to Acu%@' Pre- Autoclave:

.
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as st d &@n Wrapped
provided in an unopened sterile package provide umed, posure Temperature: 270° F (132° C)
implants and instruments must be considered n ile, and a\ ] ]
sterilized by the hospital prior to use. Sterilizatiomof nonsteri@ Exposure Time: 4 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 promotiogi o
solicitation for any product or for the use of any prodtct i
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r ®C)
QY

located.

FURTHER INFORMATION: To request further
material, please see the contact information listed of“this
document.

N%

A
Consu{u‘ M} for use

oaus@s\‘

(=

ol

lized using ethylene oxide
@ using ethyl Xi

L 4

3
\Sterilized us@d’iation

A

A\ |uses

N
Q&@e number
Y
\ tch code
- “ Authorized representative in the European
| EC)Rer | Community
. Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

~|® ®| L

Upper limit of temperature

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

SPEZIFIKATIONEN FU TERIAL DER
CHI RGISCHEN INS E TE: Die Instrumente bestehen
stahl Titan m und Polymeren verschiedener
BESCHREIBUNG: Die Polarus® 3-Lésung von Knochenplatten, ; deren at'b"'tat beurteilt wurde.
Marknageln, Schrauben und Zubehér wurde zur Fixation von
Humerusfrakturen im Heilungsprozess entwickelt. G BRAUC ORMAUO DEN IMPLANTATEN :
ysnolo i menswn% anken die Malke von
INDIKATIONEN: Die Acumed Polarus® 3-Lésung um Impla Fren ein rg muss den Typ und die GroRe
Platten, Nagel, Schrauben und Zubehdr zur Behandlun den Bedd des Patienten im Hinblick auf
Frakturen, Fusionen und Osteotomien im Bereich . 3 daptatlon sten Sitz mit angemessenem Halt
chen er Arzt der geschulte Mittler zwischen
. rnehmen atient ist, mussen die wichtigen

KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontraln edizinischgen Informatlonen in diesem Dokument dem Patienten
Systems gehoren aktive oder latente Infe @ mltgete
Osteoporose, unzureichende Quantitat o @ alitat des
Knochens oder Gewebes und Materialempfindlichkeit.

Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Implantation CHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Patient ie'zu de UMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
folgenden postoperativen Pflegemanahmen ni reit oder \W rumente kénnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
nicht in der Lage sind, sind fir diese Geréte k indiziert. @ iederverwendbar sein.
)
an

Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses flur den Einmalgebrauch bestimmt

SPEZIFIKATIONEN FUR IMPLANTAT RIAL: ! . "
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fiir den

Implantate bestehen aus PEEK oger tanlegleru - ; . -
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur

ASTM F136 . . . . . .
@ Wiederverwendung geeignet‘ gekennzeichnet, wie es im

-} acumed’



Abschnitt ,Verwendete Symbole” weiter unten beschrieben
ist.

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

e 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

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

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es si %urglsch -

Techniken und eine Beschreibung fiir die dung di
Systems verfligbar. Es liegt in der VerantWo es Chlru
sich vor der Verwendung dieser Prod it dem V; rfa
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt e

des Chirurgen, die relevanten Verdffentlichungen

sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwe
des Verfahrens auszutauschen.

kunt u vinden op de website van Acum net

WAARSCHUWINGEN BETRE
proximale en lange nagel: Gebrui
van 4,3 mm met laag pr
nagel. Gebruik geen niet-zelfborgende

e schroeven
eel van de
exalébe schroeven

\IMPLA x Voor
&

ale hu
t aghbevolen Q‘et -zelfbo
@n et laag profiel te vervan

Schraubendrehern, Bohrern und solchen InstrumentenV

van 3,5 mm met laag profiel, aangezien er een aanzienlijk
risico bestaat dat deze losr k okaliseer en verwijder de
distale schroeven tijdens ve an het implantaat, voordat

u de Multiple Contact H gebruikt Als u dit niet doet,
hroeven, nagel of het

kunnen hierdoor
verwijde ingsinstrume
ro Standaard en posterieure platen: Het
de hexalobe schroef van 3,5
oor een hexalobe schroef van
erale kop om migratie van de
bot wordt aangetroffen bij het
roeven van 4,3 mm met laag profiel,
arus 3 (80-1623) van 4,3 mm en Polarus 3
eve %3 beschikbaar. Bij gebruik van de
rieure P en geen schroeven langer dan 26 mm
kt de posterieure tabs om schroefinterferentie te
Tabs op deze platen niet verder dan 20 graden
aker dan eenmaal buigen.
m: Hoewel ze gemakshalve samen worden geleverd,
%& 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 erhéhten Last im Zusammenhang mit einer
verzogerten, fehlenden oder unzureichenden Heilung ausgesetzt

|nS|chtI\

Vol h

uitgebrachte versie van Acumed Chlrt?rg\%echmekewdlg ntsprechenden Arbeitsmethoden und der in Verbindung damit
acumed
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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
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

.D*

ukte

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 Magnetic %xe Safety, Qnd
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research P@ Group, 2011.
WARNHINWEISE FUR CHI@HE | NTE: Fir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglich ed-

Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfehlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instry libermafiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu % nochenmaterial,
unsachgemaflem Gebra Zweckentfremdung ausgesetzt
wird JKann es zum Bru ur Beschadigung des Instruments
s r Gewebes ng kommen. Der Patient muss,

auf die mitdieser Art von Instrumenten
efmacht werden.

I IMPLANTATEN: Ein
endet werden. Vorangegangene

f Verschleift und Beschadigungen hin
chiitzen Sie die Implantate vor Kratzern und
Fehlfun Uhren. Ein mehrmaliges Biegen der Platten kann
das l@‘ schwachen und kénnte zur einer vorzeitigen Fraktur
u&! Versagen des Implantats filhren. Aus metallurgischen,

nischen und funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht,

Q)erprfjft den.
chaﬂe}%ﬁe Belastungskonzentrationen kénnen zu einer

lantatkomponenten verschiedener Hersteller zu vermischen.

I
g des MRXS kann sein, dass der Nutzen der Implantatchirurgie die

Erwartungen des Patienten nicht erflllt oder mit der Zeit
nachlasst, was eine Revisionsoperation erfordert, um das
Implantat zu ersetzen, oder die Durchflihrung alternativer
Verfahren. Revisionsoperationen sind bei Implantaten nicht
ungewdhnlich.

-} acumed’



VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehlt nicht die
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fir den erneute Reinigung oder Resterjlisa von steril verpackten
Einmalgebrauch diirfen niemals wiederverwendet werden. Produkten. Unsteril geliefertg kﬂ e, die noch nicht
Vorherige Belastungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die verwendet wurden, jedoch iniert sind, sollten wie folgt

zum Versagen des Produkts fiihren kdnnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige
Spannungskonzentrationen zum Versagen fihren kénnen.

@maﬂnahmen

Schmerzen, Unbehagen oder anomale Empfindungen und ingle Use Device — SUD)
Nerven- oder Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseifis des inrichtung wiederaufbereitet, die

Implantats oder eines chirurgischen Traumas. Ein Brucl i iche Genehmigung hierfir
Implantats aufgrund GbermaRiger Aktivitat, ausgedehnt S as Reinj ines SUD nach Kontakt mit
: d der

KOMPLIKATIONEN: Mdégliche Nebenwirkungen sind % ewebe, Kor| sigkeiten/Blut) kommen, es

Belastung des Gerates, unvollstandiger Heilung o e oder Blut gilt als Wiederaufbereitung.
Einsetzung auf das Implantat ausgeibten (iberma n Drucks is Implant ht verwenden, wenn die Oberflache
méglich. Migration und/oder Lockerung des Inblghtatskonnen beschadigt ist. Beschadigte Implantate miissen entsorgt
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histelogisehe oder werden®
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkdr @ tion aufgrun . Al %ﬂder miissen qualifiziertes Personal mit einem
Implantation eines Fremdmaterials konnefhaufireten. N . (%ngs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knoch , .

; . - Seip.
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung konn ufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines gffi chen \
Traumas auftreten.

e Anwender missen eine geeignete personliche
Schutzausristung tragen.

Manuelle Aufbereitung

o\\ \?Z Ausriistung: Blirste mit weichen Borsten, neutrales

REINIGUNGSANWEISUNGEN : 6 &( ;r;f}égzaez;sc;fﬁmtzn\jggzggrgitte/ oder neutrales Reinigungsmittel

Reinigung des Implantats:ﬂnt e solite 1. Bereiten Sie eine L6sung mit warmem Leitungswasser und
wiederverwendet werden. DieseS*Produkt w geliefert und Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die
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Anwendungsempfehlungen des Herstellers des

Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und

beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsda
Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration.

2. Waschen Sie das Implantat vorsichtig mit den Handen. Keine
Stahlwolle oder scheuernden Reinigungsmittel auf Implantaten

verwenden.

3. Spulen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder

gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fir die letzte Spiilung.

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfr%

Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.
Ultraschallreinigung

Ausrtistung: Ultraschallreiniger, neutrales enzyma
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmi
Wert von < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinig
Implantaten mit Oberflichenschéden zusé
Beschédigungen zufiigen.
1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem Leitungswa
Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die
Anwendungsempfehlungen des Herstellers d
Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinii

beachten Sie dabei besonders die richtig sitionsda
Temperatur, Wasserqualitat und Kanzéntration.

2. Reini Sie die Implantate mind Minut
einigen Sie die mpanaemT %\ inute

Ultraschall. A\ &OK

gsmittels

@\

uer,

mit

Tuch, um die Oberflac
Mechapische Aufber
% 9: Wascﬁ
Re 7
Q/Vert von < 8,5

‘d) asche
QY x
’Enzym x 2

3. Spilen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
gereinigtem Wasser. Verwepden'§ie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fur dialkE ilung.

4. Trocknen Sie das Implan N inem sauberen, fusselfreien

nich

zu zerkratzen.

igungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH-

fektiorﬁt neutrales enzymatisches

Kaltes Leitungswas-
ser

k.A.

Warmes Leitungswas-
ser

Neutral enzymat-
ischpH < 8,5

Warmes Leitungswas- | Reinigungsmittel

0 |

ser (>40 °C) mit pH < 8,5
Warmes entionisiertes
Spulen 2 oder gereinigtes k.A.
Wasser (>40 °C)
Trocknen 40 90 °C k.A.

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehér
von Acumed mussen vor jeder Wiederverwendung gemaf den
nachstehenden Richtlinien griindlich gereinigt werden.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBRnahmen ¢ Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
e Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile miissen dedr Oberﬂach?r&, (f:eIeEtlfe upd L en, ar:jlf gﬂ:ne d
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs gr nuhQ%ggema e ltm Io¢ rschiell> un
dekontaminiert werden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente esrlz a |gungef1 .un ers .en ) .
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen. e Eloxyertes Aluminium chit mit bestimmten Reinigungs-
n Kontakt kommen. Vermeiden Sie

Uberschiissiges Blut oder Riicksténde sollten abgewischt sinfektions|o r . .
werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern. kallha% gungs- und Desinfektionsmittel oder -

Alle Anwender missen qualifiziertes Personal mit einem A ns
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter For %1 aufids

sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und . M . . .
Normen sowie Krankenhausvorschriften vorgestelit werdN Anwe:sn@-: ur die e Reinigung/Desinfektion
Verwenden Sie keine Metallbiirsten oder scheuernde @ che L6sung und Reinigungslosung

t vom Her mpfohlenen Verdiinnung und

bei der manuellen Reinigung. v )
. . - . . eratur vor. n bestehende Losungen bereits grob
Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung R smittel L . . . " .
- . . h . , missen frische Lésungen zubereitet werden.
mit geringer Schaumbildung, um die Instrum€nite i r

Reinigungslésung sehen zu kénnen. Die @ gsmittel Legen die .I'nst_rumente in eine epzymatische L6§ung, S0
missen leicht von den Instrumenten a (18f sein, um 0 dass tandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
be. n Teile, damit alle Oberflachen mit dem

Rickstande zu vermeiden.
Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dlirfe
In:stru_ment.e _mCht ve.rwendet werden. %weichen. Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Fur die Reinigung wiederverwendbarer Instru werden p iirste mit weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren

_ -OSU na R ngsmittel Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige"Rginigungsmi schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kandlierten
grindlich zu neutralisieren und von nStrume”KQ Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und

*

med igungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
umente mindestens zwanzig (20) Minuten lang

abzuspdlen. . reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenbiirste. Fiir
Chirurgische Instrumente mi m@dlich getifocknet werden, exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spulen Sie die
um die Bildung von Rost zu vethindern, aucl sie aus Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
hochwertigem Edelstahl her: It sind.@ entfernen. Schrubben Sie die Oberflaiche mit einer
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Scheuerblrste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den Anweisungen zur kombmlerten manuellen/automatischen
Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den Reinigung und Desinfektion

biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer 1 Bereiten Sie die enzyma ,sc ng und Reinigungslésung
Scheuerburste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens, mit der vom Hersteller e en Verdiinnung und

um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésung und spiilen Sie
sie mindestens drei (3) Minuten lang griindlich unter laufendem ﬁ/
b

Temperatur vor. Wenn nde Lésungen bereits grob
iniert sind, ische Losungen zubereitet werden.

e in eine enzymatische Losung, so

Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf i
Kanulierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spllen % eghche eilg, damit al achen mit dem
schwer zuganglicher Bereiche. i l'in Kon? i men. Lassen Sie die

4. Legen Sie die Instrumente vollstéandig untergetaucht in e | |ndeste (10) Minuten lang einweichen.
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bewegen nte vorsichtig mit einer Burste mit
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem ﬁ

bis alle sichtbaren Ablagerungen
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandel Sie dabei besonders auf schwierig zu

Instrumente mindestens zehn (10) Minuten raschall ichend iche. Lassen Sie kanlierten Instrumenten

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultr efiger un esond A erksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit
spiilen Sie sie mit entionisiertem Wassg Spuren v, elner ten Flaschenblrste. Hinweis: Die Verwendung
Blut oder Ablagerungen unter dem Iau trom en ern e/ne schallreinigers ist fiir eine griindliche Reinigung der
sind, jedoch mindestens drei (3) Mlnute g. Achte @) te hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder eines
dabei besonders auf Kanilierungen und verwend rstrahls erleichtert das Spiilen schwierig zu erreichender

Spritze zum Spiilen schwer zuganglicher Bereic %ﬁ nahe beieinander liegender Oberfldchen.

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normale t auf hmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Losung
sichtbare Schmutzriickstande. und spllen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit

7. Bei sichtbaren SchmutzruckstandeQ Ultraschall entionisiertem Wasser.
und die Spilschritte, wie oben besc W|ede 4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/

8. Entfernen Sie iiberschiissige u |t mit e eren. Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem

absorbierenden, nicht fusseln Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden

Mindestparameter sind fur die griindliche Reinigung und
& Desinfektion entscheidend.
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e Deutsch— DE/ PAGE 35

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

Schritt  Beschreibung * @

1 Zwei (2) Minuten Vorwésche mit kaltem Leitungswasser \\\
2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem Leitungswasser @
3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymldésung & Q P
4 Fiinfzehn (15) Sekunden Spilen mit kaltem Leitungswasser (X2) 6 * OQ
5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heilem Lei- @

tungswasser (64-66 °C/146-150 °F) A @ K%

6 Flinfzehn (15) Sekunden Spilen mit heilem Leitungswr

Zehn (10) Sekunden Splilen mit gereinigtem Was:
Schmiermittel (64-66 °C/146-150 °F)

8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiller Lm 40 °F)

4
Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des WasMinfektions ity *| \@

sorgféltig befolgen \
e Automatische Wasch-/Trocknungssysteme wi ﬁcht als \a

einzige Reinigungsmethode fiir chirurgische rumente @

empfohlen. .
¢ Ein automatisiertes System kann im &&bluss an

lle Reini d X
e e'nt'g”"itverwendew% vom critiich apigier HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kilhlen, trockenen Ort
¢ Die Instrumente soten vor ation grufifiicn INSpIziert 5 ,thewahren und vor direkter Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor

werden, um eine effektiv [Qgung sic@ dem Einsatz muss die Produktverpackung auf Anzeichen von

-l acumed’
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STERILITAT:
care facilities.

¢ Die Verwendung von
empfohlen, doch fall

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer Mindestdo-
sis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt
nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn eine
Verpackung beschadigt ist, muss dieser Vorfall Acumed gemelde
werden. Das Produkt darf nicht verwendet und muss an Acum
zurlickgesendet werden.

80-1927/80-19 ™ 80-14¥32/80-1932

s

: NICHT EMPFOHLEN

Deutsch— DE/ PAGE 36

guide to steam sterilization a&arility assurance in health
t

isierung wird nicht
endet wird, sollte sie nur
iften von ANSI/AAMI ST79 durch-

Diese Schale * wu, ‘en gemaR der nacl stehenden Parametern validiert:

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als ste

Acumed geliefert, gelten alle Implantate und Instr als nicht

sterl-

Eingewickelt

gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen %@g von

steril und mussen vom Krankenhaus vor der g
lisiert werden. FUr nicht sterile Produkte sind

132 °C (270 °F)

ilisa
tionsparameter validiert wie folgt, in voll k h
ordnungsgeman platzierten Teilen.

4 Minuten

ngsdauer:

@

30 Minuten

Sterilisierungsmethoden

Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisun
der Sterilisierungsausriistung fiir das betre

o Sterilisationsgerat und die verwende Ladekonflg
¢ Befolgen Sie die Empfehlungen i en AOR

Herst \

w(\@

"Recommended Practices fo t|on inP ive Prac-
tice Settings" und in ANS@ 12010 (&mprehenswe

PKGI-67-H Effective 03-2019
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Beschadigung oder Wasserverunreinigung hin gepruft
werden. Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

«
Gebrachg beachten

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen lber Produkte, die in bestimmten Landern

N

verfugbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

ylenoxid sterilisiert

ki

verflgbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von &\ [STERLE] R | @Strahlun@s’uert
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landern N

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschiedlichen @ Verwe s
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt oder =Ny
zugelassen werden. Es kann sein, dass die Produkte th@ummer

nicht in allen Landern firr die Verwendung zugelassen N

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten enthalten jst, argencode

5

sollte gedeutet werden als Werbung fiir oder A
irgendeines Produkts oder der Verwendung ei
Produkts in einer bestimmten Weise gedeut

Autorisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

in dem Land, in dem sich der Leser befin
oder behordlich verboten ist.

Hersteller

Herstellungsdatum

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres Materi
konnen Sie unter den in diesem Dokument an

Nicht erneut sterilisieren

Kontaktinformationen anfordern.

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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e EAAnvika— EL/ PAGE 38

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

FA THN NPOZQNIKH ENHMEPQ2H TOY MPOAIATPA®EX YAIK YPIIKQN OPFANQN: Ta
XEIPOYPIOY NOY EKTEAEI THN ENEMBAZH 6pyaya eiva KaTaoKsua €v6, a6 Sidpopoug BaBpoug
qv €idtTOU XAAUR , ApyIAiou Kal TTOAUEPWYV 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 oXedIAOTEN yIa va TTapéxel oTaBepoTTOiNON yla
KOTAYUOTO TOU Bpayioviou KaBwg eTTouAwvovTal.

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

U QVTOTTOKRIV Katé 1o KAAUTEPO BUVATOV OTI

ENAEIZEIZ: H Auon Tou Polarus® 3 1ng Acumed ﬂOUQ IC TOU a0 VIQ OTEVI] Trpoocxpgoyr'] Kal cTchegr']

epIAapBavel TTAAKeG, NAOUG, KOXAIEG Kal ouvodo EXEI T 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 TTapEXOVTal
g€ auT

ANTENAEIZEIZ: O1 avtevdeigelg yia Touq givai

evepyn A AavBdavouoa Aoipwén, N onyaipia A *ooTe0TTO

a@o Ba TTPETTEl va PeTagePBoUV oToV aoBevn.
. . R i 1A LaAAKG I@OPIEZ XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPIFANQN: Ta
QVETTOPKIG TIOOOTNTA 1] TIOIOTNTA OCTOU 1 HaAAKWY Ka' n % O TTOU TTAPEXOVTaI JE auTd To oUCTNUA PTTOPEI va gival piag

guaiobnaoia og UAIKG. Edv uttdpxel uTrowia euaiod STIC 1| ETTOVAXPNOTHOTONGT.

TPETTEl Va Yivouv eEeTAOEIG TTPIV AT TNV EUPUTE :

TToU Bev gival TTPGBUOI 1 IKAVOi va GKOAOUBH TIG 0BNYi ' O XPAoTng TTPETTel va avaTpESer OTNV ETIKETA TOU OPYGVOU

METEYXEIPNTIKIAG QPOVTIdAG GVTEV6E|KVUV qu < E@ yla va Tpoadiopicel edv To Opyavo gival piag xpriong n
ETTAVAXPNOIYOTTOINCIYO. Ta 6pyava piag xpriong

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

OTTWG TTEPIYPAPETal OTNV evoTNnTa ETre€iynon cupfoAwy,
NMPOAIATPADEX YAIKQN g mpngTE)Yp ® n n grynon oupp
f 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 emavaxpnoihoTToINCIKa Opyava EXOUV TTEPIOPICUEVN
di1apkela dwng. Mpiv kal £TTeiTa aTToé KABe Xprion Ta
ETTAVAXPNOIPOTTOINCIPA Opyava TTPETTEN va £TTIBswpolvTal,
KATA TTEPITITWON, O€ OXEON KE TNV AIXUNPOTNTA, @O0pPd,
{nud, katdAAnAo kaBapiopd, diIGRPwaon Kal aKEPAIOTNTA TWV
unxaviopwy olvdeong. Atraiteital IdIaiTepn TTPOCOXT OTOUG
00nyoug, TIG YUTEG TWV TPUTTAVIWY, KAl TO EPYOAEIa TTOU
XPNOIUOTTOIOUVTAI VIO TNV KOTTA A TNV €l0aywyn
EUPUTEUPATWV.

XEIPOYPTIK'EZ TEXNIK'EZ: Ymdapxouv INEG

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPNOEIG=QUTOU TOU
ouoTApaToG. ATToTeAET EUBUVN TOU XEIPOUPYOU QeeOTKEIWOT| TOU [

v eméupacn TEIV amd Tn XPAon oaut «, Qy  TTPOIOVT
EmmAéov, givalr euBivn Tou Xeipoupyou v IKEIUJUéV%

TIG OXETIKEG OnuooIEUoEIS KAl va Olafe

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

MPOEIAOMOIHZEIZ EIXETIKA ME ‘Tﬂn TEY

EYYUS Kal uakplous fAoug: XPHOWOWX 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, apog Ki 6@ €TOKIVNONG
Toug. Katd Tnv a@gaipeon UTﬁude VTOTTiOTE Kal

Y
TTYKVOTNTAG
,3 mm, i

QY

aQaIPECTE TIG TTEPIPEPIKEG BideG TTPOTOU XPNOIUOTTIOINCETE TO
oQUPI TTOAATTAWY ETTAQWYV. ZE AVTIBETN TTEPITTITWON, EVOEXETAI VO
TPoKANGei Bpavon Twv BIOWY,NT A\wv 1 Tou epyahieiou

agaipeang. \(
%’g a1 omioBieg TAGKES: ZuVIOTATal N
h

alobe xapnAou TTPo@iA 3,5 mm pun

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

Twan eTWTTIOETE €va 0O0TO UWNAAG

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

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

“&T

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

opeuxOei T orivwon Twv BIdwv. Mnv AuvyiCete TIG
€€OXEG, AU Twv TIAGKWV O€ ywvia pPeyaAutepn atmmo
Moipe V TIG AUYICETE TTEPIOTOTEPES ATTO Mia POPEG.

a: Aev Ba TTPETTEN va XPNOIUOTIOIEITE HIA TTAGKQ KAl
0 id10 KdTaypa, TTapdTI TTapExovTal Jadi yia EUKOAIQ.
O@AAr| KOl ATTOTEAEOUATIKI) XPrion TOU EUPUTEUPATOG, O
0UPYOG TTPETTEN VA gival ATTOAUTA £COIKEIWPEVOG UE TO
UTeUNA, TIG HEBODOUG £QaPUOYNG, T EPYAAEia Kal TN

£xel oxedIOOTEl yIa va avTEXEl TNV TAon Adyw @opTiIong Bapoug,
@OpTIONG PopTiou 1 uTrEPPOAIKAG dpacTnpidTnTag. Eivar duvatov
va gupBei Bpadon A {NUIG TNG CUOKEUNG OTAV TO EPMPUTEUNA
UTTOBAAAETOI O€ auEnuévn GOPTION, N OTToIa OXETICETAI PE
kaBuoTepnuévn évwaon, pn évwon f ateAf emolAwon. H
€0QOAUEVN EI0AYWYN TNG CUCKEUNG KATA Tn SIAPKEIQ TNG

€ Va Bpss\
@ UVIOTWHEVN XEIPOUPYIKN TEXVIKNA yIa TN ouokeur. H ouokeun dev
a
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eu@UTEUONG eival duvaTov va augnael Tnv mlavoTnTa xaAdpwaong
N yeTavaoTeuong. Mpémel va epioTdTal n Tpocoyr Tou aagBevoug,
KOTA TTPOTIMNGN YPATITWG, OXETIKA YE TN XPRON, TOUG
TTEPIOPIOUOUG KA TIG TTIBAVEG OUOHEVEIG ETTITITWOEIG AUTOU TOU
gU@uUTELPATOG. Ta onueia TTPOCOXNAG CUNTTEPIAAUBGVOUY TNV
mOavAeTNTa ACTOYXiag TNG CUCKEUNG N TNG BepaTreiag wg
atmoTéAeapa xaAaprg kabnAwong f/kai xaAdpwaong, Taong,
uTTEPBOAIKNAG dpaaTnEIOTNTAG, YOPTIONG BAPOUG 1) PopTiou,
1010iTEPA €GV OTO EPPUTEUA TTAPOUCIAdOVTal aUEnNUEVa popTia
Aoyw kaBuoTepnuévng évwaong, Un €vwaong r ateAoUg eTTOUAW
oupTrepiAauBavouévng Tng moavrg BAABNG o€ velpa i HaAg Ka
MOpIa O€ OXEDN EITE PE XEIPOUPYIKO TPAUUD EITE JE TNV TTGRQUE
TOU gupuTEUpaTOG. O aoBevig TTPETTEl va TTPOEIOTIOIET @
()

TAPNON TWV OdNYIWV PETEYXEIPNTIKAG Q@POVTIOAG UTTOPE
TIPOKAAECEI TNV ACTOXIO TOU EUPUTEUPATOG /KAl T Trslag

Ta eueUTELPATA ITTOPOUV VA TTPOKAAECOUV TT or] I']/K(II
va eUTTOdigouv TNV TTPOoROAR Twv cxvaTolewv cmg
padioypa@Ikég eIKOVEG. Ta eEapTAUOTA TO TOG OtV €

OOKIPAOTE yIa TNV AoQAAEIQ, TN eéppavc
mepIBaAAov MRI. Mapdpuoia Trpoidvta £xou

SOKIMAOTEI

METEYXEIPNTIKA KAIVIKA cx§|o)\oyr]0n

smvams;&n @

TeXVIKA. M1Topei va TTpokUyel Bpalon r KAaTaoTpo® Tou opydvou,
VO UTTORAAAETOI O€

KaBwg kai BAARN 10TOU, OTAV £yva 6

utrePBOAIKG @opTia, unspBoN& NTeS, UPnAR 0OTIKA
TIUKVOTNTA, AKOTAAANAN Xp evoedelyuévn xpnon. MNpérel
Va EQIGTATAI N TTPOCOXN @voﬂg, KATd TTPOTIUNON YPATITWG,

oxs@oug KIV5L’JV@ OXETICOVTAI PHE OPYOVA AUTWY TWV
.
YAAE IKA M OYTEYMATA: Ta
UTsupaTa avaypenoIKoTTolouVvTal.

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

(o) Woe€Ig Taong eivar duvatd va odnyRoouv
}-h%:/ aupBavoépevn KAuWn Twv TTAAKWY UTTOPEI
€€a00¢evigel TN CUOKEUN Kal UTTOpEi va odnyroel o€ TTpowpn
pauon &pwxia TOU EPQUTEUPATOG. Agv CUVIGTATAI N WigN

TOU EPJPUTEUPATOG ATTO SIOPOPETIKOUG
TEG yIa HETAAAOUPYIKOUG, UNXAVIKOUG Kal
0UG AGyoug. Ta o@EAN atTd TN XEIPOUPYIKK
UMATWY UTTOPEI Va PNV IKAvoTroloUV TIG TIPOGO0KIEG TOU

Tuxia.

TIEPIYPAQOVTAI O OXETN PE TO TTWG UTTOPOUV VO
XpnaipotromnBoly ue a0@aAEia ue m xpron ouo Rlomn \%VOUQ f MTTOPEi va e€aAgipovTal he TO XpOVOo, ATTAITWVTAG

! Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resona@ty Implants,

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publls%

MPOEIAONOIHZEIZ XEIPOYPFI&((@'ANQN: F@
u E%V

ao@aAN Kal aTTOTEAECUATIKA XpNan OATTOT dvou
a'givai €€ol €710
n ouvio XEIPOUPYIKN

Acumed, o xelpoupyog TTpé
6pyavo, TN HEB0OOo EQAPUOYAG, K

VOBEWPNTIKA XEIPOUPYIKA ETTEUROOCN YIa TNV AVTIKOTACTACT TOU
EUQUTEUPOTOG ) TNV TTPAYUATOTTOINCT EVAAAQKTIKWY ETTEURATEWV.
O1 avaBewpnTIKEG XEIPOUPYIKES ETTEUPRACEIG e EUPUTEUUATA OEV
gival aouvnBIoTEG.

MPO®YAAZEIZ XEIPOYPIIKQN 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 VO
odnyrnoouv o€ aTToTu)ia.

ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEZ: MMBavég QUOUEVEIG ETTITITWOEIG

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

XOAdpwon Tou egpuTelPOTOG. MTTOPEI VO EPQAVIO

eival o Tévog, n duogopia ] duocaioBnaieg kai BAGRN o€ veupa N
€ HAAAKG P6PIa AGyw TNG TTAPOUGIAg TOU EHQUTEUHATOC f Aév@ oo
[ )

TTOU TTPOKUTITEI ATTO TNV EPPUTEUCTT EEVOU
TTPOKANBEi BAGPN o€ velpa | HAAOKAE UOQ
ETTAvVaPPOPNoN 00ToU, VEKPWON TOU IOTO

ualobnaia
o€ METOAAQ 1] 1I0TOAOYIKA A aAAEPYIKNA, 1 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 :

ATmraiTioeig kabapiouou q‘@og: Ta epyputedpara dev
TIPETTEl VA ETTAVAXPNOIYOTT . H Acumed &¢v ouvioTd Tov €k
véou KaBapIoud A TNV €K @Qonipwon TOU OUCKEUAOUEVOU
TEIPWHEVOU TTRO . Ta eypuTeduara Trou diatiBevrail
TEIPWUE I §ev Exouv xpnaoipoTroinBei, aAAG Exouv
0 PETTEl Vi nBoUv geeTTESEPYOTia WG EGNG:

Kal

Aev 6a

EMGU VvV EQV T pa exTeDEi o€ emndAuvon (TT.X.

€ BioAoyi 0oUg, 6TTWG CWHATIKA uypd / aipa),

6vo gdv &)’ un piag xpnong (SUD) éxel utrooTei
avetregep a@ 6 00EI000TNPEVEG EYKATAOTACEIG TTOU
ouv AGBgl NAn KavoVvIOTIKN €yKPION yIa QuTOU TOU

€idoug TNV epyacia. O kabapiopdg piag cuokeurg SUD agpou
£€p0Bel TTOQ JE aiga 1 10T6 avOPWTTOU aTTOTEAET

OIUOTTOIEITE éva EUPUTEUNA, AV N ETTIPAVEIQ £XEI

Tei (Nuid. Ta kaTeoTpappéva euuTElPaTa Ba TTPETTEl va
oppiTITovTal.

O1 xpnoTeg Ba trpétTel va @opouv Ta KatdAAnAa péoa
artouikng poaTaciag (MAI).

‘OMoi o1 xprioTeg Ba TTpéTTel va gival KATAAANAQ eKTTOIBEUPEVO
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWMEVA OTOIXEIA TG KATAPTIONG KOl
IKOVOTATWV.

Emeéepyaoia pe 1o xépi

EéomAioudg: Bouproa ue paAakéc tpixeg, oudérepo eviuuariko
KaBapioTikd 11 OUGETELO aTTOPPUTTAVTIKG e pH < 8,5.

&
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4.

Emeéepyaoia umeprixywv

EéomAiouog: Kabapiotrg utreprixwy, ue oudé uuartiko
KaBapIiaTIKO 11 OUGETELO ATTOPPUTTAVTIKO HRs 875, Znueiw
KaBapIoudg e UTTEPNXOUS UTTOPET va TTPOKAAEG

aTa gUQUTEUATA aTa OTToIa €X€I HON TTPOKAN

EMmQaveia.
1.

. EtoipaoTe éva didAupa pe CeoTd vepod PBpuong Kai

. MAUVETE TTPOCEKTIKA PE TO XEPI TO EPPUTEUUA. Mnv

.
. KaBapioTe Ta eputelpata pe %nxouqb&ixlmov 15

ATTOPPUTTAVTIKO 1] KOBaPIOTIKG. AKOAOUBACTE TIG CUCTACEIG
XPNONG TOU KATAOKEUOOTH Tou evQUPATIKOU KaBapIoTIkoU A Tou

ATTOPPUTTAVTIKOU divovTag 181aiTEPN TTPOTOXA OTO CWOTO XPOVO 4.

€kBeong, Tn Bepuokpaacia, TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU Kal Tn
OUYKEVTPWON.

XPNOIUOTTOIEITE GUPHA i ASIaVTIKA KABAPIOTIKA TTAVW O
EPQUTELPOTA.

. ZETTAUVETE KOAD TO EUPUTEUNA [E ATTIOVICUEVO R KABAPIoUEVO

vePO. XpNnOIUOTTIOINOTE ATTIOVIOKEVO i KABapIouEvo vepd v,
TENIKA €KTTAUON.

KSR

. Z€TTAUVETE KOAG TO EPOUTEUPA PE ATTIOVIOPEVO 1} KABAPIoUEVO

vePO. XpNOIYOTTOINOTE ATTIOVICUEVQ 1) KABAPIGPEVO VEPOD YIa TNV

TENIKA €KTTAUON. - &

2TEYVWOTE TO EUPUTEU a\x% KoBapd YaAakod Travi xwpig

Xvoudl yia va GTTO(pl’JYEK YPATOOUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEIQ.
VIR eme§epyao

¢: 2ZUOK pIouoU/QITOAUUAVONG, OUOETEPO
. N ; * X
atiké Ka@apioTKO 1] OUOETE, puUTTaVTIKOG L€ pH < 8,5

. !

N OTTAUGN Kpuo vepo Bpuang Aev 10x0¢l

ZTEYVWOTE TO EUPUTEUNA HE éva KABapo JaAakd
XVvoUd! yia va aTTOQUYETE TIG YPOATOOUVIEG TTAVW % daveia.

»
C UMIKA TTAUON

Oudétepo

ZeaT6 vepd Bpuong £VZUpIKG pH < 85

.A
2
’

1 EMTALORCNII
Oei {nuida g1

Etoiudarte éva didAupa pe CeaTtod vepd Bpuong
ATTOPPUTTAVTIKO 1 KaBapIoTIKG. AkoAoubno
XProNG TOU KATOOKEUOOTA TOU €VCUPATIKO

\©

ZeaT6 vepd Bpuong ATmroppuTravTiké

& |

arroppuTravTikoU divovTag 181aiTepneTTPRC0XI OTO O

(>40°C) pe pH <8,5
ZeOTO ATTIOVIOHEVO N
ZémAupa 2 KaBapiopévo vepd Aev 10x0¢l
(>40°C)
ITéyvwpa 40 90°C Aev 1oxUel

€kBeong, Tn Bepuokpaaia, TNV ToIG vepou Kéu
OuyKEVTPWON.

AeTTTd.

ATraitTioeig kaBapiopou epyaleiwv: Ta epyaleia kal o
ouvod0oG6 e€oTAIoudG TG Acumed TTpéTTel va kaBapiovtal TTpIv
atd K&Be XpAon, akoAouBwvTag TIG TTAPAKATW 0dnyieg.

-} acumed’



lpos&idorroijoeig kai lMpopuAdéeis o Ta XEIPOUPYIKA EPYOAEID TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KOAd YIa va

e H ammoAUpavon Twv ETavaypnoILOTIOIAGINWY EPYAAEiWY | TOU aTTOTPATIEI O OXNUATIONOG CKOUPIES, KON Kal €av
ouvVod0U eE0TTAIOHOU TTPETTEN VA TIPAYUATOTIOIEITAI OUECWE PETG  TTAPACKEUGdovTal atrd Ull—'{l%( nrag avogeidwro xaAuBa.
TNV OAOKAPWON TNG XEIPOUPYIKNG TTEPRAONS. Mnv agrivete Ta o OAa Ta epyaleia TTPETTEI OVTal WG TTPOG TNV
MoAuopéva gpyalgia va OTEYVWOOUV TTPIV TOV KABapIouo/ KaBgp1éTNTa TWV sm(pnx WV apBpWOEWV KAl TWV QUAWY,
emaverTegepyaoia. H Tepiooeia aipaTog A UTTOAEINPATWY T T A&IToupyi utrapén @Bopag TrpIv aTod TNV
TTPETTEl VA OKOUTTICETAI, WWOTE VO ATTOTPETTETAI TO OTEYVWUA TOUG i

4

TAvw aTnV £TMQAveia. avodiwévo @lwo Sev Ifpmefva EpxeTal o€ TTAQN JE

e OMol o1 xprioTeg Ba TTpéTTel va gival KATAAANAQ eKTTAIOEUPEVO opéva SUgT Kaeap | ATTOAUMQAVTIKWV.
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHPEVA GTOIXEIO KATAPTIONG KAl TTOPEUYE ﬁ P& ak oa Kabapiopou Kai
IKavoTATWV. H ektTaideuan Ba Trpétrel va TrepIAapBAvel TI QaTTOAU an 6|cx)\u OU TTEPIEXOUV 1WBI0, XAWPIO 1

TPEXOUTEG I0XUOUCEG KATEUBUVTPIEG YPAUUEG KOl TT opl ara pe ETricrng, o€ dlaAupara pe Tiuég pH
TIG TTONITIKEG TOU VOOOKOUEIOU. @ oToIBGda avodiwaong evoéxeTal va

e Mnv xpnaiyotroleite JETAAAIKEG BoUPTOEG 1) OPOPYYS
kaBapiopou katd T diadikagia KaBapPIGUOU J&TO XER). ie¢ Kab ou/arroAupavaqg ME TO XEPI

e XpnOoIYOTTOINOTE KABAPIOTIKA PE £Tr|(pavs|o £G ouaie MpoeToIg@oTe Toug evqupaTiKoug Kal KaBapIioTIKoUug
epryla va BA@ ﬂapd% TNV apaiwaon Xprong kai oTn Beppokpaaia Trou

XapNAoU agpiopoU yia Tov KaBapioud P

Ta epyaleia péoa oTo didAupa Kabapio O1 TTapayo sg ou al aTTO TOV KOTAOKEUOOTH. ©Oa TTPETTEl va
kaBapiopoul TpéTrel va eTAévovTal pe eUrRGAia aTrd 1 akeia ovTal Ppéoka dlaAupaTa Tav Ta UTTdpyovTa diaAupaTta
ylO va a1roTpaTrei n dnIoupyia KaTaAoiTTwy. v EMPAVWG HOAUVOEI.

o OpukTéAaio ) AiravTikd aIAikévng Ogv Ba Trpsr® \ TTOOeTAOTE EVTEAWG BuBIoPEVA Ta epyaleia péoa oe eVCUUIKO
XpnoigotrololvTal TTavw oTa EpYaAEia TNG O16Aupa. EvepyotroifoTe 6Aa Ta KivoUdeva YéEpN yia va

e EvQuparikoi kai kaBapioTikoi Trcxpcxvowsg pou pH ETMITPEWYETE GTO ATTOPPUTTAVTIKG VOl £pBEI OE ETTAPN E OAEG TIG
OUVIGTATAI VIO TOV KABAPIoUO TWwV w XPNOILOTTO em@aveieg. EppatrioeTe yia TouhdyioTov gikoaoi (20) AeTrTd.
epyaAeiwv. Eival TTOAU or]pcxvnKo TEQWIVI Mpwg  XPNOILOTTOINCTE pia vailov paAakn BoupToa yia va TpiyeTe
ol GAKGAIKOI TIapdyovTeC Kad vcx EeTTAEVO amod ataAd Ta epyaAcia €éwg 6Tou OAa Ta OPATA UTTOAEIYUOTA VA
Ta EpYaAEia. & { atropakpuvOouv. AwaTe 1810iTEPN TTPOCOXN OTIG SUCTTIPOCITEG

TTEPIOXEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXN O€ TUXOV auAo@opa

epyaAeia kal KaBapioTe pe Yia KATAAANAN WAKTPA YIa UTTOUKAAL.
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MNa Ta ekTeBeipéva eAatrpia, oTreipeg A elkauTTa e§aptipara: 8. AQaip€éaTe TNV UTTEPBOAIKA uypacia atd Ta epyaleia pe Eva
epioTe TIG KOIAGTNTEG PE APBovo didAupa kabapiopou yia va KaBaps, atroppo@PNTIKO, TTaVj TTORDEV agrvel KAaTtdAoITTa.
pia BoupToa yia TPIYIPO yia va agaipéoeTe OAa Ta opaTd Kai aroAduavong x(

uttoAgippaTa atd Tnv MQAvEIa Kal TIG KOIAOTNTEG. AuyioTe TNV

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

3. AgaipéaTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE KOAG KATW aTTo :
TpeXOUPEVO vEPOD yia TOUAAXIOToV Tpia (3) AeTrTd. AwoTe

1810iTEPN TTPOCOXN OTIG AQUAOKWOEIG Kal xpncluorron']osTa%

oUG Kal KaBapioTIKoUg

Xpriong kai otn Bepuokpaaia Tou
aOoKEUAOTH. Oa TTPETTEl Va
IoAUpaTa otgvéa uttdpxovTa dioAUpaTa

G BuBiopéva ae evQUUIKO
Ta KIVOUPEVa PEPN YIa va

ouplyya yia va EETTAUVETE OTTOIECONTTOTE OUCTIPOCITE IKG Vol €pBEl O€ ETTAPNA pE OAEC TIC

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

4. TomrobetnoTe Ta epyaheia, TARPwG Bubiopéva g a IMOTTOIRG duAov pahakr BoupToa yia va TPIYETE
uTtepriXwv pe didAupa kaBapiopou. EvepyoTrolofe oAa Ta aAd Ta € ia éwg 6Tou BAa Ta 0paAT UTTOAEIJPOTA Va
KIvoUpeva UEPN YIA VO ETTITPATTEI OTO ATTO va €pbel on‘ropcx%oov. AWoTe 181aiTEPN TTPOCGOXN OTIC BUCTIPOGITEG
O€ ETTAQN HE OAEG TIG ETIPAVEIEG. YTTORY % emiopa TTEPIO HOTE 1IBIITEPN TTPOCOXK| OE TUXOV AUAOPOPQ
TWV UTTEPIXWV Ta EPYOAEIa yia TOUAGXIO €Ka (10) Agmrra €p a1 KaBAPICETE Pe WIa KATAGAANAN WHKTPA yia

5. ApaipéaTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE PEREMOVIOUEVO 5 Via dAN. SHMEIQXH: H xprion ouokeung utrepnixwy 6a

el aTov TTAfpn Kabapioud Twv gpyalsiwv. H xpnon uiag

\&u’plyya N piag 6éoung vepou Ba BeAtiwoer To EEmAuua Twv

UCTTPOTITWYV TTEPIOX WY, KABWS Kal OAwV Twv oTevda

TouAdxiaTov Tpia (3) AeTTTd 1 uéXPIG 6TOU OAa TA O
QiPaToG ) UTTOAEINPATWY va gival atrovTa aTTé Tn
EemAUpaTOg. AwaTe 1IB1aiTEPN TTPOTOXN OTIG A
XPNOIYOTTOINOETE Yia oUPIyya yia va EETTAU EQATTTOUEVWY 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. TomoBeTAOTE Ta epyaleia péoa oe kaTGAANAO KAAGBI CUGKEURAG
7. Av uttdpxoUuV 0paTd UTTOAEIW VOAGBETETA TTAPATTAVW TIAUONG/aTTOAUUAVONG Kal TIPOXWPAOTE OTNV KAVOVIKA
BApoaTa Katepyaaoiag utTepH Ka &srr)\@ diadikaaia Tou KUKAou TTAUGNG/atmroAUpavong. O akdAoubeg
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€AGXIOTEG TTAPAMETPOI Eival ATTAPAITNTEG YIa TO OXOAACTIKO e Ta 6pyava Ba TTpéTrel va emeswpo(JVTal BIECOBIKAG TTPIV aTTO TNV

Briua Mepiypaer

KaBapIouod Kal atroAupavon.

EAAnvika— EL/ PAGE 45

aTTOCTEIPWON YIa VO eﬁac(p OTTOTEAEGUATIKOG
KaBapIopog.

1 Auo (2) AeTrTd TTPOTTAUGNG HE KPUO veEPS Bplong
2 Eikool AeTrtd (20) evQUMIKOG WeKaapOg Ye (eaTod vepd Bpuong @
*
3 ‘Eva Aem1é (1) BUBIONG o€ €viupo Q Q
*
4 Aekatrévte (15) deutepOAeTTTa {ETTAUPA e (eaTO vePS Bpuong (X2) ¢ O
5 Auo (2) AeTTTd EETTAUPO PE OTTOPPUTTAVTIKG PE {EOTO VEPOS BPU \V @ 6
-66°C/146-150°F) @ K
6 Aexarévre (15) SeutepdAetrTa EETTAUNA pe (eoTd vepd PBRUS 0 « !@
7 Aéka (10) deutepOAeTITa EETTAUMA PE KABAPIOUEVO ‘bo \
8 Emrd (7) Aemitd Enpavaon pe {eoTd aépa (1 1WF) ¢ @%
SHMEIQXH: AkoAouBnroTe emmakpifwg TiS 0dnyieg TOU KATAOKEUAOT \
ouokeung mAvong/amoAduavong - %
‘
Odnyisg aurouaromoinuévou kabapiouou juavaor)
e Ta autoparotroinuéva oucTr'waTa ¢/EApavo
CUVICTWVTAI WG N uévn peeoﬁog K U yia x VIKG

€pYaAcia.
e ‘Eva autopartoTroinuévo oumﬁ opei ya &owomesi

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

ZTEIPOTHTA: o AKOAOUBIOTE TIC CUCTACEIG TTIOU UTTAPXOUV OTO TPEXOV
£YYPOPO “ZUVIOTWUEVEG TIPAKTIKEC VIO TNV ATTOCTEIPWON €

Ta e€apTAPATA TOU CUCTAPATOG UTTOPET VO TTaPEXOVTAI TepIBaAAovTa dieyxelp UK& TIKNG” TNG AORN Kai 010

ATTOOTEIPWHEVA ] UM ATTOOTEIPWHEVA. mpoTutto ANSI/AAMI S 10 — ExTeVAG 00NY6G yia

%ccpc’x)\lcn aTeIpOTNTAG O€

00TEIPWON pE ATy
ATTOOTEIPWHEVO TIPOI6V: TO ATTOCTEIPWHEVO TTPOIOV KQTaoTacels op YEIagG.
eKTEBNKE O€ pIa eAAXIOTN d6an aKTIvoBoAiag yduua 25,0-kGy. H 0N uTTET, TTooTEIPWONG d€ CUVIOTATAI, GAAG GV
Acumed Bev GUVIOTA TNV ETTAVOTIOCTEIPWON TIPOIOVTWY O€ PNOIPOTIOINBERTTOETTE! va ekfeReiTé pdvo oUuPwva PE TIG
amooTelpwpévn ouoKeuaaio. EGv n amooTeipwpévn CUOKEUOO] aimoelgiou ANSI/AA

12010 — Ekrevig odnyodg yia

€x€l UTTOOTEl {NUIG, TO CUPRAV TTPETTEl VO ava@ePBEi aTnv ATTOOTEIP @ € aTuod @AaAion oTeIpdTNTAG O€
Acumed. To TTpoidv dev TIPETTEl va XpnOIKOTTIOINBE Kal TTPETREl va IgTACEIG POV yeiag.
emoTpagei otnv Acumed.

O 8L 192//80-1928; 8( -1,37/50-1933

Mn atrooTeipwpévo TPOoidv: EKTOG Kal edv uTTd . o : : : .
O  SioKol auToi Y0\ V ETTIKUPWOEI PE TIG TIAPAKATW TTAPAUETPOUG:

ETMONAMAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTH) OUOKE
atro Tnv Acumed, OAa Ta EUEUTEUPATA KAl TA &
BewpouvTal Un aTTooTEIPWHEVA, KAl VO OF
vOOoOKoEio Trpiv atré Tn xpron. O1 un a 3 UrBRRIUGHS |iE TIPOKATAPTIKO KEVO!

etatomon Baputnrag: AEN ZYNIZTATAI

vOnkn: TuAiypévo
POPTWHEVOUG BIOKOUG e OAX T HEPN KATAAANA \ Sepuokpaoia ékBeang: 132°C (270°F)

TOTTO0ETNWEVA. $
@ Xpovog ékBeang: 4 \eTrTd
Mé@odor amrooTteipwong * 0 Xpdvog Eipavong: 30 AeTiTd
o A\GRete UTTOWN TIG YPATITEG OONYiE \ acKauo«m
€€OTTAIOOU 00G YIA TOV €I10IKQG & %) A odnyieg yia
N dIoOPNOPPWON YoPTiou. Q\

w;n\%ﬁ
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duAdooete o OpoaePO Kal ENPO XWPO Kal
dlatnpeite pakpIA atrd 1o Aueco NAIOKO @wg. Mpiv atrd Tn xpron,

ETTIOEWPNOTE TN CUCKEUATIO TOU TTPOIOVTOG VI TUXOV EVOEIEEIG

o
ZUpBow\Woénviec xerong
L WY

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

>l

o>

p 2

) . . .
E®APMOIH: Ta péca autd TePIEXOUV TTANPOPOPIEC OXETIKG WE STERLE [EO @jzsuwusvo He xprion ofeidiou Tou
T TTPOIGVTA TTOU PTTOPET va €ival i va unv gival diabéoiya oe pia A\‘
OUYKEKPIPEVN XWPA i} UTTOPE va gival S1aBEoIpa Je SIOPOPETIKE > [STERLEJR]| Anocmqn\'xua XPNon okTIvoBoAiog
EUTTOPIKEG OVOUOTIEG O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Ta TTPOIOVTA UTTOP - \ Y/
va eykpivovTal ] va adeiodoTouvTal atrd KUBEpvVNTIKOUG pUuBMIOTIKO Xpn & TNV nuepounvia
opyaviopoug yia TTwANon 1 Xpron Ye SI0POPETIKEG EVOEIE 4
TIEPIOPICUOUC O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Ta TTPOIGVTA UTIC & unv Ve HOG KaTaAdyou
EYKPIVOVTaI Y10 XPrion o€ OAEG TIG XWPES. TiTToTa O pIExovTal .2 - -
o€ auTa Ta péoa Sev Ba TTPETTEl va epuNVEUETa 0apopd N \ WAIKGG TTapTIdAG
TTPAOKANON YIa OTTOI0dATTOTE TTPOIGV 1 yia T ¥Pron IOUBATTO e ——————
TTPOIBVTOG HE EVAl CUYKEKPIUEVO TPOTTO TTOUSS s'TrsTou oy ﬁl Eupwaik Konoma
ME TOUG VOOUG Kal TOUG KAVOVIOUOUG TN @ c OTNV OTIoia £Tal
0 avayvwaTng. * @ KaTaokeuaoTrig

Huepopnvia kataokeung

Mnv eTavaTTOOTEIPWVETE

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

Mnv eTavaxpnoIPoTIOIEiTE

TTapaTifevTal gg QuTO TO £yyPAPO. @
0\\'

~| B ® LB

AvwTepo 6pio Bepuokpaaiog

> &

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

ESPECIFICACIONES D
INSTRUMENTAL QUIR
fabiic

DESCRIPCION: La solucion Polarus® 3, que incluye placas
6seas, clavos intramedulares, tornillos y accesorios, esta
disefiada para ofrecer fijacién para las fracturas del humero
mientras sanan.

b

&)m atibilidad.
%FORM hE USO |

TERIALES DEL

XC : Los instrumentos estan

idades de acero inoxidable, titanio,
que se ha evaluado la

s con distint
polimer

IMPLANTES Las medidas

fISIOlO itan el t r@ e los dispositivos de implante. El
. - ® g ciruj e selecu ar«ef tipo y tamafio que mejor se adapten
INDICACIONES: La solucion Acumed Polarus™ 3 inclu n e3|dade |ente para lograr la mejor adaptacion,

clavos, tornillos y accesorios disefiados para tratar

fusiones y osteotomias del humero. ;

del sist

CONTRAINDICACIONES: Las contrain
son infeccién activa o latente, sepsis, ost sis, inade a
cantidad o calidad ésea o de los tejidos blafd®s, y sensibi
los materiales. Si se sospecha de sensibilidad a los
se deben realizar pruebas al paciente antes de la.i

Estos dispositivos estan contraindicados en pacign
dispuestos o incapaces de seguir las mstru

tratamiento postoperatorio.
ES DE
|cados PEEK o)
norma

taC|on

del

ESPECIFICACIONES DE LOS
IMPLANTES: Los implantes e
aleacién de titanio conforme

| pa0|ent
|nform

=

oun ase! iento firme y un apoyo adecuado. Aunque
edico sea ermediario especializado entre la empresa y
| paciente se le debera transmitir la importante
dlca contenida en este documento.

ACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
trumentos que acomparian a este sistema pueden ser de
olo uso o reutilizables.

El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion
Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.
Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
después de un solo uso.

-} acumed’



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 empleados
para cortar o para insertar implantes.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion distint

cirujano tiene la responsabilidad de conocer a gf0
procedimiento antes de utilizar estos productos. ‘@.
cirujano tiene también la responsabilidad de con o
publicaciones pertinentes y consultar a
experiencia en el procedimiento antes del

técnicas quirurgicas que describen el uso de este sistew
e

En el extremo proximal del humero:
posteriores: En la cabeza del hum

tornillo de cabeza hexagonal k il
por otro de 4,3 para evit

encontrar hueso denso

Placas estandar y
es aconsejable cambiar un
ajo sin bloqueo de 3,5 mm
el tornillo migre. En caso de
implantar tornillos de cabeza hexagonal

ede utilizar un roscador Polarus 3

y pe ajo de 4,3 m
p nillos de 4 @80-1623) y una manga de insercion
% (80-1593). caso d%@r la placa posterior, no se
orhi

debegan utili t los de 26 mm en las pestafas
pasteriores a ’evitarint ias de los tornillos. No doble
s pestan as pla . de 20 grados; no las doble mas

de una

C
:;uministran juntos por comodidad, no
aca y un tornillo en la misma fractura.
guro de este implante, el cirujano debe
iliarizado con el mismo, los métodos de

istema: Si bj

n uso efica

itivo. El dispositivo no esta disefiado para soportar

ros co
iga”siempre ar totalmente el 1 ), los
versién publicada en vigor de las Téeni irirgica licacié instrumentos y la técnica quirurgica recomendada
Acumed, que puede consultar en el @
(acumed.net). *

ADVERTENCIAS SOBRE EL

solamente tornillos de cabeza hexago
4,3 mm. No utilice tornillos hexagonales
P )
bloqueo de 3,5 mm, ya que existe &
retraigan. Durante la extraccié

|MPLANTE-\$~ cla
proximales y largos: En la parte proxima! § lavo utilice

implante, bus retire
el martilfo de contacto

los tornillos distales antes d i
multiple. De no hacerlo es posi e los tor el clavo o el
instrumento de extraccion se ro n.

el es@ € un peso excesivo, soporte de cargas o una
am excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrir dafios
| tMiplante se ve sometido a una carga mayor asociada a un
so de la consolidacion, pseudoartrosis o una consolidacién
completa. La introduccién errénea del dispositivo durante la
implantacion puede aumentar el riesgo de aflojamiento o
migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos
adversos de este implante. Entre las advertencias que se
indiquen al paciente se debe incluir la posibilidad de que falle el
dispositivo o el tratamiento debido a una pérdida de fijacion o
aflojamiento, a la tensién, a un exceso de actividad o a la carga'y
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soporte de peso, en particular si el implante esta expuesto a
cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una
pseudoartrosis o una consolidacion 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
instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse

fallos en el implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden

causar distorsiones y/o bloquear la visualizacién de las
estructuras anatémicas en las imagenes radiograficas. No se h
evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracién de |
componentes del sistema de en el entorno de la RMN. S
estudiado y descrito productos similares en términos d

seguridad en la evaluacic’m clinica posoperatoria utili
equipos de RMN".
ants, and

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

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUM@

Para utilizar de forma segura y eficaz tod @
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instru

método de aplicacion y la técnica quirargica reco

instrumento puede romperse o dafarse o bie

los tejidos cuando se somete este a cargas |da
excesivas, huesos densos, un uso inc uso

no esta indicado. Se debera advertir a te prefi %n
por escrito, de los riesgos asomado s pos de

Q\ s\O

instrumentos.

o . )
b .
O enci nes

\

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera
reutilizarse un implante. Los esfuer2es previos podrian haber
creado imperfecciones, las qjko ian derivar en un fallo del
dispositivo. Proteja los i impl ntra arafiazos y muescas,

dado ue tales concentr s de tension pueden dar lugar a
faIIo se doblan Ias arias veces, el dispositivo se
jlitar, co I implante se podria fracturar y dejar
ar prem ur. ente Noges aconsejable mezclar
nentes ntes de di
talurglcos éaﬂlcos yfu
ntajas cacion g

las exp, @s del pa i%
i 0

se d con el tie

fabricantes por motivos
ales. Es posible que las
a de un implante no satisfagan
omo también es posible que este
cual haria necesaria una

revision para cambiar el implante o

alternativos. No es raro que haya

ilirgicas de revisiéon con implantes.

neion quirdr
procedim

%NES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los

S quirargicos de un solo uso no se deberan reutilizar
s tensiones anteriores pueden haber generado

ecmones que pueden hacer que el dispositivo falle. Proteja

instrumentos de rasgufios y muescas, ya que estas

centraciones 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 uperficie ha sufrido dafios. Los
el dispositivo, la consolidacion es incompleta o se ejerce an que desechar.

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

implante también puede migrar o aflojarse. Se puede producir al&s de for Q% competencia. Los
una reaccién por sensibilidad, histoldgica, alérgica o adversa po an llevar equi e proteccion persc;nal (EPP)

la presencia de cuerpos extrafios producida por el implante en
%xs, limpiador enzimatico neutro o
niq <8,5.

cuerpo de un material extrafio. Se pueden producir lesiones,en
. ?
e una sol on agua corriente templada y

los nervios o en el tejido blando, necrosis 6sea o resorcign Equij
necrosis tisular o consolidacion inadecuada como resu @

dete
1.

presencia de un implante o de un traumatismo quiry
% rgente % or. Siga las recomendaciones de uso del
0 ricante de ergente o limpiador enzimatico y preste una
gran atefigion al tiempo de exposicion, la temperatura, la

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

ilizar 2, L
adO,\éﬁague el implante a fondo con agua desionizada o
u

rificada. Utilice agua desionizada o purificada para el

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

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Q
Requisitos de limpieza del implante: La es no de
&ri

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

(por ejemplo, contacto con te xo gicos, cafno pueden ser £ ino: limpiador ultrasénico, limpiador enzimético neutro o
fluidos corporales o sangrg), @ Sque € itivo de usO  yetergente neutro con un pH < 8,5. Nota: la limpieza por
nico (Single Use Device, SUBghaya si esado porun trasonidos puede causar més dafios a los implantes que ya
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e Espanol- ES/ PAGE 52

presenten darios en la supefficie. Tiempo minimo | Temperatura minima/  Tipo de deter-
1. Prepare una solucién con agua corriente templada y (minutos) agua gente
?ae;ﬁggailtae dzlhcf;:aFt)"aardor- tSIQal. Ias_ rzcomen.d aCtIO nes de UtSO del Prelavado 2 (4\ gua corriente fria N/A
gente o limpiador enzimatico y preste una
gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatura, la L Q“ ) pH < 8,5 del
calidad del agua y la concentracion correctos. Lavagfenzimat @ Agua co:rlznte ™ | limpiador en-
2. Limpie los implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15 x . Prace zZimatico neutro
minutos. \ e Q‘ M
3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o ¥ Lavado Il 5 ‘6 corriente tem- | - Detergente con
purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el lada (> 40 °C) pH =85

. ! purificada templada
de no arafiar la superficie. (> 40 °C)
Procesamiento mecanico A 1
Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador en 1 utro o < Y ecadc’x 40 %-c N/A

detergente neutro con un pH < 8,5. L. L .
Requm@I impieza de los instrumentos: Antes de cada
. reutilizZgeién’habra que limpiar a fondo los instrumentos y
am ios Acumed, siguiendo las directrices que figuran a

enjuagado final. y .-
. - 1 . . Agua desionizada o
4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin p @w NIA
\Q g

acion.
\ ertencias & precauciones
La descontaminacién 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

é para evitar su secado sobre la superficie.

-l acumed’
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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 quéitetomiende 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 faciimente 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@tamgcon 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 soluien irpiadors 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 10s 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.

-} acumed’



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 eplllo para frascos. Nota: el
limpieza por ultrasonidos durante un minimo de diez (10) uso de un sistema de %7 por ultrasonidos le ayudaré a
minutos. limpiar a fondo los i tos. El uso de una jeringa o un

anZar y de t s supeffi 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 tos 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% i
4

. Retire los instrumentos y enjuaguelos con agua desionizada ﬁ 0 de agu % rd el purgado de las zonas dificiles de
c S

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 solucmnXmética
queden sumergidos por completo todas I

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

minutos. Utilice un cepillo suave para frotar

-} acumed’



Descripcion
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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
) Aplicacion de aerosol enzimatico durante veinte (20) segundos con esterilizacion para comp K e la limpieza haya sido eficaz.
agua corriente caliente \
' o . ES IDAD:
3 Remojo enzimatico durante un (1) minuto
4 Enjuagado con agua corriente fria durante quince (15) segundos oSy componeptes @tema se$uministraran esterilizados o sin
(X2) sterilizar. . . O
Lavado con detergente durante dos (2) minutos con agua corriente\ o .
5 caliente (64-66 °C/146-150 °F) rodu r|I|za_do-’ | ucto esterilizado se_’ha
una dosis % 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 . .
7 ] ) 3 - 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) utos¥1 C/240 °F)

Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricM lavador @

desinfectadora

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

Instrucciones de limpieza y desinfeg

¢ No es aconsejable utilizar secador; \
automatizados como unico mg Ilmpieza<

instrumentos quirdrgicos :

n automati.
dores &
lo

\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-H Effective 03-2019
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Métodos de esterilizacion

e 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.

e Siga el articulo “Practicas de esterilizacién 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.

i L™ S
to steam sterilization and sterility assur % h;lth care C)O A

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

Auto%ve de desplazamiento&

gtavedad: NO RECOMENDADO

Espanol- ES/ PAGE 56

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

u ’
1 : (270°C)

b4 minutos

30 minutos

PKGI-67-H Effective 03-2019
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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 debgra,i
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.

«
Consultg WCiones de uso
L WP\

|Esteriizado @ﬁcién

A J
Fechﬁ( adlicidad

$
w@de catalogo

N }go de lote
- Representante autorizado en la Comunidad

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

CARACTERISTIQUES &RIAU DE L’INSTRUMENT
HI RGICAL Les in ents sont fabriqués dans

s qualités d xydable de titane, d’aluminium et

DESCRIPTION : La Solution Polarus® 3 de plaques osseuses, p res eval assurer la blocompatlblllte

clous intra médullaires, vis et accessoires s'applique a la fixation
des fractures de I'humérus pendant leur consolidation. ODE D’E |9E L IM Les dimensions

itent la_tai s implants. Le chirurgien doit
INDICATIONS : La Solution Polarus® 3 d'Acumed se m@V

lant dont I et Ia taille correspondent le mieux
plaques, de clous, de vis et d'accessoires congus pour s du patle obtenlr une meilleure adaptation et
traitement des fractures, des fusions et des ostéot ise ferme support adequat. Bien que le praticien
humérus. ﬁg e référen I'entreprise et le patient, les informations
cale mpﬁkltes fournies dans ce document doivent étre
mlses %ent
CONTRE-INDICATIONS : Les contre-in Iutlllsatl

ce systéeme comprennent les infections I s ou active PLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
septicémie, I'ostéoporose, l'insuffisance qua atlve oumgda ive &

nts fournis avec ce systéme peuvent étre a usage
de I'os ou des tissus mous et la sensibilité aux matéri iune
ou réutilisables.
sensibilité aux matériaux est suspectée, il convient ctuer d

tests avant l'implantation. L'utilisation de ces dis s est cont L utilisateur doit consulter I'étiquette de linstrument pour
-indiquée chez les patients qui ne souhaﬂen@u ui son déterminer S‘I| esta usage unique ou reuIllIsabIe. Les
incapables de se conformer aux consi instruments a usage unique portent une étiquette avec le
postopératoires. symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
Légende des symboles ci-dessous.
CARACTERISTIQUES DU MA % NT Les U Lgs_ in§truments a usage unique doivent étre jetés aprés
implants sont fabriqués dans% la utilisation.
norme ASTM F136 ou en PEEK. ‘K
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e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. Pour humérus proximal : Plaques standards et postérieures : Il 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 I'i% ion des vis hexalobées de profil
mécanismes de raccordement. Une attention particuliére doit rus 3 de 4,3 mm (80-1623) et une

bas 3 mm, un tar:
étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour d degtarauda us 3 (80-1593) sont disponibles. Si
I'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 techniquag’ 2fn deviter &'és vis on ecroisent. Ne 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 PouySystéme : Bie fournis 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 avag 5tion. Suiveti rité de,Limplant, le chirurgien doit parfaitement connaitre
toujours la derniére version publiée des chirurgi mplant, sthodes d'application, les instruments et la
Web d'Acu techniq

Acumed qui sont disponibles sur | 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
AVERHSSEMEN_TS_ AU SUJET DE L 'M_PL‘®FOUC CIk@ges plus lourdes associées a une consolidation retardée, une
proximal et long : Utilisez uniquement les vis h ees a Profify,seydarthrose ou une cicatrisation incompléte. Une mauvaise
bas de 4,3 mm dans la partie proximal lou. N'u Z insertion du dispositif pendant I'implantation peut augmenter les

pas de vis hexalobée de profil bas l'w ante de b risques de desserrage ou de déplacement de celui-ci. Le patient
eén raison d'un risque considérable ul. Durgptle Fetrait it atre averti, de préférence par écrit, quant a I'utilisation, aux
de l'implant, localisez et retirez Igs

. > . - limites et aux effets secondaires possibles de cet implant. Ces
marteau multicontact. I‘_e non-r cette insffuction pourrait iseq en garde incluent la possibilité d'une défaillance du
entrainer la rupture d’'une , d

retrait.

{ strument de dispositif ou d'un échec du traitement due a une fixation

—+
o
4]
(2}
Q
<
V)
?
>
(]
=
o

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 mpe;fK sJte qui peut entrainer une
une cicatrisation incompléte, ainsi que la possibilité de Iésions des panne du dispositif. Protég plants contre toute rayure ou
nerfs ou des tissus mous relatives a un traumatisme chirurgical ou cassure car une telle congen a n de contraintes peut entrainer
a la présence d'un implant. |l faut avertir le patient que tout non- une les en sens opposé peuvent
respect des consignes de soins postopératoires peut entrainerun a ile dispositi rainer une fracture et une défaillance

a

if
échec du traitement et/ou une défaillance de I'implant. Les e de I'imgla 'assoc diimplants issus de
implants peuvent entrainer des distorsions et/ou obstruer la vue nts diff st pas rec%ndee ce pour des raisons
des structures anatomiques sur les images radiographiques. L d'grdre metal&& mecan fonctionnel. Les bénéfices de
sécurité, la montée en température ou la migration dans un plant c | pour s correspondre aux attentes
environnement d'IRM des composants du systéme de n'oaf,pe |en I'im rra|t se détériorer avec le temps,
iquerait un%S n afin de remplacer I'implant ou

été testées. L'utilisation en toute sécurité de produits si @
éteé testée et décrite dans des évaluations cIiniques% alternatives. La chirurgie de révision

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

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

rante ave plants
ants, and

CONCERNANT L’ INSTRUMENT

CHIR L : Les instruments chirurgicaux a usage
é\I_IIFRRJéSGSIEXEN;s CONCEﬁNATT L'l ';!ENT |q\é oivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subies
our une utilisation sa e |ca nt peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut

e rayure ou cassure, car une telle concentration de
recommandée. Une cassure ou un endomma

instrument Acumed, le chirurgien doit parfaltement & er une panne du dispositif. Protéger les instruments contre
instrument, la méthode d’application et la techm u rurglcal\

) . ) . ontraintes peut entrainer une panne.

'instrument, mais aussi du tissu, peut se pr rsque @

Iinstrument est soumis & des charges o sses EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
excessives, un os dense, ou encore un &atlon in tdou  comprennent la douleur, I'inconfort ou les sensations anormales
inappropriée. Le patient doit &tre ml@vde de pré e par ainsi que les lésions des nerfs ou des tissus mous dues a la

écrit, des risques associés a ce mstrume S. présence d'un implant ou a un traumatisme chirurgical. L'implant
’ ! K 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 a 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# souplgg, solution enzymatique de
traumatisme chirurgical. netteyage neufre othdétergent nelitrexau pH < 8,5.

oltition a/J'ai % eau du robinet chaude et d'un
oduit de oy&age. Suivre les

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE : - : . )

dndations du fabricant du détergent ou

. - . e nettoyagé,en atique en veillant a respecter le

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Le nts . i \
. A o _ mpérature, la qualité de l'eau et la

ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recomm z

relavage ni la restérilisation des produits conditionré§ dans un

emballage stérile. Les implants fournis non-s @
@ 3. Rinc

été utilisés mais qui ont été souillés doivenis&ire
conformément aux instructions suivantes
oM. 4D
¢ L’implant ne doit pas étre restérilisé s’il entre en ¢ avec & ) o )
un élément contaminant (par ex., contact avec&u @ her limplant a I'aide d'un tissu propre, doux et non
A{
ra

Avertissements et précautions
biologique, tel que des fluides corporels/du moins qu elucheux pour éviter d'érafler la surface.
le dispositif a usage unique (DUU) ait été re ¢ dans un

b

plant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
tiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pour le ringage

itement par ultrasons

établissement agréé ayant recu l'autogisation¥églementai Equipement : bain a ultrasons, produit de nettoyage enzymatique

nécessaire pour ce faire. Le nettoyage &un DUU syii€\a neutre ou détergent neutre au pH < 8,5. Remarque : le nettoyage

contact avec du sang ou des tigs ins consti par ultrasons peut aggraver les dommages des implants dont la
retraitement. &n surface a déja subi des dégats.

* Ne pas utiliser un implant«gntia s rfaceg@ magee. 1. Préparer une solution a I'aide d'eau du robinet chaude et d'un

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.

2. Nettoyer I'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.

3. Rincer I'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de l'eau
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pour le ringage
final.

4. Sécher l'implant a I'aide d'un tissu propre, doux et non
pelucheux pour éviter d'érafler la surface.

Traitement mécanique

Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit @ *
5.

ré
terventi
in rumeni%a inés av

nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutr% ,

N
Pré-lavage 2 Eau du robét f&e N@\
)\ - 4 L4
t] -
Lavage enzy- Eau du robinet 2
K 2 neutre
matique chaude
pH <85
L " 5 Eau du robi Détergent
avage
9 chaude w:c:)
A
. au \ purifiée
Rincer 2 /A
(¢ > 40 °C)
Sec 40

Exigences concernant le nettoya§e de l'instrument : Les

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

Avertissements et préc%g S
. dContamination truments et accessoires

les d0| ctuee |mmed|atement aprés
igser sécher des
Ies nettoyer/réutiliser. Tout
étre essuyé pour I'empécher

gicale. N

u de dé
a surfac

Ilsateur tfalre partie d'un personnel qualifié,

e@re def s preuves quant a ses compétences et
ormatlon s. Ces formations doivent inclure les

xces d
de séc

|t|ques d ital, normes et instructions actuelles qui
s apphq
. Ne p r de brosses métalliques ni de matériel abrasif

@ toyage.
x 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.

¢ |l 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
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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 ImOIieSmbIe( 10) l:wu?g:& Soniquer les instruments pendant au
1. Préparer la solution enzymatique et les pri e nettoy Reti d&st t ’ tles ri d del déionise
en respectant la dilution et la tempéra € mandées 2% - Retir trumen Zet es rlgcer. a?s eleau 't‘elonlsee
le fabricant. Lorsqu'une solution est trop aminée, e pe minimum de trois ( ) minutes ou Jusqu a ce’que
. * ace de sang ou de souillure ait disparu du filet d'eau.
préparer une nouvelle. C 8 -
) . . 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 & I'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 ; ils
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 poilm 5
I

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

jet d'eau améliorera le rincage des zo
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 indi

in ués peur les,
parameétres suivants sont essentiels btenir u toyage
et une désinfection minutieux. , %)\ &

gue ou 8
es d'acces a
.

-

Prélaver deux (2) minu‘t.s‘ Mau du robinet froide

N N\
Utiliser un spray en%}u endant (20) secondes avec de I'eau

du robinet chaudh

dans une solution enzymatique

VN
A J L4
8 &)b et froide (X2)
v

détergent et de I'eau du robinet

sﬁeau du robinet chaude

cer (15

) seagf
\ 7> Rincer (1 des a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64-66 °
/146- )
rSé ept (7) minutes a I'air chaud (116 °C/240 °F)

R Y suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
e/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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e Frangais— FR/ PAGE 65

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

facilities.
L’:els.;alements du systéme peuvent étre fournis stériles ou non o La stérilisation rapide n' ecommande mais, le cas
steriies. échgant, doit avoir Ileu plus strict respect des

/AAMI ST79 : 2010 —
steam sterilization and sterility

epces de la nor

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une

quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed i alth @are faciliti *
déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés d
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incide 80-1927/80-1 328; 10-1932/8G 19¢ 3

doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre Ut"is% Ces plat 1@ « nt été validés ca fo. <tion des paramétres ci-dessous :
doit étre renvoyé a Acumed. Q

Produit non stérile : sauf s'ils sont clalrement &tig

comme stériles et fournis dans un emballage sté ouvert
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.

4vité : NON RECOMMANDE

Enveloppé

132 °C (270 °F)

4 minutes

30 minutes

Méthodes de sterilization
o Consulter les instructions écrites dusf: |quant d'é
pour obtenir des instructions spécifi r la con K tion du

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

-l acumed’
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

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

a
Consulua \&Jctions d’utilisation

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

Att«x\\

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
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 ui
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri

contenu du présent document ne peut étresi
comme une quelcongue promotion ou p @ iee aun

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

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

figurant sur ce document.

|I e a l'aide d’oxyde d’éthyléne

\Stérilise par@tlon

Date’n@tlllsatlon

w@de catalogue

}e du lot
“\
— Représentant autorisé dans la Communauté
A \REP | européenne

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

élément complémentaire, voir les |nforn'w:s§ cont%@

Limite supérieure de température

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

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

fissazione nei casi di frattura dell'omero durante la fase di FORMAZI RL'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 controindicaZioni ive al @» docum
sistema sono costituite dalle infezioni atti % enti;

sepsi

osteoporosi, quantita o qualita dell'osso o dektessuto m | gﬂAZlONl 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 o
a o non in grado di seguire le indicazioni ter. e e L'utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
postoperatorie. per determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.

\ Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non

riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei

SPECIFICHE DEL MATERIAL D@QTO: G(@nti simboli riportata di seguito.
'

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

[ ]
F136. & utilizzo.

PKGI-67-H Effective 03-2019

*
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e  Gli 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 bagso 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. 3da43m 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 ¢ 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 3 orniti insieme per comodita, non

prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente alla : a placc iodo sulla stessa frattura. Per un
chirurgica cui si appresta, ricade nella suaf’Té sicuro ed delllmplanto il chirurgo deve avere una

consultare pubblicazioni scientifiche e richieder ita dell'impianto, dei metodi di
di colleghi. Seguire sempre la versione attualif trumenti, nonché delle tecniche chirurgiche

tecniche chirurgiche Acumed, reperibili ) V) 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
odi o $ . patte rompersi 0 danneggiarsi quando l'impianto viene
AVVERTENZE SUGLI IMPIANTI: Per chiodi mali e sto a carico maggiore associato a unione ritardata,
lunghi: usare solo viti esalobate a basso profilo da¥hg mm n& cata unione o guarigione incompleta. Un inserimento non
porzione prossimale del chiodo. Non ut|||z§§e i esalobateNg, o1t del dispositivo durante Iimpianto pud accrescere le
a basso profilo da 3,5 mm non di bloc poiché
D

. X . . probabilita di allentamento o migrazione. Il paziente va informato,
un 'potgvole .I'IS.C.hIO che .fuorlescarnw _te .Ia rp preferibilmente per iscritto, in merito all'uso, alle limitazioni e agli
dell'impianto, individuare e rimuovere ley/t\djstali pri 5are il o\ entuali effetti indesiderati associati allimpianto. Gli avvertimenti
rna_rtellg a contatto multiplo L a osserv il 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

e descritti relativamente alle modalita con cui possono essefe rrettivi

apparecchiature a RMI'.

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

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRU@er un
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli stru ’ d, il ch|ru
aha

utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie m

deve conoscere lo strumento, il metodo azione e
tecnica chirurgica raccomandata. Possono Vefificarsi ro
danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopo

lo strumento a carichi, velocita o densita ossea e i,0in
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:; \lanto n
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti ebbero %creato

imperfezioni che possono de are un rr% mento del

dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature,

sollecitazioni eccessive che possong,causare un guasto. Piegare
pit volte le placche pud indepoliren

positivo e causare
la prematura rottura e il ma \ amento dell’impianto. Per
motivi metallurgici, mecc nzionali, si sconsiglia I'utilizzo

promi§cuo di compone| ianto realizzati da produttori
di i taggi d a%xgia implantare potrebbero non
@) ere alle %atlve del paziegte o venire meno nel
tempeg, richiedendo |ntervento§ ;hfttlvo di sostituzione
'impianto etuzmne di ure alternative. Interventi
ti |mp sono infrequenti.
ONI P RUMENTI CHIRURGICI: Gli

oflouso non devono mai essere riutilizzati.
ecedenti sol zioni potrebbero avere creato imperfezioni tali
provoc I ma un2|onamento del dispositivo. Proteggere gli

rumentj ff| e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive
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
dell'impianto. 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  neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

dei tessuti o guarigione inadeguata dovuti alla presenza di un 1. Allestire una soluzione con %acqua di rubinetto calda e

impianto o a causa di un trauma chirurgico. detergente o agente pul nt% tico. Seguire le
raccomandazioni per l'us % oduttore dell’agente pulente

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA: enzjmatico o del deter: facendo particolare attenzione che

ratura, standard di qualita

Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono cgda, e con one siano corretti.

essere riutilizzati. Acumed sconsiglia la pulizia € la . limpia filualmente. Non utilizzare
risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti i di ¢ detergenti ivi sugli impianti.

forniti non sterili che non sono stat ut|||zzat|,.ma che sono sporc isci curatamex.' acqua deionizzata o

devono essere processati conformemente ai seguenti elem% . ril riscia% ale, utilizzare acqua deionizzata o

Avvertenze e precauzioni : &
¢ Non si dovra effettuare la risterilizzazione degli i 4. itare di gr% le superfici, asciugare I'impianto con
&

questi sono entrati in contatto con fonti di contami e (es. nno pulit; rbido che non lasci pelucchi.
essa asonica

tessuti biologici, come sangue o fluidi corpo ochell ione
%/itore ultrasonico, detergente enzimatico neutro o

utro a pH < 8,5. Nota: la pulitura ultrasonica

processo di ricondizionamento. e una soluzione con normale acqua di rubinetto calda e
e Non utilizzare un impianto se la sua superficie@eggiata @ ergente o agente pulente enzimatico. Seguire le
Gli impianti danneggiati devono essere sca \ accomandazioni per I'uso del produttore dell’agente pulente
) ) . . enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione che
¢ Gli utenti devono possedere comprovati di @ tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita
competenza e addestramento. . x Q dell'acqua, e concentrazione siano corretti.
* Gli utenti devono indossare adegy %ﬁ sitivi di & Oneé 2. Sottoporre a pulitura ultrasonica I'impianto per almeno 15

entrato in contatto con tessuti o sangue@mano costit@i it p%

individuale (DPI). ¢ minuti.
Processazione manuale \
Attrezzatura: spazzola a setole bide, de& enzimatico
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. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o

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

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

4.

Prel . 5 Acqua di rubinetto
relavaggio
99 fredda
Lavaggio enzi- 9 Acqua di rubine o neutro
matico fredd pH <85
. Acqua dir tt Deterg nte a w (]
L I 5
avagglo calda (40 °C)
Acqua calda deion-
Lavaggio 2 izzata o purificata \
(>40 °C) \
Asciugatura 40 90‘ °
. S
Requisiti di pulizia della stru e: Primadel riutilizzo,
strumenti e accessori Acum eyono ess amente *
puliti attenendosi alle indicazioni riportate di

Avvertenze e precauzioni
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzatao

La decontaminazione degli
riutilizzabili va effettuata
chirurgica. Non lasciare
avesla sottoposto a pu

I t| o degli accessori
conclusa la procedura

e Ia strumentazione prima di

rocessazmne Rimuovere

co e detriti per evitare che si

provati requisiti di
addestramento dovrebbe
correnti, oltre alle politiche
daliera ospitante.
utilizzare spazzole a setole
abrasive.
ere visibili gli strumenti quando sono
mersi neI zione di lavaggio, utilizzare detergenti con
tensioattii a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
deter vono essere completamente sciacquati via.
Al nta2|one Acumed non andrebbero applicati oli
g' li o lubrificanti siliconici.
pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo I'uso di
genti detergenti e enzimatici a pH neutro. E molto importante
che i detergenti alcalini siano accuratamente neutralizzati e
ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti.
Per prevenire la formazione di ruggine, benché siano realizzati
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
devono essere accuratamente asciugati.
Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
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, 0 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 Ila 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 _

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: I'uso di un sonicatore aiutera a Q

Desc izione

Prelavaggio di due (2) n{i‘u‘ plale acqua di rubinetto fredda

0)%ec
Spray enzimatico di \xtl 0)'Secondi in acqua calda
\

¥Bagno enzimatic 1) minuto

i risciacqt@nale acqua di rubinetto fredda
N

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

*
i Wergente con normale acqua di
accesso e di tutte le superfici a stretto contatto. (&i -150 °F)
3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e ris @ Ri¥ciacquo di guindigi (‘15’) secondi in normale acqua di rubinetto

con acqua deionizzata per almeno un (1) minut calda ¢
4. Disporre gli strumenti nell’apposito cestello d ositivo di 9 Risci ﬂd (10 " ot brificant
lavaggio/disinfezione e processarli imposta @ un o ’7 '%iu tec (10) secondi in acqua purificata con lubrificante

@ iali per |® % avle (64-66 °C/146-150 °F)

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

8
*
$ % uire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-
10/0]

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

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.

-l acumed’
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¢ |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come
processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento
manuale.

¢ Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.

STERILITA:

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato espo

a@ose
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed siglia la
sterilizzazione del prodotto confezionato steril |
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso a

prodotto non deve essere utilizzato e dev@ estituito a@b

Acumed.

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etic
ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento
sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli
essere considerati non sterili e, pertanto, es:
sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitants
dell'uso. | dispositivi non-sterili sono M ficati us i
parametri di sterilizzazione riportatj quifdj seguito, i i

ip vas
pieno carico, con ogni parte allocat odo apf&ato.

fezione
ed. Il

Italiano— IT/ PAGE 74

erilizzatore e sulle
le istruzioni scritte del

hiatura.

Metodi di sterilizzazione
e Per istruzioni specifiche sul
configurazioni del carico, €0
produttore della propria

e Seguire le attuali “Rec nded practices for care sterilization
i ractice setti N e ANSI/AAMI ST79: 2010 —
ensive gui steam sterilization and sterility
surance jn he re facilitiesN\, ¢

s#erilizz%zi h. Se si rendesse comunque
essere ta unicamente secondo i

Si sconsigli
| componenti del sistema potrebbero essere forniti sterili o non- ecessali
sterili. V requisi@l/AAMl S(@\O'] 0 — Comprehensive guide to

ization ility assurance in health care

00-1927/R0-1928; « .-1932/80-1933

Questi ".ass0, ~dno stati certificate secondo i seguenti parametri:

Impacchettati

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

Tempo di esposizione: 4 minuti

Tempo si asciugatura: 30 minuti

PKGI-67-H Effective 03-2019
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo

fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. LN
Prima dell'uso, esaminare la confezione del prodotto per :Iﬂ Consul@Wioni ver ['uso
segni di manomissione o contaminazione da acqua. A\ ‘\‘
i i i piv i. Attehzi
Usare prima i lotti piu vecchi . ,:‘j‘j %%

A . - 1 igzato con ossido di etilene
APPLICABILITA: Questi materiali contengono @Z o
informazioni su prodotti che possono o non possono Stérilizzato c@igzioni
essere disponibili in un determinato Paese, o che .‘ = -
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi ¢ Dataﬁ'ﬁza
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di =

$
regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV w’@dl catalogo

questi prodotti alla vendita o destinarli all’uso con diver: > }
indicazioni o restrizioni. L’'uso dei prodotti potrebb N\ @ ice lotto
r Rappresentante autorizzato nella Comunita

essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quant \'
(bg) | EORREP | | o ropea

contenuto in questi materiali deve essere inte

. . . . .. oﬂ Produttore
autorizzati da leggi e regolamenti del Pae ui si tro . PN
il lettore. xy ﬂ Data di produzione

>

come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all’uso in s @ odi non
e 1N

Non risterilizzare

&
i. . @ ® Non riutilizzare
1

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform

Limite superiore di temperatura

contatto che si trovano in questo docur‘n% nzmne.Q

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

MATERIAALSPECIFIC
INST UMENTEN De in

nde kwalltelt
die zun

BESCHRIJVING: De Polarus® 3 voorziening met botplaten,
intramedullaire nagels, schroeven en toebehoren is ontwikkeld

&IRURGISCHE
enten zijn gemaakt van

tvru staal, titaan, aluminium en
eId op biocompatibiliteit.
.

voor het fixeren van humerusfracturen tijdens het heIingsproce G BRU|KS| AT|E¢| ATEN: Fysiologische
metlng endem n implantaten. De chirurg dient
een ty aat tes I die het beste overeenkomen met

INDICATIES: De Acumed Polarus® 3 voorziening beg
botplaten, nagels, schroeven en toebehoren die zijn on

voor de behandeling van fracturen, fusies en oste €
de humerus.

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicatieysteem
O

actieve of latente infectie; sepsis; osteop¢ nvoldoe e
hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke de

overgevoeligheid voor de materialen. Bij het vermoe
overgevoeligheid moeten vé6r implantatie testen@w
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 { o

overeenstemming met AST

de v, n van pati
nde pasyv
opgele

r directe adaptatie en een goed
t voldoende ondersteuning. Hoewel de
nschakel tussen het bedrijf en de patiént

ient de be uke medische informatie die in dit document

ordt geg en aan de patiént te worden medegedeeld.

INFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
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.

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.

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

un n Polar S ew Tap )van 4,3 mm en Polarus 3

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chlrurglsc Tap Sleeve 1593) + baar. Bij gebruik van de

technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systee osterieu mog schroeven langer dan 26 mm

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de . word tin de %eure 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 releva aties 0 ysteem ﬁw ze gemakshalve samen worden geleverd,

eC&dure. Vo ogen eenplaat en een nagel niet voor dezelfde fractuur worden

Ch|rurg ebrwkt en veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient

site van e ch|r nd|g vertrouwd te zijn met het implantaat, de
0 methoden, instrumenten en de aanbevolen

technieken, die kunt u vinden op d¢ @
(acumed.net).
he techniek voor het hulpmiddel. Het hulpmiddel is niet

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPL EN: V(X pen om de belasting van het dragen van gewicht of lasten

proximale en lange nagel: Gebruik alleen hex an overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmiddel kan

deel v e reken of beschadigd raken als het wordt onderworpen aan
nagel Gebruik geen niet- zelfborger% lobe s wn verhoogde belasting in verband met vertraagde samengroeiing,

- geen samengroeiing of onvolledige genezing. Door onjuiste
:'Ilas:]cg ger:tg]atn:ie;t Iggfe ;:;(;f;aell(gaangxise:: :: er Igl; insertie van het hulpmiddel tijdens de implarl’gatie _wordt_de kans
distale schroeven tijdens verwij het impfntaat. voordat °P losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
u de Multiple Contact Haﬁg ruikt. Al &it n7iet doet schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van het gebruik, de
&0 " 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 da i chreve
hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruik @ st-operat

klinische evaluaties waarbij MRI-apparatutir geb
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resi e/Safety, Implafits, e
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing®@réup, 2011.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRUI@E
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief ge
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertr
instrument, de toepassingsmethode en

n de aan olen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk&n ade, al e
weefselschade, kunnen optredenjnn% instrumen dt

zijn met

blootgesteld aan overmatige be X , te hoge snelheden,
dicht botweefsel, onjuist gebnmui gebruik yoo, e dan de
beoogde doelen. De patiént dientte worden schuwd, bij

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

ik van alle

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
veelvuldig 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

revisiechirlirgie nodig is om het implantaat te vervangen of
alteri procedures uit te voeren. Revisie-operaties met
i en zijn niet ongewoon

ORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
CHIRURGISCHE 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.

gevolg van operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige Beschadigde implantate te worden weggegooid.
belasting van het hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening : ; "

van overmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat * Allgrgebruikers dienen beydegd personeel te ziin met

breken. Migratie en/of losraken van het implantaat kunnen mgnteerd be@ tralnl-ng en compeﬂtentle.

optreden. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen All ruikers een geschikte persoonlijke

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
‘V et een pH < 8,5.

et warm kraanwater en detergens of

aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie

reinige, rale det,
weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg h 1. @en oplos
iger. Volg

evelingen van de fabrikant voor het
EINIGINGSINSTRUCTIES: gébruik van% matische reiniger of detergens en geef
0 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
steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te sterilisesen. t

of schuurmiddelen op implantaten.
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zjj

E% rzichtig handmatig het implantaat. Gebruik geen
e ikt & 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

t,? eCr:eri Q Uitrusting: Ultrasone reiniger, neutrale enzymatische reiniger of

:ﬁ?;:i?(;aze??/folIrc:::rr:asl\i/éogefgﬁ ) is herg@rwerkt door neutrale detergens met een pH < 8,56. Opmerking: Ultrasone
ie hidrvo reiniging kan additionele beschadiging veroorzaken bij

een bevoegde instelling de Jkﬁ nning heeft implantaten waarvan het opperviak beschadigd is.

in contact komt met contaminatie (bT

ontvangen. Reiniging van ee D nada ontact is
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1. Bereid een oplossing met warm kraanwater en detergens of
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het
gebruik van de enzymatische reiniger of detergens en geef
speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd,
temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie.

2. Reinig implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15
minuten.

3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd water.
Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling.

4. Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
om krassen op het opperviak te vermijden.

Mechanische verwerking

Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzy
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5.

vin org erv
nnen drogen rdat ze wo
@f/) ermaatoed of dehyie
Cl

Vereisten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten

en accessoires van Acumed dienenWoor hergebruik grondig te

worden gereinigd, volgens de ij hieronder.

Waarschuwingen & Voor.: M atregelen

e Onjsmetting van herb& e instrumenten of accessoires
nigdirect na afron van de chirurgische ingreep plaats te

erontreinigde instrumenten niet
fefgéreinigd/herverwerkt.
ant te worden afgeveegd om te

dit op h pvlak opdroogt.
rs diene gd personeel te zijn met

nteerd beWwij n training en competentie. Training
ni\gde van toe@

zijnde richtlijnen en standaarden en

& nhuisbelei mvatten.
° brui geeﬂltalen borstels of schuursponsjes gedurende

het handmatige reinigingsproces.
r handmatige reiniging reinigingsmiddelen met

. Gebr%
m e-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de

]

enten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn.
inigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten
\ gespoeld te kunnen worden om residu te voorkomen.

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

e Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden

voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het
is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grondig
worden geneutraliseerd en van de instrumenten worden

Voorwassing 2 Koud kraaw *
. &enzy-
Enzym-wassing 2 Warm kraanwater 4 : N
\ isch pH < 8,5
Wassing |l 5 Warm kr. waters Deterg Qi;
assin
g ASC | g
a v
* - N
Spoeling 2 a\o ezuiverd N.v.t
P water (>40 °9) N o
Droging 40 90 °C J N.v.t.

afgespoeld.
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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 voor 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 met{desdqor de m ijder dei nten en spoel ze af in gedeioniseerd
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning enstempegatuur. 0 P’& minimaal drie (3) minuten of totdat in het

Verse oplossingen dienen te worden berei er spoelwaier 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 spoglen. . )
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 t rwijderen.

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 spe;cjale aandacht 2 ) gecan Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en
instrumenten en reinig met een g flesborstel:

: . 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.

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel

1
2

met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te ’%

schrobben totdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef /<&4

speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef @

Twee (2) minuten voo‘rwel&e kraanwater

N
Twintig (20) secon%\)spray met heet kraanwater
\Y

Eén (1) minuut t enzym

den spoele t kqud kraanwater (X 2)
]

ergens en heet kraanwater (64-

Tw

° 150 °F
Xy
-
N\ jftien (15) se@oelen met heet kraanwater
g
ar Q Tien (10) s@e spoelen met gezuiverd water met optioneel
\‘} smeermiddehed-66 °C/146-150 °F)
[ 8

‘
&en (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)

mifiuten wasse

speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebr
van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van d,
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 enzymoplossing
één (1) minuut in gedeioniseerd water.

4. Plaats instrumenten in een geschikt wi @ esinfector ar@ Opme%Volg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/

en verwerk het geheel middels een sta dé @ rder
matiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

wasser/desinfector. De volgende minimale param
essentieel voor grondige reiniging en desinfecte . . .
g 9 ging \ eautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet
aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische

@ instrumenten.

e Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een

. \
6\ ® follow-up-proces van handmatige reiniging.

/6
)

¢ Instrumenten dienen voor sterilisatie grondig te worden

&O& 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, 9277,0-1928; 80-" 3. 20 1933
naar Acumed.
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten S - enel
@ Blootst & 4 minuten
sterilisatieparameters, in volledig gevulde aaro@el % 30 minuten
¢ Raadpleeg de schriftelijke instructies van de f;
|

Verpakt

132 °C (270 °F)

beschadigd, moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het Neze wrays zijn met L “trekuing tot de bi :ror. ler gegeven parameters
product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurg gevalideerd:
Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als st 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
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
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
of verzoek om enig product of voor het gebjuiik nig
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
onder de rechten en voorschriften van hetland'wa

lezer zich bevindt.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoe &
verder materiaal de in dit document gegeve

contactinformatie.

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
RaadpleeWuiksaanwijzing
L WP

‘Gesteriliseer@ middel van bestraling

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

-} 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.
Selvo er det

. ® . . _ utda
INDIKASJONER: Acumed Polarus ™3 Lasning |nkluder og ienten, skal d ige medisinske informasjonen i dette

nagler, skruer og tilbehgr som er designet for bruk pa b d tet formi MNoasienten
fusjon og ostetomier i humerus. % @ .
KSI I$SJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
nstr

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjosysteme um som leveres med dette systemet kan vaere for
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteo Strekkelig engan eller gjenbruk
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og @ ell falsomhet. )
Hvis falsomhet mistenkes skal tester gjgres+¥g impla@ * .
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

Pasienter som ikke vil eller kan fglge postoperative
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse anq 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 ] :énnstg;:rr:wgenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
\ e Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
MATERIALSPESIFIKASJONE RURGISﬁ og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
INSTRUMENTER: Instrumepte laget av tt stal, for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,
og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta

-l acumed’
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spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er
kirurgens ansvar a 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 kollege

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

For system: Selv om de Ievetek en, skal ikke en plate og en
spiker brukes pa samme br r sikkert og effektivt bruk av

eg godt kjent med implantatet,
entene og de anbefalte kirurgiske

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

t

angaende prosedyren for bruk. Fglg alltid den aktuelt lans nordningen 1ekke eller bli t dersom implantatet blir

versjonen av Acumed Surgical Techniques, som du finner pg’ utsatt for okt ombin forsinket groprosess, nar det

Acumeds nettsted (acumed.net). ke gror ngen b a& vis. Uriktig innsetting av
anordnj nder im ngen kan gke muligheten for at den

iker
Bruk kun 4,3 mm lavprofil heksalobe skruer i

delen av spikeren. lkke bruk 3,5 mm ikkeslase
hekasalobe skruer, siden det er betydeli

kommer ut igjen. Under fjerning av gmpia et, finn
fierner du de distale skruene fgr du bruk ontaktsha me% .
E@‘ lle

ADVARSLER FOR IMPLANTAT: For proksimal o%

=

Unnlatelse av & gjere dette kan fare til a ene, spi
andre instrumenter blir gdelagt.

For proksimal humerus: Standard og bakre plater;
3,5 ikke-lasende lavprofil hekskalob skrue
lavprofil heksalob skrue i leddhodet anbe &e
migrasjon av skruer. Hvis man s;omasé i r
implantering av 4,3 mm lavprofil heks kruer, fi t en
skruetapp Polarus 3 4,3 mm (8&1%&; skrue &us 3
(80-1593). Hvis den bakre pla es, skal man ikke bruke

skruer lengre enn 26 mmHi %&re k@ or a unnga

N

ten ma bli advart, helst skriftlig, om
ulige ugunstige effekter av dette
Idsreglene omfatter muligheten for at

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.

enten ma advares om at dersom en ikke felger de

UTUNS

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

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.

-} acumed’



" 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 hagy hastighet, kompakt bein, feil bruk

eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker elle
tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst %

skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implah@
se

aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fart til sm r
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt im r mot
i t

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 j¢
plater flere ganger kan svekke innretninge
implantatet sprekker og svikter fgr tiden. B
implantkomponenter fra forskjellige prod

implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens f
eller de kan forringes med tiden, noe som ngdve;
revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller f
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med4
uvanlig. °

FORHOLDSREGLER FOR KIR
Instrumenter for engangsbruk m
belastning kan ha fart til defe

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
© s pa nytt. Acumed anbefaler ikke ny rengjgring eller
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

-} acumed’



(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, ngytralt, enzymatisk
rengjgringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en p

1. Klargjar en opplasning ved bruk av varmt sprin
eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra mi S

produsent ved bruk, og veer spesielt noye

ke-

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 ulfrasonisk i minst 15 minutter.

3. 1L

plantatet ma Dl eller renset vann. Bruk DI eller
re nn til d e’skyllingen.
4 rk impla ateﬁy

d bruk av Yofri Klut for & unnga a

2

et, naytralt, enzymatisk

skrape op rflaten.

‘ekanis

\( Utstyr: infi
%@wddel e,/Lg oftfalt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
s

eksponeringstider, temperatur, vannkv sentraswb' Fo Kaldt springvann N/A
2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk st er skurende Nt
rengjaringsmidler pa implantater. * [g ) Neytral, enzy-
3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. B ller \ vask 2 Varmt springvann matisk pH < 8,5
renset vann til den siste skyllingen.
4. Tork implantatet ved bruk av en ren, Iofr| Varmt springvann | Vaskemiddel med

skrape opp overflaten.
Ultrasonisk behandling

Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, naytralt tisk
rengjaringsmiddel eller n@ytralt a. el med < 8 5.
Merk at ultrasonisk rengj@rmg ake ek ade pé

implantater som har overﬂat

Vask Il 5
(>40 °C) pH <8,5.
Skyll 5 Varm DI eller renset N/A
vann (>40 °C)
Tork 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. ¢ Anodisert aluminum ma e i kontakt med visse
Advarsler og forholdsregler rengjerings- eller desinfe pplgsninger. Unnga 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 tgrkes av for & jorings-/desinfe fhstruksjoner

hindre at det tgrker inn pé overflaten. i atiske OQ re smidler i produsentens
Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med dokumentert forhold @)eratur. Nar den eksisterende
bevis pa oppleering og kompetanse. Oppleeringen skal » ir sveert k@wen, ma en ny lgsning blandes.
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standz @ i strumente%i zymatisk Igsning til de er helt
sykehusregler. bevegelige deler slik at

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 nylonbearste 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 rengmrlngsn:al nbefales@ skrubbebarste. Roter delen mens du skrubber for & sgrge for at

rengjering av gjenanvendelige instrumenter alle sprekker blir rengjort
at alkaline-rengjgringsmidler naytra?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
sSmuss.

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 rengjg

desinfeksjonsinstruksjoner %

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

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 yjoring a enter. Bruk

av en sprgyte eller vannstrale vil forbedre skylling av omréader
som er vanskelig & na 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 vgjgrende for & oppna ngye
i inféksjon. 0’

v

’\
. b .
) minutter: sk med kaldt springvann

Tjue (20) enzymspray med varmt springvann

Ett ( iRutts enzymgjennomveeting

N‘(en (15) sekunders skylling i kaldt springvann (X2)

-
(2) minutters vask med vaskemiddel med varmt springvann (64-

5 ) 66 °C/146-150 °F)
Femten (15) minutters ny skylling med varmt springvann

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

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

Merk: Falg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
noye
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Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjon

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

o Et automatisert system kan brukes som en oppfglgingsprosess
til manuell rengjaring.

¢ Instrumentene skal inspiseres ngye for sterilisering for & sikre
effektiv rengjering.
[ ]

STERILITET:

ikke resterilisering av sterilt pakkede produkte
pakningen er skadet, ma hendelsen rappogere
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 ikke- av
sykehuset far bruk. lkke-sterile enheter har bl idert ved
av steriliseringsparametrene som er listet ned r, i fullt
brett med alle deler riktig plassert. ’K

sterilt

’ 6\
Steriliseringsmetoder A\ &

. éﬂd: m
®\
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o Radfer deg med de skriftlige anvisningene til
utstyrsprodusenten nar det gjeldégde enkelte
steriliseringsapparatene og oner for
belastningsinnstillinger.

¢ Foglg gjeldende AORN

rilization in Perio

e Xmended Practices for
Practice Settings” (anbefalt
reoperative situasjoner) og ANSI/

r sterili i
T79: 20§mfattend ileder til dampsterilisering
terilitet rant ri helsei sjoner.
anbef , men dersom den brukes skal
gres i samgsvar nged krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —

de vei psterilisering og sterilitetsgarantier i
8. 1927/80-1978; « 0-1v32/80-1933
Disse bre *ene har butt validert til parametrene under:

Tyngd rskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT
autoklave:

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

PKGI-67-H Effective 03-2019
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

seg.

materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som@t
i dette dokumentet. $

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
Les brukswen
L WP\

For%%v\‘

S@art med etylenoksid

\ @érilisert m‘e@n’g
,& Utlgpiqio

) 2
A
l«t%.lmmer

}kode

[ ECYeREP | Autorisert representant i EU
' -
rn Produsent
4
v Produksjonsdato

Ikke steriliser

Ikke bruk om igjen

Qverste temperaturgrense
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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 fixagéo 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-indigdGoes dg’sistema s
infecgdes activas ou latentes; sépsis; ost @ se, quantidade
qualidade insuficiente de osso ou tecidos mel€s e sensiliiki
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

.
ESPECIFICAGOES DO MATERIAL

implantes séo fabricados em P
conformidade com a norma AS \ .

e (S
s\O

'spositivo@
)

SO

L DO INSTRUMENTO

ESPECIFICAGOES DO

CIRURGICO: Os instru% s s&o fabricados em aco

inoXidayel, em titanio, minio e polimeros de diversos
Q 2@icos av: uanto a biocompatibilidade.

*
I -

INFORMAG@ES PARA UT O DO IMPLANTE: As
imensoes=fi gicas limi tamanhos dos utensilios de
implan

irurgiao 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%

I@AQCES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

GICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema

or‘adaptacao,
as, (% a 0 médici o intermediario competente entre a

%em destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser

eutilizaveis.

O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagao estéo identificados com um simbolo “ndo
reutilizar” conforme descrito na secgdo Legenda de
simbolos em baixo.
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e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser
eliminados apés a respectiva utilizagao.

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util
limitado. Antes e depois de cada utilizacdo, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos,
danificados, devidamente limpos e se apresentam corroséo e
para verificar a integridade dos mecanismos de ligagéo.
Devera prestar-se especial atengéo aos direccionadores, a
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a
insergao do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo
cirurgicas que descrevem as utilizagdes deste si
responsabilidade do cirurgido estar famili
procedimento antes da utilizagdo destes pr

cirurgido também ¢é responsavel por izar co
publicagbes relevantes e consultar @egas rle
relativamente ao procedimento, antes da acao S erfipre
a versao actual publicada das Técnicas Cirurgicas med

disponiveis no website da Acumed (acumed. net)

' icas
onstitui

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPL@ Para a
proximal e longa: Utilize apenas paraf hexalobu

mm e baixo perfil na por¢gao proxi haste
parafusos hexalobulares sem.bl@ de 3,5 m
perfil, 5|gn|f|

uma vez que existe
recuarem. Durante a remoga pla --
os parafusos distais antes de |I|zar

ilize
baixo
ivo de estes
e e remova
de contacto

multiplo. Caso contrario, tal poderia resulta na quebra dos
parafusos, haste ou |nstrume ogao
Para o umero proximal: Plaaa e posterior Recomenda-se
a substituicdo de um para s xalobular sem bloqueio de 3,5
mm e baixo perfil por u usos hexalobular de 4,3 mm e
i i aI para prevenir a migragdo do
@ um osso denso aquando do implante
lares d mm e baixo perfil, estdo
@f te e de pa Polarus 3 de 4,3 mm (80-
3) e uma a de bate @ olarus 3 (80-1593). Caso seja
ilizada @ posteri 26" devem ser utilizados parafusos
com i 26 patilhas posteriores para evitar
interféré S nos fusos. N&o dobre as patilhas nestas
pl p ra além graus; ndo dobre mais do que uma vez.
s:stem@% ra sejam fornecidas em conjunto por uma
estdo de,eonveriéncia, a placa e a haste ndo devem ser
tilizada sma fractura. Para o uso seguro e eficaz do
|mplan e%urglao devera estar completamente familiarizado
c te, os métodos de aplicagao, instrumentos e a
rurglca recomendada para este dispositivo. O dispositivo
concebldo para suportar a tenséo da referéncia do peso,
feren0|a de carga ou excesso de actividade. Pode ocorrer
Igum dano material no aparelho quando o implante esta sujeito
ao aumento da carga associado com a unido, a ndo unido ou a
recuperagao incompleta. A insergdo incorrecta do dispositivo
durante a implantagdo pode aumentar a possibilidade de
libertagdo ou migragdo. O paciente devera ser avisado,
preferencialmente por escrito, sobre a utilizagao, as limitagdes e
os possiveis efeitos secundarios deste implante. Estas
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adverténcias incluem a possibilidade de falha do dispositivo ou
tratamento devido a uma fixagéo solta e/ou libertagao, tensao,
actividade excessiva ou suporte de peso ou suporte de carga,

especialmente se o implante sofrer um aumento de cargas devido

a um atraso da consolidagéo, n&o-unido dssea ou cicatrizagao

incompleta, e a possibilidade de lesées nervosas ou dos tecidos

moles relacionadas com trauma cirurgico ou a presenga do
implante. O paciente deve ser avisado que caso ndo siga as
instrugdes de cuidado pés—operatério pode causar a falha do
implante e/ou do tratamento. Os implantes podem causar

distorgéo e/ou bloquear a visualizagédo de estruturas anatér%

em imagens radiograficas. Os componentes do sistema de
foram testados no que respeita a seguranca, aquecime @
Okam

migragédo no ambiente de IRM. Produtos semelhan )
testados e descritos em termos de como poderia ilizados
gffa utilizendo

em seguranga na avaliagéo clinica pds-operatgé
equipamento de IRM".

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

CIRURGICO: Para uma utilizagéo segura e efi

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO $$

o instrumento, com o método de aplicagcao técnica
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a &?La dangs

instrumento, bem como danos nos teci Nguando u
instrumento é sujeito a cargas exgesSivasya velocida

excessivas, a 0sso denso, a utiliza inidevida on.ﬁitilizagéo

nao prevista. O paciente de e rtido@ ialmente

¢
e sSafety, Implants, @
p, 2011.

*

qualqu
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar.f rizado co

por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de
instrumentos.

SO
PRECAUQ()ES RELATI A\R&MPLANTE: Um implante

nuncagdevera ser reutilizade. As tensdes anteriores podem ter
criado iptperfeicées qu dar origem falha do dispositivo.

duzir a fr. e falha

en

ra do implante. Nao &

i s estao os contra riscos e cortes, tais como,
congentragoes de tensdes podemfie¥arao insucesso. Dobrar as
@c divers ezgs pode fragilizar o dispositivo e podera
C

ecomen Isturar ¢ entes de implantes de diferentes
fabric r razoe %rgices, mecanicas e funcionais. Os
bengficios da cirurgi implante poderao ndo cumprir as
e do ou poderao deteriorar-se ao longo do
, hecessi o de cirurgia de reviséo para substituir o
implante ara realizar procedimentos alternativos. As cirurgias
e revisa implantes nao sao incomuns.

P@OES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
r

umentos cirurgicos para uma unica utilizagdo nunca
(\ m ser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado
m Nimipe

rfeicdes, que podem conduzir a falha do dispositivo. Proteja
os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais
concentragdes de tensdo podem conduzir a falha do dispositivo.
EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem
dores, desconforto ou sensag¢des andmalas e lesées nervosas ou
dos tecidos moles devido a presenga de um implante ou trauma
cirargico. Pode ocorrer uma fractura do implante devido ao
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 Qg 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

moles, necrose 6ssea ou a reabsorgéo do 0sso, necrose do flegfo: Escova @r das macias, agente de limpeza

. ~ . | <
tecido ou a recuperagéo incompleta podem resultar da presenga % gente n tro’com um PH < 8,5.
de um implante ou de uma trauma cirurgico. . solugdo utilizandgagla da torneira morna e

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

0, temperaturasqualidade da agua e concentracao

INSTRUGOES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar @

implantes. A Acumed n&o recomenda a re-limpezagUu re - ) o
esterilizagéo de produtos fornecidos em embalagehs Q cuidados € 0 |mp|§nte manualm_ente. Na_o utilize
implantes fornecidos nao esterilizados que na hh Iha de ago gentes de limpeza abrasivos nos implantes.
utilizados, mas que estejam sujos, devem Enxagy o implante com agua desionizada ou purificada.
acordo com o seguinte: Utilizexd@0a desionizada ou purificada para o enxague final.

o implante utilizando um pano limpo suave que néao
pélo para evitar riscar a superficie.

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

limpeza enzimatico 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

Adverténcias e precaugoées

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

-} acumed’



exposicao, temperatura, qualidade da agua e concentragéo
correctos.

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

3. 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 enzimético neutro ou detergente neutro com u
8,5.

Pré-lavagem 2 Agua da torN
Lavagem en- ) Agua da tw
zimatica morna
L ' 5 Agua da torneira
avagem
9 morna (>40°
Agua d&i&da ou
Enxague 2 purifi N a \
0 C) K
Secagem 40 \ \ N/A

QOC
N

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 precauco
mentos reutilizaveis ou
ediatamente apds a concluséo do
ao permita que os instrumentos
em antes &za/reprocessamento. O

ntaminados s
excesso d gue ou det ve ser removido para evitar
ue se superfl |

rios deve oc
imento cirg

e Todos Ilzadores% estar devidamente qualificados
o mprovat ormagéao e competéncias. A
m a0 deve | s directrizes aplicaveis actuais e as

spltalares
as metalicas nem esfregdes durante o
e limpeza manual.
ntes de limpeza com tensioactivos pouco
s para a limpeza manual, para permitir a
acdo dos instrumentos na solugdo de limpeza. Os

ase po
o utilize e
process

. UtiIiz

trumentos para evitar a acumulagao de residuos.

Nao é recomendada a utilizagédo 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.

%xntes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos
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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 anodizag¢ao pode diss
Instrugées de limpeza/desinfecgdo manual
1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza d
diluigao de utilizagéo e temperatura recome,
fabricante. Devem ser preparadas solugoe!

i 0 quando c9
solugbes existentes apresentarem um agao

grosseira.

2. Coloque os instrumentos em solugéo 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 escoviljao
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 iluminagdo normal
a

ra a remogao 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.
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Instrugées de limpeza e desinfeccdo combinada manual/
automatica

1. Prepare o agente enzimatico e de limpeza a diluigdo de
utilizagcao e temperatura recomendadas pelo fabricante.
Devem ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes
existentes estiverem muito contaminadas.

2. Coloque os instrumentos em solugédo 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 maC|as
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tep
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial
areas de dificil acesso. Preste especial atengéo
instrumentos canulados e limpe com um escoyi

apropriado. Nota: A utilizagdo de um apare @ e liffipeza por
ultra-sons ira ajudar a limpar completamente'@ strumen
A utilizagdo de uma seringa ou jacto dg aira me/horar

irrigagao de areas de dificil acesso e qU
com acoplamento proximo.

3. Remova os instrumentos da solugao enzimatica
agua desionizada durante, no minimo, um (1)\i

to.
4. Coloque os instrumentos no cesto de um ento de
lavagem/desinfeccéo e processe ao I% m ci Io

er supe

xague e

do instrumento de lavagem/desinfec s para
minimos que se seguem s@o e§s® paraumalli ae

desinfecgao profundas. &

1 Pré-lavagem de dois ZWkw agua da torneira fria

Pulverizagdo enziméti te (20) segundos) com agua morna da

2
torneira
ergulho enzi e um (1) minuto
3 N °
Enxa@ue em agua da torneirafgia d&quinze (15) segundos (X2)
¥ -
'5 Lav m detergg e@ls (2) minutos com agua da torneira

6 4 ¥

. . ) . .
v
)7\ Enxague lo@a purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-

cante al (64-66°C/146-150°F)

m com ar quente durante sete (7) minutos (116°C/240°F)

plicitamente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-
/d smfecg:ao

ugoes de limpeza/desinfec¢ao automaticas

Os sistemas de lavagem/secagem automaticos nao sao
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizacdo para garantir uma limpeza eficaz.
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° Portugués — PT / PAGE 100

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 6. 1927/80-1x°8; 80-1."32/80-1933

o incidente deve ser notificado @ Acumed. O produto ndo deve Estes tabulei os fc -am validac s ¢ 2 ac: rdo com os parametros abaixo:

ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed. N
avidade: NAO RECOMENDADO

fechada pela Acumed, todos os implantes e |n icao: Acondicionado

. 0, O
hospital antes da utilizaggo. Os dispositiv 182°C (270°F)
foram validados utilizando os parametros.d izacao sta . .

T XpOSi¢ao: 4 minutos
abaixo, em tabuleiros totalmente carregados efas

colocadas correctamente. $ o de secagem: 30 minutos
Métodos de esterilizacao \
e Consulte as instrugdes do fabricante do s |pament
obter instrugdes sobre o esterlllzador ecifico e d
configuragao.
¢ Siga a actual norma AORN * '@ecomen das raa
Esterilizagdo em Definicdes de\Prética Periopetatdria” e na
norma ANSI/AAMI ST79: Guia a ite da

-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.

N
Consultarw:ées de utilizagéo
L WP\

qualquer pais particular ou poderao estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

APLICACAO: Estes materiais contém informacées
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em @

autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indi%

ou restrigoes diferentes em diferentes paises. O “ R tante autorizad c dad
epresentante autorizado na Comunidade

produtos poderao nao ser aprovados para se ~ ;
utilizados em todos os paises. Nada do que ‘ Europeia
nestes materiais devera ser interpretado ‘q Fabricante
promogao ou solicitagdo de qualquer produto para a 0 (.

utilizagéo de qualquer produto de uma forma partlcul xy Data de fabrico
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e @

regulamentos do pais onde se encontra o lei \

Nao reutilizar

@ Néo reesterilizar
&
1

adicionais, consulte as informacdes de

K to lista
neste documento. Atengéo: Apen@s%

Limite superior de temperatura

itor.
INFORMAQOES ADICIONAIS: Para so@e%

Atencao: Apenas para utilizagido por profissionais.
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° Suomi - FI / PAGE 102

ACUMED® POLARUS® 3 -JARJESTELMAN LUULEVYT JA YDINNAULAT

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI KIRURGISEN INSTRU &EKNISET TIEDOT:
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE str enttien valmlstu n kaytetty ruostumatonta terasta,
t|t alumiinia ja p €ja, joiden bioyhteensopivuus on

KUVAUS: Polarus® 3 -jarjestelma koostuu luulevyist, *
ydinnauloista, ruuveista ja lisatarvikkeista, jotka on suunniteltu . .
olkaluun murtumien kiinnitykseen paranemisen edistamiseksi. YTTOA K AT TIEDOT: Fysiologiset
'Iaix kokoa. Kirurgin on valittava
%} rhaiten soveltuvat hoidettavan
aikalleen turvallisesti ja antavat
akari on yhtion ja potilaan valissa
attilainen, tassa asiakirjassa esitetyt

koulutett
at Ia§ liset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

KAYTTOAIHEET: Acumed Polarus® 3 -jarjestelma ko
levyistd, nauloista, ruuveista ja lisatarvikkeista, jotka on
suunniteltu olkaluun murtumien, luutumien ja oste
hoitoon.

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aib ktuvmen

| fokii ¢ tt KIRU INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
E“er\:alm’? nlonsiepstls osh?:])ptokrc;o& ri b a' J 9 E rjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat
uonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja ai kyys. kaytt0|S|a tai uudelleen kaytettavia.
ayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomiag t
kykenemattomia noudattamaan leikkauksenjal

aineherkkyytta epailldan, ennen implantin asettam |st$
i

kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttoisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman

1 ito-ohj elta

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNBEIE : kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).
valmistettu PEEK tai tltaanlseoksesta din

AS\ Kertakayttoiset instrumentit on havitettdva yhden
mukaisesti.

\ kayttokerran jalkeen.
e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on

rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,

g
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kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, sydpyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jérjestelma
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: Kayta ainoastaan 4,3 m @e an profiilin
ruuveja naulan proksimaalisessa p . Ala de ei-
lukittuvia 3,5 mm matalan profiilin Torx-ruuveja, iiden
I0ystymisriski on merkittava. Implantin poist ydessa

on paikannettava ja poistettava distaalis it enn
monitoimivasaran kayttéa. Muussa tapaukse it, naula tal
poistovaline voivat vaurioitua.
Proksimaalinen humerus (olkaluu): 4\ 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 tmml%\ sisaltyy seka levy etta naula,

iitd &1 saa kayttaa sa uman hoitoon. Implantin

turvalli tén varmistamiseksi kirurgilla on
usteellm@amys i tista, sen
istd trument @Iaﬂteen kanssa
a Rellustale kniikasta. Laitetta ei ole
aanp rmltuksen tai liiallisen liikunnan
situsta. % sarkya tai vaurioitua, kun
ohdlstuu Ig nyttd kuormitusta, joka liittyy
ii 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 vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien
siirtymistd MRI-ymparistdssa. Vastaavanlaisia tuotteita on testattu revisioleikkaukset eivat ole haryinaiSia.
ja kuvattu koskien niiden turvallista kayttdéa toimenpiteen . K

N LIUTTYVAT VAROTOIMET:

1 .
Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and i e L . . s i
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. Kertakayttoisia kirurgisia iflgfrymentteja ei saa koskaan kayttaa
uu ovat voineet aiheuttaa muutoksia,

. Aiemmat ra@
i johtaaﬁ oimintahairiodn. Suojaa instrumentit
i

jalkeisessa kliinisesséa evaluoinnissa MRI-laitetta kaytettiessa . KIRURGISIIN INSTRUME

KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET: &aa

. - . . i utumiselta ja“hirhautumise ill&*taman tyyppinen
Acumed-lnst!’_umen.ttlen tu.I.'V?|.|.IS?I”! ja tehokkaan Kayton . uormituksen 5Jk inen voisj a laitteen to}i/r):ﬂntahéiribén.
edellytyksena on aina, etta 1aakari on perehtynyt instrumenttiin, *
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan. \

Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihed luukud HAITT TUKSE % olliset haittavaikutukset ovat
virheellinen tai tahaton kéytto voi aiheuttaa instrumenti impl ai leikkaustraum@sta aiheutuvat kipu, epamukavuus
rikkoutumisen tai vaurioitumisen sek& kudosvaurioi . tai épanermaalit tuﬁ set sekd hermo- tai

Potilaille on tiedotettava taman tyyppisiin instrume@ e kudosvau:‘ plantti saattaa murtua liiallisesta
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muo nasta, lai en kohdistuneesta pitkaaikaisesta

implanttii istetusta voimasta asennuksen aikana. Implantti
saatt litya ja/tai irrota. Vieraan aineen implantointi saattaa
a L@metalliyliherkkyytté tai histologisen tai allergisen
. 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

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIME % anttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat fa set ova

saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen petté en.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, kosk
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vauri

levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heik

seurauksena voi olla implantin ennenaikaine urastumine
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttiw:aonenttie PUHDISTUSOHJEET:

yhdistamista ei metallurgisten, mekaani toiminnalli

syiden vuoksi suositella. Implanttiki yodyt ejvat 3 Implantin puhdistusvaatimukset: Implantteja ei saa kayttaa
vastaa potilaan odotuksia tai ne t heikentyaajan myota, — uudelleen. Acumed ei suosittele steriilissé pakkauksessa olleen
jolloin voidaan tarvita revisio a implal& amiseksi tai tuotteen uudelleen puhdistamista tai uudelleen sterilointia.

=
)
S5
‘®

Steriloimattomina toimitetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta
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jotka ovat likaantuneet, on kasiteltdva seuraavasti: 3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla
Varoitukset ja varotoimet vedella. Kayta viimeiseen huuhtélyun ionipoistettua tai
« Kontaminoituneita implantteja ei saa steriloida uudelleen puhdistettua vetta. . K

ealla, nukkaamattomalla

suojaimia. ) i
Manuaalinen késittely @' 3. Huuh
Vélineet: Pehmeéharjaksinen harja, neut tsy

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdi

1

(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen 4. Kuivaa implantti puhtaall %
kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi t
siina tapauksessa, etta kertakayttdisen valineen
uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten

. . s 28 ?skone
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelylld tarkoitetaan ihmisen% ; raali pesu

sta pintaa.

utraali entsymaattinen
iofka pH < 8,5. Huomautus:
Waurioita implanteille, joiden

vereen tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen
valineen puhdistamista.

Implanttia ei saa kéyttaa, jos sen pinta on vaurioitunut. V Ampi @navedesté ja puhdistusaineesta.
Vaurioituneet implantit tulee havittaa. @ Nowda entsymaa\% uhdistusaineen tai pesuaineen
Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoitazjoi ajan kayt ituksia ja kiinnita erityistd huomiota
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitai%a & an altistu n, lampdtilaan, veden laatuun ja
Kayttajien tulee kayttaad asianmukaisia henki i Q oisuuteen.

plantteja ultradanella vahintaan 15 minuuttia.
plantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla

aattinen ¢ ve@ ayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
&' ettua vetta.

ineesta % aa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai ineen ankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.
valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erit ekaaninen kisittely

huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, Vﬁ: uun iaQ@ Vilineet: Pesu-/desinfektointikone, neutraali entsymaattinen
a

pitoisuuteen. __‘ puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.
Pese implantti huolellisesti kasin. At8 kéyta implan&'
terasvillaa tai hankaavia pﬁ\ ita. &
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L]
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{
Lammin ionipoistettu \
Huuhtelu 2 tai puhdistettu vesi Ei sove 8sa
(>40°C)
Kuivatus 40 90 °C eIIettavissa

Instrumentin puhdistusvaatimukset: A @-mstru e tlt Ja -
lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uut

seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet \

o Uudelleen kaytettavat instrumentit tai vah@ puhdist a
valittdbmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen
Kontaminoituneiden instrumenttien &j antaa k e
puhdistusta ja prosessointia. Ylim" aré veri talk mat
on pyyhittava pois, jotta ne ei a@pmtaan

o Kaikkien kayttajien tulee % a tyo;ﬁ joilla on

st

osoittaa todistuksia koulutuk jaam a.

Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin sovellettavien ohjeiden,

standardien ja sairaalan kaytan tuntemus.
Ala kayta metalliharjoja tai K appuja
késinpuhdistusvaihee sa\ \
ayta késinpuhdistuk:%'ukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
ejté sisaltavia pu@: aineita, jotta naet pesuliuokseen
instrum dlstusalnelden tulee olla helposti
trument Strumenttelhln ei kerry

ista uh ottavia, jot

Ja mia. Q
Acume enttelhl kayttda mineraalioljya 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.

a instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava

ﬁfolen litosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea

minta 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.
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Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet

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

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan

kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevye
pehmealla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva I|k

on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutet

kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin putkimaisii
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla @ d n

jousien, kd@mien ja joustavien osien puhdlstus

runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta nii kaa
Hankaa pintoja puhdistusharijalla, jotta saa : kyva
poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta j

hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyori
aikana, jotta kaikki raot tulevat varmast
3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitéd huo
juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuutti
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhte
saavutettavat kohdat ruiskulla.
4. Upota instrumentit kokonaan puhdlst |uo la tayte @
ultradanilaitteeseen. Liikuta kalkklaT osia, j
|en pintoje sa.

puhdistusaine paasee kosketu sii
Kasittele instrumentteja ultras hmtaan mmenen (10)
minuuttia.

ohtaa ja
a puhdistuksen

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintaan kolme (3) mirflyuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei nay eg&r eja veresta tai liasta.
Kiinnita erityistd huomiot % aisiin osiin ja huuhtele

vaikeasti saavutettava 0 ruiskulla.

essa, etta instrumenteissa ei ole
s likaa n ky is
hteluva
yh| I||@ osteu

’;7

edella e@‘mltraééni- ja
@nteista puhtaalla, imukykyisella
ja hajo malla p
Yhdi, autom. asmpuhdlstuksen ja-
d fektoinnin oéﬁ
% istele ent ttiset ja puhdistusaineet valmistajan

osittelema |mennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun
kaytett s on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
uteen.

% rumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
& kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee

etuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan

Kiinnita
2asti \%/mmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti

pehmeallad nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki ndkyva
lika on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityista huomiota kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitteen kytté helpottaa
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
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vesisuihkun k&yttd tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja
toisiaan lahellé olevien pintojen huuhtelua.

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

4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.

1 Kahden (2) minuutin esipesu kylmalla hanavedella

Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku ki
navedella

3 Yhden (1) minuutin entsyymiliotus

Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavede

5
c146-150 °F)
6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla
7 Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistet edelld ja valin

esti voiteluaineella (64—-66 °C/146—1§&

8 Seitseman (7) minuutin kuiv%m k@malla (116,°C/2
Huomautus: Noudata pesu-, /desl%ko een valmist
masti

ita ehdotto-

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet
e Automaattisia pesu- ja kuiv. telmla ei suositella

kirurgisten instrumenttie e uhdlstusmenetelmaksi
. Automaattlsta Jarjestel \ an kayttaa kasinpuhdistuksen

ompom@daan toimittaa steriloituina tai

I| tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n
e‘Gammasateilytystad. Acumed ei suosittele steriilisti
n sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on

vah| t, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa

r@aan se on palautettava Acumedille.

pakatun

%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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Sterilointimenetelmét

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

Noudata AORN:in perioperatiivisia kdytantdja koskevia
sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas

Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitd kaytetdan se on
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:

2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SALV

arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

O

hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon Iaitoksissa.Q

Suomi - FI / PAGE 109

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

Nama tarjottimet on validoitu seuraa\ n v."ram .‘rein:

Painovoimasiirtyméautoklaavi:i\LN LLA
Kééri;ty
\7'
&( 0 °F)
dnuuttia

30 minuuttia
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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.

N%

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ $ * X

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«
Katso l@&w
ANS

Vari

b4
S@itu etyleenioksidilla

| Steriloitu sé:@n‘ané

A J

Viim&ﬁ topaiva
O”

umero

[ R
4
>

}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

N
¢

Valmistaja

‘

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa 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 Fg ANDN AV IMPLANTAT:
Fy

intramedulléra spikar, skruvar och tillbehdr ar 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 .Aveno n ar den utbildade mellanhanden
INDIKATIONER: Acumed Polarus® 3 Solution |nk|u me' get och n, ska den viktiga 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: KontraindikatiGTe systeme STRU : Instrument som medféljer systemet kan vara
: . : A for en ruk eller ateranvandbara.
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteopa atillracklig k ant
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt &rialdverk andaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora
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 nvandnmgsmstrument for engangsbruk ar markta med en
postoperativ vard ar kontraindicerade for dess \

"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.
gﬂ Instrument for engangsbruk maste kasseras efter

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMATERIAL: | anvandning. , )
ar tillverkade av PEEK eller tltanleger tAST Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad

livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende

MATERIALSPECIFIKATIO \K|R a pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion och
INSTRUMENT: Instrumenten Jorda 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 o ang /spik:
Anvand endast 4,3 mm hexalob-skruvar med il i den
proximala delen av spiken. Anvéand inte ick 3,5m
hexalob-skruvar med lag profil — risken de drar_si
tillbaka ut ar betydande. Under aviagghandegav impla

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-skruu%“
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 én 26 mm anvandas | posterx arna. Detta for

att undvika skruvinterferens. B@j inte andarna pa dessa plattor

mer an 20 grader, och bdj dem,inte"mer &n en gang.

Fér system: Aven om de ftill k tillsammans av

bekvamlighetsskal ska inte och en spik anvandas pa

sammga fraktur. Foér saker ktiv anvandning av implantatet
s i z en med implantat,

ent och den rekommenderade
“Denna enhet ar inte avsedd
stning eller 6verdriven

en kan intraffa nar implantatet
arror fran fordrojd, utebliven eller
insattning av enheten vid

Okad"Hbelastni
ofullst 9‘9 ning. In
imp tion kan ok en for att implantatet lossnar eller
7 Patient r%t varnas, helst skriftligt, om anvandning,

mi
@nsningau& iga ogynnsamma effekter av detta
implantat. Dessa

rningar inkluderar risken for att enheten eller
ehandli anske slutar fungera pa grund av 16s fixering och/
eller losspi

, pafrestning, 6verdriven aktivitet eller vikt- eller
trycl
6&

ng. Detta galler sarskilt om implantatet utsatts for
gen operationstrauma eller implantatets narvaro ska ocksa

s’kada

aktivitet. Brot @

satts for

stning pa grund av fordrojd, utebliven eller ofullstandig
Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till

ra plattx
ras att du —Npatalas. 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 géllande 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-

utrustning1. FORSIKTIGHETSATGARDERFQ IRURGISKA
" 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. aIdrig ateranvandas. Tidioa % ingar kan ha skapat brister,
. L vilket kan leda till att enh&é sOnder. Skydda instrument mot
VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker repafoch hack. Sadana8panningskoncentrationer leda till att

effektiv anvandning av ett instrument frdn Acumed méste kirurgen hgtriefenttoar sén
vara fortrogen med instrumentet, metoden or tilldmpning, och den x

*
rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa . Q N
instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett G__ NSAM KTER a ogynnsamma effekter ar

instrument utsatts for hog belastning, hdga hastigheter, harda gier onor selupplevelser samt skador pa
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patie erv- va\{nad P av forekoren'sten av eft implantat
maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar fork @ e ?”ef A av k'ﬂ." L wuma. Brott E’a |mp!antatet ke_m
med dessa typer av instrument. intr R2 grlt_md_ a driven gkthltet, Iangvang belastmng,
f ig lakni ler 6verdriven kraft pa implantatet vid
%ingen. | tatmigrering och/eller lossning kan intraffa.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLA @ g@nslighet eller en histologisk, allergisk eller ogynnsam
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestninga av implantation av ett fraimmande material kan
felaktigheter som kan leda till att enhetena fungera. a pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller
Skydda implantaten mot repor och hack, éfigrsom séada tion, vavnadsnekros eller ofullstandig Iakning kan
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Bojs
ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda ti iskt trauma.
implantatfraktur och att enheten gar sonder. Att
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar i
rekommendera av metallurgiska, mekanjska unktionell

Vinsterna fran implantatkirurgin kanske %rqnotsvarar S
id och g

forvantningar eller sa kan de forsamr &
revisionskirurgi nédvandig for att, ers plantates elle
genomfdra alternativa ingrepp. Revisiofiskirurgi i band med
implantat ar inget ovanligt &6
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RENGORINGSANVISNINGAR :

Rengoéringskrav for implantat: Implantat ska inte
ateranvandas. Acumed rekommenderar inte omrengdring eller
omsterilisering av sterilt férpackad produkt. Rengdring av dessa
delar ska goras enligt sjukhusets riktlinjer. Implantat som
levereras osterila och som inte anvants, men smutsats ned, ska
behandlas enligt féljande:

Varningar och férsiktighetsatgéarder

e Omsterilisering av implantatet far inte utféras om |mpIan
kommit i kontakt med féroreningar (t.ex. biologisk
vavnadskontakt som kroppsvatskor/blod) savida inte

engangsanordningen (SUD) har upparbetats av n n|ng
med tillstdnd som har fatt Iampliga regulatori d nnande
for sadant. Rengdra en SUD som kommit i ed bIod

eller vavnad innebar upparbetning.
¢ Anvand inte ett implantat om ytan ar sSkadade
implantat ska kasseras. @

¢ Alla anvandare ska vara behdrig personal som inn
utbildning och kompetens.

ntyg pa

1. 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, tempe uR, vattenkvalitet och koncentration.
or hand. Anvand inte stalull eller

| pa implantat.

0|j oggrant joniseratfeller 8estillerat vatten. Anvand
tillerat ayj nlserat Or den sista skoljningen.
orka |@ t med er\ juk luddfri trasa sa att inte ytan

skrapa

&

attmaskin, neutralt enzymatiskt tvéttmedel
ingsmedel med ett pH pa < 8,56. Anm.:

ju behan
ning: Ultralj 2] in, j 2]
neutr reng ]
/traljud mg kan tillfoga ytterligare skada pa implantat som

redan h or pa ytan.
n I6sning med varmt kranvatten och rengdérings- eller
% edel. Folj rekommendationer fran det enzymatiska
medlets eller rengdringsmedlets tillverkare vad galler

vandnmg och var valdigt uppmarksam pa ratt

¢ Anvandare ska anvéanda lamplig personlig$s rUSt”'é exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.
2.

(PPE).
Manuell behandling \\
tisk

Utrustning: Mjuk borste, neutral z@ t&del eller
neutralt rengéringsmedel med_ et < @

Rengdr implantat med ultraljud i minst 15 minuter.

3. Skdlj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand
destillerat eller avjoniserat vatten fér den sista skdljningen.

4. 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 pa < 8,5.

Anva
» nd

Fortvatt 2 Kallt kranvatten Ej tillampligt
Neutralt enzy-
Enzymtvatt 2 Varmt kranvatten . ¥
matiskt pH%.8,5
Tvatt Il 5 Varmt kranvatten R
va
(>40°C)
o 4
Varmt avjoniserat

Skéljning 2 destillerat Ej tillampli

(> 40
Torkning 40 90 °C @F

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

.

For att du

smedel med lagskummande

ytaktiv en anvén% ngodringsmedlen maste vara latta
at ja bort sa athingasrester kan stanna kvar.

morjmedel far inte anvandas pa

unna se‘;@&t i rengéringslésningen vid

D zymatiska oringsmedel med neutralt pH
rekom %ras for rengodring av ateranvandbara instrument.
Det é%\ rt viktigt att alkaliska rengéringsmedel
n%’ ras noga och skdljs av instrumenten.

[ ]

ska instrument maste, d&ven om de ar tillverkade av
gradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de inte rostar.

leder och lumens ar rena och att de fungerar som de ska och

Rengoringskrav for instrument: @ \%ﬁre sterilisering ska man kontrollera att alla instruments ytor,
Acumeds instrument och tillbehér maste reng¢ oggrant @
edan.

ateranvandning, i enlighet med riktlinje‘r&

Varningar och férsiktighetsatgéar \

e Dekontaminering av ateranvandbaga instrumgnt e
ska gbéras omedelbart efte t kirurgi€ka @ eppet

inte ar slitna eller skadade.

e 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. | I6sningar med
pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet uppldsas.
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Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion 6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nér 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 mJL_Jk nylonbo.rste for a?_t forsiktigt skrubba isningar for k@nerad ), Z’:lutomatisk rengéring
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra ch desinfe

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 afgar'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 anvédnda en sonikator &r till hjélp

4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet m . vid noggrann reng6ring av instrument. Att anvénda en spruta

rengdringslosning och sank ned dem full - Ror aIIa@ eller jetstrale férbattrar spolningen av svaratkomliga 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 l6sningen 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 ldmplig 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

o . . Beskrivnin

noggrann rengdring och desinfektion. )

1 Tva (2) minuters fortvatt m‘ed <allt kKhanyatten
. . I . ] . . N \

Anv.lsnlngar for auto'matlserad ren‘t.yormg/de.smfektl.on 2 Tjugo (20) sekunders ek )‘t}spmjning med varmt kranvatten
¢ Virekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/ N

torkmaskinssystem &r den enda rengdringsmetoden for 3 (1) minuts enzynfblslaggning

kirurgiska instrument.

. . mton (15) sékundebs skoljning i ranvatten (x 2)
o Ett automatiserat system kan anvandas som en — —~
t med varmt kranvatten

e L g N
uppfdliningsprocess efter manuell rengéring. a Tva (2) @Qengériws
e Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att (64-66y -150 °F) _ N
I I [Tl . . ‘
sakerstalla att rengdringen varit effektiv. 6 15) sekund@hs ing i varmt kranvatten
JI (10) sekun@ﬁ ning i destillerat vatten med valfritt smorj-
Q medel (64—6§ -150 °F)

8, Sju winuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)
4
igen tvéattmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

PKGI-67-H Effective 03-2019 'l' acumed
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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 L
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 inte, men o, sédan utfors
ska den utforas i enlighet med kraven iAQ ST79: 2010

PKGI-67-H Effective 03-2019

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 innehaéller
produktinformation som eventuellt inte finns i alla Iander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika
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 0 e R | Auktoriserad representant i Europeiska
anvindning pa ett sarskilt vis som inte ar god igt ~ N, gemenskapen
lagarna och féreskrifterna i det land dér Ib inner ‘a Tillverkare
sig. . (.

$ x v / Tillverkningsdatum

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill f& $

ytterligare material, se kontaktinformationen i de
dokument.

Endast fo6r engangsbruk

@ Far inte omsteriliseras
@
1

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® POLARUS® 3 GOZUM PLAKLARI VE GiVILERI 0
3
CERRAHI ALETLER iGN §ME SPESIFIKASYONLARI:
CERRAHIN ILGISINE Aletlep cesitli siniflarda Nﬂ\\maz celik, titanyum, aliminyum ve

bi @Jlugu dege@r is polimerlerden yapilir.

TANIM: Kemik plaklarindan, intrameddller givilerden, . N .

vidalardan ve aksesuarlardan olusan Polarus® 3 Gozimii | ANTLA ULLANIMBILGILERI: Fizyolojik boyutlar
: ot

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
li

H . ® .
ENDIKASYONLAR: Acumed Polarus™ 3 C6zimi bi bilgile a aktarimalidir.

hu ..
kiriklarina, fuzyonlarina ve osteotomilerine ¢éziim °
amaciyla tasarlanmig plaklari, ¢givileri, vidalari v suarlar . ﬁ . L .
icerir. @ RAHLALE R ICIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle

@ irlikte s n aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin @ ondikasyoplar olabilir o _

aktif veya latent enfeksiyon: sepsis, osteop®reZ, yetersi iR nici, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
veya yumusak doku miktart veya kalitesi ve mat’eryal sa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

duyarhhgidir. Duyarhlik stiphesi varsa implantasy;
testler yapilmalidir. Postoperatif bakim talimati

dnce \ ullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
istemeyen ya da uyamayacak hastalarda b

kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.
r e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
@ atilmalidir.

kontrendikedir. .
\ Q e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim dmrd
IMPLANTLAR iGIN MALZEME %ASYON R mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
implantlar, ASTM F136 standar d& tusundati um ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,

| d PEEK'd korozyon ve baglanti mekanizmalarinin batinlugd agisindan
alagimindan veya an ) & 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: Kolaylhk saglamak@a b’ARte verhnelerAe
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'ig’ 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: Proksmal ve yer i e ihtim rabilir. Hasta bu implantin kullanimi,
prof|II|

. . . ari ve ola vers etkileri hakkinda tercihen yazili
Givinin prok_S|maI kisminda ye_ilnl_zca 4,3 mm ar uyarllm uyarilar arasinda gevsek fiksasyon ve/
heksalob vida kullanin. Ciddi bir r|s

geV§ s, asiri faaliyet veya agirlik tasima veya yik
bulundugundan 3,5 mm kilitlenmeyen du filli hek @ sima s nda ve Ozellikle gecikmis kaynama, kaynamama ve
rl

vidalar kullanmayin. implantin 9'k irasinda tam olm ivilesme nedeniyle implant {izerine binen ylik artarsa
Kontakli Cekicin kullaniimasindan 6nce vidalarin e yres y P y

ciha tedavinin bagarisiz olmasi ve cerrahi travma veya
belirleyip ¢ikarin. Bu vidalarin gikariimam duruml@d lar, i varligina bagh sinir veya yumusak doku hasari ihtimali
civi veya gikarma aleti kirilabilir. aktadur. Hasta postoperatif bakim talimatina
Proksimal Humerus Igin: Standart ve Poster/or r: VAa mamasmln implant ve/veya tedavinin basarisiz olmasina yol
yer degistirmesini 6nlemek igin humerus bas nan 3,5 m gabilecegi konusunda uyariimalidir. implantlar radyografik
kilitlenmeyen dusik profilli heksalob vidani m dUSUk gérijntijlerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
heksalob vida ile degistiriimesi onerilfpektedir. Kk gériinimiiniin engellenmesine neden olabilir. Sisteminin pargalari
profilli  heksalob vidalar takilirken n b"‘ i |Ie MRG ortaminda giivenlik, 1sitma veya migrasyona yénelik olarak
karsilasiimasi durumunda, Polarys % m Vida_Uc -1623) test edilmemistir. Benzer Uriinler MRG ekipmani kullanilarak post
ve Polarus 3 Ug¢ Kilifi (80- 15 ilabilir. ‘Rosterior Plaka operatif klinik degerlendirmede nasil giivenli kullanilabilecekleri
kullaniliyorsa, vida etkilesi Ilem la posterior hususunda test edilmis ve tanlmlanm|§t|r1.
tirnaklarda 26 mm'den daha un Vld 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
glvenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
ve Onerilen cerrahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agiri
yuk altinda, asiri hizli, yogun kemik Gzerinde, dikkatsiz bir blglmde
veya amaci diginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
karsi, tercihen yazili olarak uyarilmalidir.

iIMPLANTLAR IGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle
kullaniimamalidir. Daha 6nceki stresler cihazin basaris

olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabili
kullanimdan énce eskime ve hasar agisindan |nce%d|r
Basarisizliga yol agabileceginden, cizilme ve g e gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koru s kalann
birden fazla kez biikilmesi cihazi zayiflat plantln

b A
vaktinden erken kirilmasina ve bozulmas ep olabili
MetalUrjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkh uretl
implant bilesenlerinin karistirilmasi tavsiye ediimez
ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini kar: ilir vey

zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumd

degistirmek veya alternatif prosedurler uygu Gin rewz@
ameliyati gerekebilir. implantlarin revizy8g ameliyatlari

rastlanan bir durum degildir. \
Ik cerrahi

.
CERRAHI ALETLER iGIiN ONL &Tek k i
aletler asla tekrar kullaniimam Oncedx anan baskilar

alette cesitli kusurlar meydana getlreblllr ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletl8gi cizilmeye ve gentik
olusumuna karsi koruyun. Bg ar bir araya geldiginde

arizaya sebep olabilir.

ETKILER:

rrahi travm
mI ve s'nir
haz’lizerine
rsiyon si

AD

ers etkiler, implant varligina
agri, rahatsizlik veya normal olmayan

on veya a \%abanm madde reaksiyonu olusabilir.

tvarllgw%c rrahi travma sonucunda yumusak doku
ya sinir arl, Kemik nekrozu veya kemik rezorpsiyonu, doku
ekrozu% tersiz iyilesme olusabilir.
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TEMIZLEME TALIMATLARI: kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik

. . temizleyici veya deterjan Ureticisihin tavsiyelerini izleyin.
Implant Temizleme Sartlari: Implantlar tekrar 2. implanti manuel olarak djkkafic&ytkayin. implantlar tizerinde
kullaniimamalidir. Acumed steril paketli Uruntin tekrar metal bulasik teli veya as N temizleyiciler kullanmayin.
temizlenmesini veya tekrar sterilizasyounu énermez. Steril

3. DI

olmayan sekilde saglanan kullaniimamis ancak kirlenmis

ya saf su kuIIanaﬁg lanti iyice durulayin Nihai
implantlar asagidakilere gore islenmelidir:

ma igin DI v u kullanin.

jCizmem i miz, yumusak, tiftiksiz bir bez
" lanarak ignplant kurulayin. ¢
Uyarilar ve Onlemler .
« Implant kontamine olursa (6rnegin viicut sivilari veya kan gibi trasonilel den Ge M
biyolojik dokularla temas ederse), tek kullanimlik cihaz biNgle i ) ) . ) .
icin gerekli yasal onayi almig yetkili bir tesiste yenide| Ek/pm I 'sonl'k te ci, pH.s 8,5 .nc.)tr qgteqan veya nétr
islenmedigi siirece implantlar yeniden sterilize edilm r. enz mizleyi : Ultrasonik temizlik ylizeyi hasarli
Tek kullanimlik bir cihazin insan kani veya dok &ffias / larda ek h eden olabilir.
ettikten sonra temizlenmesi yeniden isleme nasgelir. musluk ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
e Yiizeyi hasar gérmigse implanti kullanma arli 0 solusyofyazirlayin. Dodru ekspoziir 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. .
kanitlari olan vasifli personel olmalidir. 2 lari ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.
e Kullanicilar uygun kisisel koruyucu ekipman (KK ya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai
kullanmalidir. \ Ikalama igin DI veya saf su kullanin.
. Ylzeyi cizmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
Manuel Islemden Gegirme @ kullanarak implanti kurulayin.
Ekipman: Yumusak killi firga, pH < 8,5 Nﬁterjan 0 L .
enzimatik temizleyici. . K Mekanik Islemden Gegirme
1. llik musluk suyu ve deterj% Zleyici kmgr;arak bir Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr

sollisyon hazirlayin. Dogr ozlir sUr@ kiiga, su enzimatik temizleyici.
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Minimum Stire - - e Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
(dakika) Minimum Sicakiik/Su  Deterjan Tipi kanitlari olan vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
i ilkeler ve standartlari ve ha itikalarini icermelidir.
On Yikama 2 Soguk musluk suyu YOK T .
e Manuel temizlik iglemi siras metal firgalar veya ovma

Notr enzimatik
pH<8,5

Enzim yikama 2 llik musluk suyu un iginde gérebilmek igin diisiik
e igeren temizlik maddeleri kullanin.

emek icigl temiZlik maddeleri aletlerden

Ik musluk suyu . ,
Yikama Il 5 (>40°C) pH < 8,5 deterja
N i a S|I|kon\ nlar Acumed aletlerinde
llik DI veya saf su \ % .
Durulama 2 (> 40°C) temizlemek igin nétr pH enzimatik
Py - eMizlik mad
K

vsiye edilir. Alkalin temizlik
eIeriniQ en tamamen notralize edilmesi ve
|

e 4 0 rulanmas onemlidir.
e U &fgpaslanmaz celikten Uretilmis bile olsalar, pas

Kuru 40 90°C

Alet Temizleme Sartlar: Acumed Aletlghi v esuarlari nlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.
tekrar kullanimdan énce asagidaki kilavugilkeler izlenere y| e S Yyondan énce tiim aletler yiizeylerin, eklemlerin ve
temizlenmelidir. j erin temizligi, diizglin galisma ve yipranma ve asinma

indan incelenmelidir.

Uyarilar ve Onlemler $ \%mdize aliiminyum belli temizlik veya dezenfektan

e Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesu@ solusyonlarla temas etmemelidir. Gii¢li alkalin temizleyici ve
dekontaminasyonu cerrahi proseduriip tamamlanmasi dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlar iceren
hemen ardindan yapilmalidir. Tem|2 /tekrar isl solusyonlardan kag¢inin. Ayrica, pH degeri 11'in Uzerindeki
sokmadan 6énce kontamine aIetIer asma izifyermeyin. soluisyonlarda anodizasyon katmani ¢ézuinebilir.

Yizeyde kurumasini 6nleme f@& kan vey debri

silinmelidir. &
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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
hazirlanmaldir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak

dakika sivida tutun. Tim gortinir debri temizlenene dek aletl
nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi gl¢ alanlara ézellikle dikkat edin. Kanullu aletle

ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kuIIanln.
A

adiml
sekilde tim hareketli pargalari calistirin. Minimum yirmi (20) 8. Temiz, emigi, tuwmayan
. AT . . %a“ é

yaylar, bobinler veya esnek pargalar icin: Kirleri ¢ika
girintileri bol miktarda temizleme soliisyonuyla y

Yuzeyden ve girintilerden tim gorundr Kiri ¢1 8 yuzeyi
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani buku U b|r ovm

fircasiyla ovun. Tum girintilerin temizle min oIm
icin ovarken pargay! dondurun.

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 minimummyl )\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
ve erigsmesi guc alanlardan sivi irmek i¢in bir siringa
kullanin. k

6. Gorundr kirin ¢iktigini do N k igin aletleri normal 11k

altinda inceleyin.

ergoranur kir me@&yukandaki sonifikasyon iglemini ve

arlayin.

fe aletlerdeki fazla nemi

Kombij Manue ‘@tlklegmlm:; Temizlik ve

Dez iyon Tali
tik ve t maddelerlnl 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 ¢caligtirin. 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. Kanillu 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 yiizeylerden 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.

Turkge— TR/ PAGE 126

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

o Otomatiklestirilmis yikayici/ %sistemleri cerrahi aletler
igin tek temizleme metodw. vsiye edilmez.

o Otomatiklestirilmis bir sis c;Knuel temizlikten sonra takip
edep bir iglem olarak k&

abilir.
ipflemizlik sagla ek icin aletler sterilizasyondan 6nce
eklldel

de elidir.

€> O

{o

Adim Tanim
1 iki (2) dakika soguk musluk suyuyla 6n 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
5 iki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterjanli yikama
150°F) f'\
6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla du d Qf
2 On (10) saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (| »46
150°F)
8 Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma (116° CIQK

Not: Yikayici/dezenfektér lireticisinin tal/mat/arlnﬁ&

A\%
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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 birakiimigtir. Acumed, steril olarak F atep. er - sagidaki par . su ~'_ icin onaylanmistir:
ambalajlanmis Griindin yeniden sterilize edilmesini
6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu duru

¥
Durum: ( Sargili
e 1 ; . A
, E Ur Sicakhg: @ 132°C (270°F
in 9 o ( )

edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketl
Acumed tarafindan saglanan agilmamis steril amb@
edilmedigi surece, tim implantlarin ve aletlerin steril olm d|g| 4 dakika
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastanet n sterlllz
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psnerde

Kurutma Sgffesi:
pargalari uygun sekilde yerlestiriimis olar gida I%ﬁne c‘é

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 noiz:
steriliz nu

icin Onerilen Uygulamalar” ve AN
2010 — Saglik bakim tesisleripd 0
sterillik glivencesi icin kap@vuz. &O(
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PKGI-67-H Effective 03-2019



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 Glkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin OV

verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim Glkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan hi¢bir
sey, herhangi bir Grlinuin promosyonu veya tegvi

edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun gu
Ulkenin kanun ve dizenlemeleri tarafindan.ena
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanmr.

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, IUtfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

“y

«
Kullanim Wna bakin
L NN

o\

ksit kullanilarak sterilize edilmigstir

A 3 N ¢
Niradyasyo @marak sterilize edilmistir
Jradvesyon s ;

L 2
SoWWtarihi

t\ag numarasi
15

:P’arti 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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