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Instructions for use

Polarus® 3 Solution Plates And Nails

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

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

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.

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Polarus® 3 Solution includes plates, nails, screyfs and accessaorfes 8esigned to address fractures,
fusions, and osteotomies of the humerus.

CONTRAINDICATIONS

e Active orlatent infection

e Sepsis

e |nsufficient quantity or quality of bgme, Qsieoporogis

e Softtissue or material sensitivity

e Patients who are unwilling or{ncapable of fellowifig postePerative care instructions

These devices are not intended for screw attachiment or fixati®n to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e ForProximal and Lorg Wail Us e ofiywd3 mm low-profile hexalobe screws in the proximal portion of the
nail. Do not use 3.5 mm nonlockingtow-profile hexalobe screws, as there is significant risk of these
backing out. During implant removal, locate and remove the distal screws before using the Multiple Contact
Hammer. Failure to do so could result in breaking the screws, nail, or removal instrument.

e ForProximal Humerus. Standard and Posterior Plates.: Replacing a 3.5 mm nonlocking low-profile hexalobe
screw with a 4.3 mm low-profile hexalobe screw in the humeral head is recommended to preventscrew
migration. If dense bone is encountered when implanting 4.3 mm low-profile hexalobe screws, a Polarus 3
4.3 mm Screw Tap (80-1623) and Polarus 3 Tap Sleeve (80-1593) are available. If using the Posterior Plate,
screws longerthan 26 mm should notbe used inthe posterior tabs in orderto avoid screw
interference. Do not bend tabs on these plates past 20 degrees; do not bend more than once.

e ForSystem.While they are provided together for convenience, a plate and a nail should not be used on
the same fracture.

e The treatment orimplant may fail, including sudden failure, as a result of:

- Loose fixation and/or loosening
- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
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- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity

e Failure is more likely if the implant experiences increased loads dueto delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.

e [nstrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occurwhen an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.

e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution:

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

e Do notuse orre-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged. The
sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report damaged
packaging to your distributor or Acumed.

e Mixing implant components from different manufacturers is not recommends tallurgical, mechanical
and functional reasons.

e Do not use the sterile product past the use-by date. Refefto the device

e Do notreuse single use surgical instruments. The in ay s fail as a result of previous
stresses. / '\d 5

e Do notresharpen drill bits or reamers as these have cr@dmea&@geometnesthat
cannot be restored once the instrument has s \

ume
e Do not use chemical disinfection method |cal re team sterilization.
e Donotblock holes in the case ortray% mple | els, as y adversely affect steam
penetration and sterilization. % %
e Screws, tacks, Kirschner wires, g , ttm@trume ,and'similar devices may be sharp. Observe
hospital procedures, practice s, and vemme Iations forthe proper handling and

disposal of sharps. , @

RN

ADVERSE EFFECTS $
Possible adverse effects include: @
e Pain, discomfort, orabnor s\Sﬂsahon Qe or softtissue damage, necrosis of bone ortissue, bone
resorption, orinadeq Ilng fr the presence of an implant or due to surgical trauma.
e Implant fracture du xceSS| | , prolonged loading upon the device, incomplete healing, or
excessive force exertedon the tdurlng insertion. Implant migration and/or loosening may occur.
e Metal sensitivity, histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our document “Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu.
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SURGICAL TECHNIQUE

Acumed offers one or more Surgical Techniques to promote the safe and effective use of this system. Consult
our Surgical Techniques at www.acumed.net.

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

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

subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any 3 | information.

Consult the most recentversions of the Instructions for Use and Surgical Techni & as they are

MRI SAFETY INFORMATION %
Many Acumed implants have been evaluated for safety envir t Con our publication
“Acumed Implants in the MR Environment” at www.a t/|fu f o; mfor

LIFETIME @
e Once installed, implants are expecte owde fix % ph QICEH support and have an effective
life during bone healing. The me i |mp ignificantly reduced once the fracture

has healed and the patient h red. Th nts ar mpatible and may remain implanted for
the duration of the patient’s li

e Multiple-use instruments have a lifetim affect sage, handling, and processing. Assess
multiple-use instruments for fitness d jzation inspection.
e Sterile parts may be implanted up date ofe tion indicated on the label.

STERILITY Q

e Implants and instrume t y bep &Qed either sterile or non-sterile as indicated on the label.
e Non-sterile devices a tende sg' sterilized before use.
ed

e Devices purchased and receiv erile were exposed to a minimum dose of 25.0 kGy gamma radiation to
obtain a minimum sterility assurance level of 104,

IMPLANTS

MATERIALS

e The implants are made of PEEK, ortitanium alloy per ASTM F136.

e Consult ourdocument “Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu for the chemical composition of
Acumed metal implants.
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SINGLE USE

e Implants are intended for single use only, as indicated on the label.

e Donotreuse single use implants as this may increase the risks of failure and cross-contamination.

e Dispose of any unused implant that is contaminated with human blood ortissue. Do not process a
contaminated implant.

IMPORTANT

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

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

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

e Improper selection orimproper implantation of the device may increase th@‘\p& ibility of loosening or
migration.

e Do notbendthe implant except as indicated in the surdicattechnique. @eated or excessive bending
may weaken the implant and cause failure at a Iate& erto t?—@ ical teglnigue.

e Only combine implants whenthey are intended fér thatpurpos 6

L 4
e Protect implants against scratching and nicking torgvent st ncentr’a@which can resultin failure.

e Prevent unusedimplants from becoming ' 9
e The colorof anodized implants may cha @ ertime @proce& his color change does not
affect the mechanical properties oft% ants. 0 A

MATERIALS

The instruments are manufactuge'ekf

polymers. \
N\
SE

MULTIPLE USE and SING

rﬁario

%@s of titanium, stainless steel, aluminum, silicone, and other

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

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

e Do notreuse single use instruments as this may increase the risks of failure and cross-contamination.

e Multiple use instruments are only intended for use on a single patientand a single procedure before
requiring processing.

e Multiple (limited) use instruments have a limited lifespan. Immediately replace any multiple use instrument if
performance becomes inadequate.

e Multiple use instruments potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed for reuse.
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IMPORTANT

Protect instruments against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and preventany soil from drying.
Instruments with substantial or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport contaminated
instruments for processing as soon as possible after use.

Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

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

Important: Processing personnel must be qualified with suitable training enence Use proper

IMPORTANT % 6.
Promptly perform the processing stepsto lim ial gro@and m x@sthe effectiveness of
sterilization.
Inspect implants for contamination by tlssue spose m when found. Do not process
contaminated implants. @E
Prevent instrument corrosion b zmg co g)nh solu&n's containing iodine, chlorine, and saline or
other metal salts. ?5'

Prevent damage to the protec anodiz

solutions <4 pH and > 9 pH, especiall
Repeated processing of anodized
the device.

Avoid cleaning agents con; iing afdeh e they can denature and coagulate proteins (fixation).
Enzymatic detergents ar E ited fo ening protein-based contamination.

idn fayer og@mum instruments by avoiding contact with
y cont lum carbonate or sodium hydroxide.

may ca\& lors to fade but this does not affect the function of

- UseaneutralpH e ® deterf
- Use alow foami |ont isibility of the device during cleaning.
Closely follow the manutacture ructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure time,

temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

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

Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utility water is typically municipal or
tap water but may require additional treatment to be suitable for use.

Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use critical water. Critical water is highly treated and
has very low organic and inorganic content with an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water may
also be specified in national pharmacopeias, national standards, and hospital protocols.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of medical
devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUAL CLEANING

1.

N

ok

1.

12.

. Perform a final rinse for at least 1

Rinse the contaminated instruments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.
Dispose of any used instruments intended for single use only.
Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize the
spraying of solution.
Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
Soak fora minimum of ten (10) minutes.
Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel or
other abrasives as these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may require special consideration:
- Clean the instruments with all parts loosened. Clean the instruments di@bled if they are
designed to be taken apart.
- Use awaterjet to flood cleaning solution into challenging areas, su \s mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting te \%ﬂexible to flush out any trapped sail.
- Operate movable parts and rotate (as necess&v i scrubb@o ensu@a& all crevices are

accessible. .
- Carefully clean cannulated parts and challeWgipg areas an apﬁ&ely sized brush.

- Optionally sonicate for 10 to 15 minutg ing a fres ral pH ul ic cleaning solution. Follow
the ultrasonic cleaner and deterge @

actur in tructiog;
Important: Any previous surfac@age may ¥ credse duQ asonic cleaning.

Perform an initial rinse for at lea utes u gdean, sorutility water in the temperature range of
25°C 1o 35°C (77°F to 95°F) t all si nz&ontami@ and cleaning agent.
- Actuate all movable parts .

- Flush out cannulations and comp chani ’&,
Repeat the previous processing s isible@ remains present.
ritical

iAute usin water to displace minerals and other impurities

Iine% for final rinsing because they may interfere with
- Actuate all movin @ \
- Pay particularat@»o to ca@q’[ions and blind holes as well as hinges and joints between mating

surfaces. s\(
- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml).
Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.
Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and devices may remain wet
afterthe drying period.

found in utility water. Do not uise
disinfection and sterilizaticS\

*Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

AUTOMATED CLEANING - THERMAL DISINFECTION

Imporant: Automated cleaning requires manual cleaning. Always perform the previous manual cleaning steps
first. Follow the washer-disinfector manufacturer’s instructions explicitly.

e Process the devices using a standard washing and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector

compliant with EN ISO 15883-1and EN ISO 15883-2 or equivalent national standards.

e Remove all implants if a lubrication phase will be used.
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Process all trays removed from the case.

Attach the following instruments to the minimally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:
- 80-0663 Medium Ratcheting Driver Handle

Thermal disinfection has been validated* foran Ay > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

* Washer-disinfector processing was validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recommended evaluations as listedin EN ISO 15883-1and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance® Genfore
Washer-Disinfector and STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close attention
to all challenging areas.

- Re-process an instrument that is not clean.

- Replace an instrument that cannot be cleaned. sx
Inspect the implants and instruments for surface damage such as nicks, \ s, and cracks. Replace
any device that is affected.

Assess theinstruments for proper use. Operate all p onne chanlsms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and inst S se for goriw@ﬁnseﬂion@ritically
assess them for wear, sharpness, stralghtness orrosion. ace any u‘@ ent that does not

perform as intended.
Inspect all cutting edges under magmﬂca
@ dull, c crack xled or otherwise deformed.
may hel ctch| d cracking.
rence ca Rep dewcethat is unreadable.
ing of @uments @ dedto ensure proper operation before

- Replace an instrument if a cutting,e

- Running a cotton cloth overth
Verify the legibility of all marking
Repair, replace, and/or repea
proceeding with sterilization.
Lubrication (“instrument milk”) may incr e usefﬂﬂ%surgical instruments. Do notusessilicone-
based lubricants, oil, or grease, as th illint e@a steam sterilization. Only use a water-based
lubricant intended for use on surgi truments egq ith steam sterilization. Use the lubricant as directed
by the manufacturer. Use critica rlfdllut required.

Fully replenish the system nd ca s

STERILIZATION A\

Perform sterilization using a dyna s%c air-removal (prevacuum) autoclave.

- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.

Ensure the sterilizers maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.

Referto the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.

The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for safe
handling and preventing condensation.

Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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e The following table shows the minimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10-6 for the system.

Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned perthese instructions and
are thoroughly dry.

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in the Acumed storage
case part numbers identified in the table.

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-1928, 80-1933

Numbers: Case Lid: 80-1927, 80-1932 ; é
Condition': Wrapped (\
Exposure Temperature and | 270°F (132°C) ’\)

Time: 4 minutes @ N
Exposure Temperature and | 273°F (134° N Q’
TimeZ 3 minutes ¢ .

Dry Time: 30 W ‘? ‘6

1US customers must use FDA-cleared sterili Vagmg/w ther a ies appropriate for the cycle parameters
recommended in these instructions. Refer I76 atw ed net/ifidy, f rilization in Aesculap® rigid sterilization
containers. \

2 The devices are compatible with % for 18 min 134°C.

* Sterilization was validated using a RIS A@ 3023 V@Uc Prevacuum sterilizer and KimGuard KC600
One-Step wrap.

POST-STERILIZATION INSPECT $ @
e Do notstore oruse sterl s n‘th ot dry.
- Moisture supp ﬁ r\/|val |croorgan|sms

- Moisture rem contalned products after sterilization could compromise the sterile
barrier.
- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.
e Inspectthe sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been

compromised.
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STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF SETS AFTER STEAM STERILIZATION

e |tems should be stored under controlled conditions in a manner that minimizes the potential for
contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container manufacturer's IFU
for limits on sterile product storage time and storage requirements for temperature and humidity.

STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT

e Final packaged product should be stored at room temperature (59-77°F or 15-25°C) and protected from
direct sunlight, pests, and high humidity.
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Symbol Description ISO 152231
e Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Caution 54.4
STERILE| R Sterilized using irradiation 524
© Double sterile barrier system 5.2.12
A N

Non-sterile ‘\&0 5.2.7
g Use-by date \> 5.1.4

*
Catalogue number 5.1.6
REF 9 b (\
*
®

LOT Batch code 5.1.5
EC |REP | | Authorized representative in fe | 5.1.2
MD Medical device 5.7.7
“ Manufacturer 5.11
& Date of manufacture 5.1.3
Do not resterilize ¢ \ 5.2.6
P ad
® Do not re-u .\‘9 5.4.2
@ Do not use if package is aged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised
Rx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109
-}- The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.
CE marking of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
c € marking may be accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity

assessment.
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Brugsanvisning

Acumed® Polarus® 3 Lasningssystem Med Plader Og Sem

DA Denne vejledning henvender sig tilden opererende kirurg og assisterende sundhedspersonale.

DA-anvisningerne er beregnettil brugere i Danmark.

BESKRIVELSE

Polarus® 3 lgsningssystemet med knogleplader, intramedullaere sem, skruer og tilbehoer er udformet mhp. at
sgrge for fiksering ifm. frakturer af humerus, mens disse heler.

INDIKATIONER FOR BRUG

Acumed Polarus® 3 lgsningssystemet inkluderer plader, somf skruer og tilbefipr,'som er udformet til brug ifm.
frakturer, fusioner og osteotomier af humerus.

KONTRAINDIKATIONER

e Aktiv eller latent infektion

e Sepsis

o Utilstraekkelig maengde eller kvaligehat kpOgle, osteop@rose

e Blodveaevs- eller materialefolsombed

e Patienter, derikke er villige tilfeller}i stand ti} at f@ige posioperative plejeanvisninger

Disse komponenter er ikke beregnet til skruefastgorelse ellerfiksering pa posteriordelene (pediklerne) pa
spinalis cervicalis, thoracalis eller lumbalis!

ADVARSLER OG FORHOLDSREGEER
Advarsel:

o il proksimalt og lafmgt marvsomg Afivend kun 4,3 mm hexalobeskruer med lav profil i den proksimale del af
marvsgmmet. Anvend ikke 3,5 ikke“tasende hexalobeskruer med lav profil, da der er en stor risiko for, at
disse traekker sig ud. Ved fjernelse af implantatet skal de distale skruer lokaliseres og fjernes inden brug af
Multiple Contact Hammer. | modsat fald er derrisiko for at edelaegge skruerne, marvsemmet eller det
redskab, der bruges til at fjerne implantatet.

o T7il proksimal humerus. Standard og posteriore plader: Det anbefales at udskifte en 3,5 mm ikke-ldsende
hexalobeskrue med lav profil med en 4,3 mm hexalobeskrue med lav profil i caput humeri for at forhindre
skruen i at flytte sig. Hvis der findes kompakt knogle under implantationen af 4,3 mm hexalobeskruer med
lav profil, kan der bruges en Polarus 3 4,3 mm Screw Tap (80-1623) og Polarus 3 Tap Sleeve (80-1593). Ved
brug af den posteriore plade ma der ikke anvendes skruer, der er leengere end 26 mm i de posteriore
tapper for at undga interferens mellem skruerne. Boj ikke tapperne pa disse plader mere end 20 grader,
og bgj dem ikke mere end én gang.

e 7i/system.En plade og et marvsem ma ikke anvendes til samme fraktur, selvom de leveres sammen.

e Behandlingen ellerimplantationen kan mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som folge af:

- Los fiksering og/eller lasning
- Belastning, herunder belastning som felge af upassende begjning af implantatet under operationen



@ Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 13

- Belastningskoncentrationer

- Belastning under veegtbeerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
Svigt er mere sandsynlig, hvis implantatet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.
Der kan opsta nerve- eller bledvaevsskader som folge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.
Der kan opsta brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, nar et instrument udsaettes for
for store belastninger, for hgje hastigheder, teet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.
Implantater kan forarsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rentgenbilleder.

Forsigtig:

L 2
N
BIVIRKNINGER *
m\\@
a

Mulige bivirkninger om

Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnettil en autoriserel )&g%‘aglige brug.

Et implantat, der leveres i steril emballage, ma ikke bruges ellergensterilis&& vis pakken er blevet
beskadiget. Steriliteten kan veere kompromitteret, og renjigheden af implagtatet kan vaere uvis. Beskadiget
emballage skal rapporteres til din distributer eller Acu
Af metallurgiske, mekaniske og funktionelle grund
forskellige producenter.

det at4la eimpl@komponenterfra

L 4
Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdatp er krede Q ke bruc Qe etiketten pa enheden.
Kirurgiske instrumenter til engangsbrug mgasi nbrug '- rumen pludselig svigte som folge af
tidligere belastninger. &
Borehoveder eller rivaler ma ikke skaér Igen, dagsa ne anor @er har kritiske dimensioner og
geometrier, som ikke kan geneta rforstij entet er Btévet forbrugt.
aliere xan pavirke dampsteriliseringen.

Brug aldrig kemiske desinfektjon der, da
Hulleri huset eller bakker mélokegf.e’ . med % r, da det kan pavirke dampindtreengning og

sterilisering negativt.
Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretr. skeerej @ nter og lignende anordninger kan vaere skarpe.
isretninZ& og/eller officielle bestemmelser for korrekt
anordn r.

Overhold sygehusets procedurer
handtering og bortskaffelse af s

Smerte, ubehag eller unormale fornemmelser, nerve- eller bleddelsskader, nekrose af knogler eller vaev,
knogleresorption eller utilstraekkelig heling pa grund af tilstedevaerelsen af et implantat eller pa grund
kirurgisk traume.

Implantatfraktur pa grund af overdreven aktivitet, leengerevarende belastning af anordningen, ukomplet
heling eller overdreven péafert kraft pa implantatet under indsaettelse. Implantatmigration og/eller lgsning
kan forekomme.

Metalfolsomhed, histologisk, allergisk eller negativ reaktion over for fremmedlegemer som opstar pa grund
af implantation af et fremmed materiale. Se dokumentet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering om
metalfelsomhed) pa www.acumed.net/ifu.
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KIRURGISK TEKNIK

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

Vigtigt: Beskrivelsen af de kirurgiske teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

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

Se de nyeste versioner af Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kamtbhiye sendret lgbende.
Kontakt Acumed eller en autoriseret repraesentantfor at bede om yderli%e‘kw sninger.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR E
Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for r d i MR- et Se w@ likation om "Acumed

Implants in the MR Environment” (Acumed- |mpla teri —mIUQ) wvv age net/ifu for at fa flere
oplysninger. @
LEVETID % CJO
e Narimplantaterne er blevet i entes @rgef rlng og fysiologisk stette samt at fungere
upaklageligt underknoglehe .Den amiske bel g pdimplantaterne reduceres betydeligt, nar
frakturen er helet, og patienten er kom Impl e er biokompatible og kan forblive implantereti
hele patientens levetid.
e Instrumentertil gentagen brug h levetid, derp |rkes af brug, handtering og behandling. Vurder

egnetheden aflnstrumenter i g gen br
e Sterile dele kan |mplanteres il den

STERILITET A\ \

e Implantater og instrumenter kan bliVe leveret enten sterile eller ikke-sterile, hvilket er angivet pa etiketten.

e |kke-sterile anordninger skal steriliseres for brug.

e Anordninger, der er kebt og modtaget sterile, blev udsat for en minimumsdosis pa 25,0 kGy gammastraling
for at opna et minimalt sterilitetssikkerhedsniveau pa 10-.

erinspektionen for sterilisering.
s#ato, der er angivet pa etiketten.
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IMPLANTATER

MATERIALER

e Implantaterne er fremstillet af en PEEK eller titaniumlegering iht. ASTM F136.
e | vores dokument "Metal Sensitivity Statement” (Erkleering om metalfelsomhed) pa www.acumed.net/ifu
finder du den kemiske sammensaetning af Acumed-metalimplantater.

ENGANGSBRUG

e Implantater er udelukkende beregnet til engangsbrug, somangivet pa etiketten.

e Implantatertil engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan @ge risikoen for svigt og krydskontaminering.

e Bortskaf ethvert ubrugt implantat, der er kontamineret med humant blod ellera/geWEt kontamineret
implantat ma ikke behandles.

VIGTIGT!

o Sikker og effektiv brug kraever, at kirurgen skal veergigodigekendtfnad Tmplantatet,
anvendelsesmetoderne, instrumentermne og den @hbefatede kirdsgiske teknik,

e Fysiologiske dimensioner begraenser implantatstétreiSer. Vasldiden type 0g Sigitelse af implantatet, som
bedst opfylder patientens krav til taet tilpasaing, ogiaet pasfognimed tilsticekkelig stette.

e Implantater er ikke designet til at modstabelagtningemnegwedfuld veegtell&r baereevne eller for stor
aktivitet.

e Forkertvalg eller forkert implantatien atatordningenkan oge ristk@en for implantatiesning eller -migration.

e Implantatet ma udelukkende bgjes{som det eg@ndivet for demkirurgiske teknik. Gentagen eller

overdreven bajning kan svaekke implantatet ogérarsagesvigt pa et senere tidspunkt. Se den kirurgiske
teknik.

e Implantater ma udelukkende kombingés, Mar de eSarégnet til dette formal.

o Beskytimplantater mod ridser og hakming for at foedre koncentrerede belastninger, der kan resultere i
svigt.

e Undgatilsmudsning af ubredié implantatey

e Behandling af anodiseredejmplantater Kan¥nedfore, at farven sendres med tiden. Denne farveaendring
pavirker ikke de mekahiSke-£genskaler af implantaterne.

INSTRUMENTER

MATERIALER

Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvaliteter af titanium, rustfrit stal, aluminium, silikone og andre
polymerer.

FLERGANGSBRUG og ENGANGSBRUG

e Instrumenter er beregnet til flergangsbrug, medmindre der pa etiketten er angivet, at de udelukkende er til
engangsbrug.
e Instrumentertil engangsbrug skal bortskaffes efter brug pa en enkelt patient under en enkelt procedure.
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e Instrumentertil engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan age risikoen for svigt og krydskontaminering.

e FEtinstrumenttil flergangsbrug er udelukkende beregnettil brug pa en enkelt patient og til en enkelt
procedure, for det skal genklargeres.

e Flere (begreensede) anvendelsesinstrumenter har en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
instrument til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

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

VIGTIGT!

e Beskytimplantater mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere i

instrumentsvigt.

e | naerheden af anvendelsesstedet: After overskydende forurening pa mstrumg@g serg for, at evt.
snavs ikke kan tarre ind. Det er saerligt vanskeligt at behandle instrumente eget ellerindtorret
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kogptaminerede ins \ ter til behandling.

e Sorg for, at instrumentet ikke kommer i leengerevaren ntakt medj@g saltvand
aen m@ er undedr kontamination af
L 4

e Tilsmudsede instrumenter skal handteres og trans
0\‘ >
@
BEHANDLING
x

ubrugte implantater.
Vigtigt: Behandlingspersonal saere k ahfbret ge assende uddannelse og erfaring. Brug

passende personlige vaerne PPE *arbe; kontaminerede anordninger.

VIGTIGT! $
o Vigtigt: Behandllngspersorha kal veer eret gennem passende uddannelse og erfaring. Brug
passende personlige vee er PPE rarbejde med kontaminerede anordninger.
o Udfor ojeblikkeligt be @gstrmn e for at begraense mikrobiel vaekst og optimere effektiviteten af

steriliseringen.

e Inspicerimplantater for kontami&ng med blod eller veev, og bortskaf dem, hvis de findes. Kontaminerede
implantater ma ikke behandles.

e Forebyg korrodering af instrumentet ved at minimere kontakten med oplgsninger, der indeholder jod, klor
og saltvand eller andre metalsalte.

e Forebyg beskadigelse af det beskyttende anodiserede lag pa aluminiumsinstrumenter ved at undga
kontakt med oplgsninger <4 pH og >9 pH, og specielt, hvis de indeholder natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.

e Gentagen behandling af anodiserede metaller kan fa farver til at falme, men det pavirker ikke
anordningens funktion.

e Undga rengeringsmidler, derindeholder aldehyder, da sddanne kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering).

e Enzymatiske rengoeringsmidler er velegnede til at lasne proteinbaseret kontamination.

- Brug et enzymatisk rengeringsmiddel med neutral pH.
- Brug en lgsning med lav skumvirkning for at fremme synligheden af anordningen under rengoaringen.
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e Folg neje producentens anvisninger for sikkerhed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskiftning og bortskaffelse af rengeringsmidler.

e Anordninger, der muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati) ma
ikke behandles eller bruges igen. Disse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af TSE-
midler. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for korrekt
handtering og bortskaffelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

e Forsyningsvand: Se AAMI TIR34* nar der angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand er
typisk kommunalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, fer det er egnet til brug.

e Kritisk vand: Se AAMI TIR34*, nar der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet og har meget lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
EU/mL. Egnet vand kan ogsa vaere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for emme af medicinsk
udstyr). Vand til oparbejdning af medicinske anordninger (Water forthe reprocg medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUEL RENGORING @

1. Skyl de kontaminerede instrumenter under rindénge k Idtforﬁg vand fOqucere kraftig
overfladekontamination.

. Bortskaf alle brugte instrumenter, der ud \@de er til gsbru %
3. Nedsank de kontaminerede mstrumen tien en@skopl % for at minimere sprojtningen
med oplgsningen.

Bevaeg alle bevaegelige dele, s gsmldl@mer' ko t med alle overflader.

Ibledlaeg i mindst 10 minutte @ &

6. Skrubinstrumenterne med € a orste for difjerne @Iige rester. Der ma ikke bruges rustfrit stél
eller andre slibemidler, da sa e kan sddlge?%! en

N

ok

- Nar det er muligt, skal instrume krubb ns de er nedsaenkede, sd vaeskesprojt
minimeres.

7. Nogle instrumenterkraeverek@vhu
- Reng@rinstrumentera le wt Rengerinstrumenterne adskilt, hvis de er konstrueret til

at blive skilt ad.

- Brugen vandstrg @skylle s ngsopl@smngen ind i sveert tilgaengelige omrader, f.eks.

koblingsflada&& Iermger blindhuller, furer, skeereteender og fleksible dele og skylle
evt. fastsiddendeSnavs O&

- Betjen bevaegeligedele, og
abninger bliver tilgaengelige.

- Rengeromhyggeligt kanylerede dele og sveert tilgaengelige omrader ved at bruge en berste af
passende storrelse.

- Ultralydsbehandl evt. i 10-15 minutter med brug af en frisk ultralydsrensningsoplesning med neutral
pH. Faelg anvisningerne fra producenten af ultralydsrenseren og rengeringsmidlet.

rej (efter behov), mens du skrubber, sa der sikres, at alle spraekker og

Vigtigt: Enhver tidligere beskadigelse af overfladen kan blive forveerret pa grund af
ultralydsrengeringen.

8. Udfer en indledende skylning i mindst 3 minutter med rent, bledt forsyningsvand i temperaturomradet 25
°C til 35 °C (77 °F til 95 °F) for at fjerne alle tegn pa kontamination og rengeringsmiddel.
- Bevaeg alle beveaegelige dele.
- Skyl kanyleringer og komplekse mekanismer helt igennem.
9. Gentag de forrige behandlingstrin, hvis der stadig ses rester.
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10. Udfer en sidste skylningi mindst 1 minut med kritisk vand for at fierne mineraler og andre urenheder, som
findes i forsyningsvandet. Brug aldrig saltvandsoplasninger til den sidste skylning, da sadanne kan
forstyrre desinfektion og sterilisering.

- Bevaeg alle bevaegelige dele.

- Veersaerlig opmaerksom pd kanyleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
koblingsflader.

- Skyl kanyleringer mindst tre gange med en sprojte (volumen 1-50 ml).

1. Fjem overskydende fugt fra instrumenterne ved hjeelp enren, absorberende, fnugfri serviet

12. Lad instrumenterne tarre grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade eftertorreperioden.

*Manuel rengering blev valideret ved hjaelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk foribledsaetning
og rensemiddel.

AUTOMATISK RENGORING - TERMISK DESINFEKTION 6\0
Vigtigt: Automatisk rengering kraever manuel rengering. Du | altid forst udﬁ&‘ forudgaende manuelle
rengeringstrin. Felg udtrykkeligt anvisningerne fra prod ep’af vaskem en/de3|nfektlonsapparatet

e Behandl anordningerne med en almindelig vaske»0g termisk tonscyk fi vaskemaskine/et
desinfektionsapparat, som overholder EN ISO 1@@ ENI 883 2¢&ll arende nationale

standarder. @ \
e Fjern alle implantater, hvis der skal bruge ringsfa K@
e Behandl alle bakker, der er fjernet fra & @
e Slutfelgende instrumenter til injekt r%mmma apiv kirurgi,e kylleportene:

- 80-0663 Skruetraekkerhan aldefu tion

e Termisk desinfektion er blev et*fore > 3000 t 5 minutter ved 90 °C).

*Behandling i vaskemaskine/desinfektionsap Blev vali for fuldt belastede bakker, der er placeret
korrekt. De anbefalede evalueringerer Vet i EN IS 3-10g ENISO 15883-2 ved hjeelp af en STERIS
Reliance Genfore-vaskemaskine/desi ' sappar STERIS Prolystica 2X enzymatisk vaskemiddel.

INSPEKTION FOR STERILISERII\‘I%. \Q

Inspicervisuelt alle a erund normal belysning for at sikre, at rengeringen var effektiv. Vaer
saerhgt opmaerkso lle sveert gelige omrader.
- Genbehandl et instrument, det ikke errent.

- Udskift instrumenter, der ikke kan rengeres.

e Undersgg implantaterne og instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift
enhver bergrt anordning.

e Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanismer. Veer seerligt
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rivaler samt instrumenter, der anvendes til skaering eller
indseettelse af implantater. Vurder dem kritisk for slitage, skarphed, rethed og korrosion. Udskift ethvert
instrument, der ikke fungerer efter hensigten.

e Inspiceralle skaerekanter under forstorrelse.

- Huvis etinstruments skeerekant er slov, hakket, revnet, rullet eller pa anden made deformeret, skal
instrumentet udskiftes.
- Skér og revner kan lettere detekteres ved at lade en bomuldsklud lebe over kanten.

e Kontrollérlaesbarheden af alle markeringer og referencevaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan

laeses.
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Reparer, udskift og/eller gentag rengaringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion, for du
fortseetter steriliseringen.

Smering ("instrumentmaelk”) kan e@ge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges
silikonebaserede smaremidler, olier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaseret smeremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. Brug smeremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.

Fyld systembakker og -vogne helt op igen.

STERILISERING

* Association forthe Advancement of Medi
udstyr). Omfattende vejledning til d
guide to steam sterilization and i

Udfer sterilisering ved hjeelp af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (preevakuum).

- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.

- Sterilisering til jeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke. Q
Serg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides %&e llisering af flere saet eller
anordninger.
Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtraengen P og@e orring.
Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg fo Installa alibreripg, byug og lebende
vedligeholdelse.

Det steriliserede udstyr skal kole af til stuetempe t mden r@res u||gg®r5|kker handtering
og forebygger kondensering.

Folg branchens nuvaerende retningslinje @ dste fr@gsma ’& ;m ANSI/AAMI ST79:2017*.

strume AAMI mgen for fremme af medicinsk
serl erllltet a behandlingssteder (Comprehensive
suranc ealth c%lmes AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

| folgende tabel vises de validerede* § s;@; e, derkraeves for at opnd et pakraevet

sterilitetssikringsniveau pa 106 fors

anvisninger og rre
- Sterilisations etre er, LQ/ ige, naranordningerne er opbevaret korrekt i Acumed-
opbevaringshuse med de mre, der er angivet itabellen.

Vigtigt:
- Steriliser'ngsparapﬂ@der ku&nordmnger dererblev rengjorti henhold til disse
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Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre p&- Base: 80-1928, 80-1933

opbevaringshus: Lag: 80-1927, 80-1932

Tilstand": Indpakket

Eksponeringstemperaturog | 132°C

-tid: 4 minutter

Eksponeringstemperaturog | 134°C

-tid% 3 minutter

Tarretid: 30 minutter N

M, der er anbefalet i disse

Shet/ifu for sterilisering i stive

! Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tibeher, som er passende for de cykl
anvisninger og i overensstemmelse med nationale bestemmelser. Se PKGI-76 pa wwwg
Aesculap®-steriliseringsbeholdere.

2Anordmngerne er kompatibel med eksponering i 18 mmutt @

* Sterilisering blev valideret med brug af STERIS Ams % \/acaré rlllsat EQpraevakuum 0g

KimGuard KC600 One-Step-indpakning.

INSPEKTION EFTER STERILISERING O @ K
e Opbevarellerbrug ikke sterile an . r hvis Qert@rr
- Fugt ger det muligt form o‘ |smer eve
- Resterende fugt pa ind 0‘ IIer md ede @tereﬁerstenhsermg kunne kompromittere
den sterile barriere.

- Fugt kan korrodere metal og s rpe ka \.
e Inspicer den sterile barriere fortg skad|g§§ roduktet ma ikke bruges, hvis den sterile barriere

er blevet kompromitteret.

OPBEVARINGSFORHOLD

OPBEVARING AF SAT EFTER DAMPSTERILISERING

e Genstande bor opbevares under kontrollerede forhold pd en made, der minimerer risikoen for
kontaminering i henhold til ANSI/AAMI ST79:2017. Se brugsanvisningen fra producenterne af
sterilisationsindpakning eller stiv steriliseringsbeholder for at fa graenser for steril opbevaringstid og
opbevaringskrav til temperatur og fugtighed.

OPBEVARING AF IKKE-STERILT OG STERILT PRODUKT | EMBALLAGEN

e Detfeerdige produkt i emballagen skal opbevares ved stuetemperatur (59-77 oF eller 15-25 oC) og
beskyttes mod direkte sollys, skadedyr og hej luftfugtighed.
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Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
’ Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 5.4.3
www.acumed net/ifu
A Forsigtig! 5.4.4
STERILE| R Steriliseret med bestraling 5.2.4
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12

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

REF Katalognummer b‘ . ('\Q’ 5.1.6
LOT Batchkode f'\V Q@

EC |REP | | Autoriseret repreesentant i De

Medicinsk udstyr

r~4
Producent $ \ 5.1.1
Fremstillingsdato :® 5.1.3

Ma ikke gensterili& Q 5.2.6
i O\
r@g; (\K 5.4.2

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

Ma ikke gen

52.8

@ ®LK|S

Rx Only Forsigtig: | henhold til amerikansk federal lovgivning ma denne anordning udelukkende U.S. 21 CFR 801.109

seelges af eller efter en laeges ordinering.

Stregkorset er et registreret varemeerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med

-
. Acumed-navnet.
CE-overensstemmelsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikel 20 i EU-direktiv 2017/745. CE-
c € maerkning kan veere ledsaget af identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for

overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Acumed® Polarus® 3-Losung Fur Platten Und Nagel

Diese Anweisungen sindfiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen

DE Fachkréfte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in deutschsprachigen Landermn
vorgesehen.

BESCHREIBUNG

Die Polarus® 3-Losungvon Knochenplatten, Marknageln, Schrauben und Zubeh6r wurde zur Fixation von
Humerusfrakturen im Heilungsprozess entwickelt.

INDIKATIONEN

Die Acumed Polarus® 3-Losung umfasst Platten, Nagel, Schg@upen und Zubghorzur Behandlung von Frakturen,
Fusionen und Osteotomien im Bereich des Humerus.

KONTRAINDIKATIONEN

e Aktive oder latente Infektion

e Sepsis

e Unzureichende Quantitdt oder Quatitat des KnochensuOsteopofosg

e Weichgewebe- oder Materialempfiddlichkeit

e Patienten, die nicht bereit oder nichtin der Lagé&sgind, pasieperative Pflegehinweise zu befolgen

Diese Geréte sind nicht fur die Befestigung mit\S€hraubenrgderdie Fixierung an posterioren Elementen
(Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und Len@egwirbelsdule’Jergesehen.

WARNUNGEN UND SICHERHE SMASSNAHMEN

Warnung:

o Voor proximale er™apge haget @eByrtik alleen hexalobe schroeven van 4,3 mm met laag profiel in het
proximale deel van de nagel. Gébrtik geen niet-zelfborgende hexalobe schroeven van 3,5 mm met laag
profiel, aangezien er een aanzienlijk risico bestaat dat deze losraken. Lokaliseer en verwijder de distale
schroeven tijdens verwijdering van het implantaat, voordat u de Multiple Contact Hammer gebruikt. Als u dit
niet doet, kunnen hierdoor de schroeven, nagel of hetverwijderingsinstrument breken.

o Voor proximale humerus: Standaard en posterieure platen:Het wordt aanbevolen een niet-zelfborgende
hexalobe schroef van 3,5 mm metlaag profielte vervangen door een hexalobe schroefvan 4,3 mm metlaag
profiel in de humerale kop om migratie van de schroef te voorkomen. Indien dik bot wordt aangetroffen bijj
het implanteren van hexalobe schroeven van 4,3 mm met laag profiel, zijn een Polarus 3 Screw Tap (80-
1623) van 4,3 mm en Polarus 3 Tap Sleeve (80-1593) beschikbaar. Bij gebruik van de Posterieure Plaat
mogen geen schroeven langer dan 26 mm worden gebruikt in de posterieure tabs om schroefinterferentie
te voorkomen. Tabs op deze platen niet verder dan 20 graden buigen; niet vaker dan eenmaal buigen.

o Voorsysteem:Hoewel ze gemakshalve samen worden geleverd, mogen een plaat en een nagel niet voor
dezelfde fractuur worden gebruikt.

e Die Behandlung kannin folgenden Fallen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen, einschlieBlich eines pldtzlichen Ausfalls:
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- Lockere Fixierung und/oder Lockerung
- Belastung, einschlieflich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operation

- Belastungskonzentrationen

- Belastung durch Gewicht, Traglast oder tbermafkige Aktivitat
Ein Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzégerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstéandigen Heilung einer erhohten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.
Nerven- oder Weichgewebeschaden konnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.
Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kdnnen auftreten, wenn ein Instrument
Ubermalfkigen Belastungen, Ubermakigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemalkem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.
Implantate kénnen auf Rontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder @Sche Strukturen
verdecken. ‘g

bestimmt.

Achtung: % \\
e Die lmplantate und Instrumente sind nur zur profes& erwe@qédurch
*

@ep zugelassenen Arzt

a:}t verwé%&md nichterneut
eintrac zw. zweifelhaft sein.

in eroderz med gemeldetwerden.

sterilisieren. Die Sterilitdt und Sauberkeitd tats k
Beschadigte Verpackungen missen an
Das Mischen von Implantatkomponegte
mechanischen undfunktionellen Grin

Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung de acku
N
[

aus metallurgischen,

Das sterile Produkt nicht Gber d arkeit hinau séqyenden. Beachten Sie das Gerateetikett.
Chirurgische Einweginstrumrfen nicfit 4 ewe@twerden. Aufgrund friherer Belastungen
kann es zu einem plotzlichen V&fsagen Q$ﬂstrume\ﬁ men.

Bohrer oder Fraser nicht nachscharfeg,da diese G€r, ber kritische Abmessungen und Geometrien
verfugen, die nach dem Gebrauch Struth wiederhergestellt werden konnen.

Keine chemischen Desinfektion oden a@nden, da chemische Rickstande die Dampfsterilisation

beeintrachtigen konnen. e \.B
Locherim Gehause od@r@ eh'alta&wtblockieren, z. B. mit Etiketten, da dies die
Dampfdurchdringung N rilisation beeintrachtigen kann.

Schrauben, Haltestl irschnt , Fihrungsdrahte, Schneidinstrumente und dhnliche Vorrichtungen
konnen scharf sein. Es missen dig,Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen
Vorschriften flr die ordnungsgemafke Handhabung und Entsorgung von scharfen Gegenstédnden beachtet
werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mé&gliche unerwiinschte Ereignisse kdnnen umfassen:

e Schmerzen, Unwohlsein oder abnormale Empfindungen, Nerven- oder Weichgewebeschéaden,
Knochen- oder Gewebsnekrose, Knochenresorption oder unzureichende Heilung aufgrund des
Vorhandenseins eines Implantats oder eines chirurgischen Traumas.

e Implantatbruch aufgrund von dbermalfiger Aktivitat, langerer Belastung des Gerats, unvollstandiger
Heilung oder iibermafkiger Kraft, die wahrend der Implantatinsertion ausgeulbt wird. Es kann zur
Implantatdislokation und/oder -lockerung kommen.
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o Metallempfindlichkeit, histologische, allergische oder unerwiinschte Fremdkdérperreaktion infolge der
Implantierung eines Fremdmaterials. ,Metal Sensitivity Statement® (Erklarung zur Metallempfindlichkeit)
unter www.acumed.net/ifu beachten.

OPERATIONSTECHNIK

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

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fir die Verwendung durch entsprechend
geschulte und qualifizierte Chirurgenin einem Krankenhaus-Operationssaal vorggsehen. Der Chirurg

muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen undvollstandig verstehe dem dem
Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizinischen Informannen n einschliellich der
Verwendung, Einschrankungen, Risiken (Sicherheitsmittejlungen) und de chen unerwinschten

Ereignisse dervorgeschlagenen Behandlung.
Die Gebrauchsanweisung und Operationstechnik &f ege e ngen QQ@? Sie darauf, dass

Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Flr zusa Informati mkonqer@ cumed oder eine
zustandige Behorde kontaktieren. \
MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN % %
Viele Acumed-Implantate wurden auf. [Eherheit i RT- &ng untersucht. Weitere Informationen

finden Sie in der Publikation ,Acum
Umgebung) unter www.acumed.né

LEBENSDAUER $ \%
e Sobald sie eingesetzt wurde%ﬁ die Imi@’ate Fixierung und physiologische Unterstltzung bieten

pfants int EnV|r t“(Implantate von Acumed in der MRT-

und wahrend der Knochen g eine Ktive Lebensdauer aufweisen. Die mechanische Belastung der
Implantate wird deutlich r r, sohal Frakturverheilt ist und der Patient sich erholt hat. Die
Implantate sind bio@ elund en fur die restliche Lebensdauer des Patienten implantiert bleiben.
e Die Lebensdauervo trume r Mehrfachverwendung wird von der Verwendung, Handhabung und
Aufarbeitung beeinflusst Die Eignngvon Instrumenten zur Mehrfachverwendung muss wahrend der

Uberprifung vor der sterilisation bewertet werden.
o Sterile Teile kbnnen bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum implantiert werden.

STERILITAT

e Implantate und Instrumente kdnnen laut Angabe auf dem Etikett entweder steril oder unsteril bereitgestellt
werden.

e Unsterile Gerate mlssen vor der Verwendung sterilisiert zu werden.

e Steril gekaufte und bereitgestellte Gerate wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt, um
ein Mindestmaf an Sterilitatssicherheit von 10-6 zu erreichen.
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IMPLANTATE

MATERIALIEN

e Die Implantate bestehen aus PEEK oder aus Titanlegierung gemaf ASTM F136 .
e Die chemische Zusammensetzung der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,Metal Sensitivity
Statement® (Erklarung zur Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu zusammengefasst.

EINMALGEBRAUCH

e Die Implantate sind nur fur den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.

e FEinwegimplantate dlurfen nicht erneutverwendet werden, da dadurch das Risiko fur das Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.

e Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebg im\Kdnfltakt gekommen sind,
mussen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitefwerden.

WICHTIG

e Flreine sichere und effektive Anwendung mussder Chirurg mihdem¥mplantat,‘den
Anwendungsmethoden, den Instrumenten und d&f epipfohlenen Operationstechnik grindlich vertraut sein.

e Physiologische Abmessungen begrenzen dieNmplantatgroen fimplantaiys, &nd -groke auswahlen, die
den Anforderungen des Patienten an eing enge’Anpassgtipdend eingfifesten Sitz mit angemessener
Unterstlitzung am besten entsprechef.

e Die Implantate sind nicht fir Belasiapgendurch Vetdewicht, Traflast oder ibermafkige Aktivitaten
ausgelegt.

e Eine unsachgemafke Auswahlodel Unsachgem@@e Implanti€riing des Geréts kann die Moglichkeit fir eine
Lockerung oder Dislokation erfvétien.

e Das Implantat darf nicht gebogen werdgn;*es sei defin, @tles ist in der Operationstechnik vorgegeben.
Wiederholtes oder Ubermakiges Biggen kann dasNmplantat schwachen und zu einem spateren Zeitpunkt
zum Versagen fuhren. Operatiogstéghnik beaehten.

e Implantate durfen nur dann,R@mbiniert werdem=wenn sie fur denselben Zweck vorgesehen sind.

e |Implantate vor Kratzern une BigRerbung@p Schitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die zu
einem Versagen flihrank&nmen.

e Die Verunreinigun@wmicht Verwgndetar Implantate verhindern.

e Die Farbe von eloxierten Implantaten kann sich im Laufe der Zeit durch die Aufbereitung verandern. Diese
Farbanderung hat keinen Einfluss auf die mechanischen Eigenschaften der Implantate.

INSTRUMENTE

MATERIALIEN

Die Instrumente werden aus unterschiedlichen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Glitegraden sowie
anderen Polymeren hergestellt.
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MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

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

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

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

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

¢ Instrumente mit (begrenzt) mehrfacher Verwendung haben eine begrenzte Lebensdauer. Ein Instrument
zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werden, wenn eine unzureichende Leistung festgestellt
wird.

e Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der tran n spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dirfen nicht zur Wiederverwen x&ufbereltet werden.

WICHTIG xﬂ
e Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schi#zen, Bela

onzen Qn zu vermeiden, die zu
einem Instrumentenversagen fihren kdnnen. 6 6
e |In der Ndhe des Verwendungsorts: Uberma werunrei j envo @ strumenten abwischen und
verhindern, dass Verschmutzungen eintr@n. Die z |a%sige %eltung von Instrumenten mit
starker oder getrockneter\/erschmu% beso% chwieQ taminierte Instrumente nach dem
Gebrauch so schnell wie méghc ereitun portigren.

e Langeren Kontakt der Instru Jod un alzlo rmeiden.
e Verschmutzte Instrumente so dhabenu d sport

ass eine Kontamination der nicht
verwendeten Implantate verm|eden wir,

AUFBEREITUNG

Y
Wichtig: Das Perso&as die |tung durchfthrt, muss durch entsprechende Schulungen und
Erfahrung fur diese Aufgabe qualffiziert sein. Bei der Arbeit mit verschmutzten Geraten muss eine
geeignete persdnliche Schutzausristung (PSA) getragen werden.

WICHTIG

e Die Aufbereitungsschritte umgehend durchfuhren, um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und die
Wirksamkeit der Sterilisation zu maximieren.

e Die Implantate auf Kontamination durch Blut oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte Implantate entsorgen. Kontaminierte Implantate durfen nicht aufbereitet werden.

e Instrumentenkorrosion verhindern, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- oder anderen Metallsalzen minimiert wird.

e Die Beschadigung der schitzenden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem der
Kontakt mit Losungen mit einem pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere wenn diese
Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid enthalten.
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¢ Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben flhren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.

e Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kdnnen
(Fixierung).

e Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l6sen.

- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
- Eine schaumarme Losung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermoglichen.

e Die Anweisungen des Herstellers bezlglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,
Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

e Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, dirfen nicht aufbereitetund erneut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanweisungen sind nicht
zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es missen die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien
und/oder staatlichen Vorschriften fir die ordnungsgemafe Handhabung un @@ung von Geraten
beachtet werden, die gegebenenfalls mit TSE kontaminiert sind. dg

e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die VervvendunE von Brauchw X gewiesen wird. Bei

Brauchwasser handeltes sichin der Regel um kommu oder Leitu sser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erford elgnet zusein.

Arzneibuchern, nationalen Normen und @ en ang e

* Association forthe Advancement of Medica AAI\/II @Schaﬂ fur den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Wasser e reltun edizinp kten (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014 7*\'

MANUELLE REINIGUNG s
1. Die kontaminierten Instrumente u e&ende %n Brauchwasser abspulen, umeine starke

Oberflachenkontamination zu r eren.
Alle gebrauchten Instrumen Xntsorge@ r zum Einmalgebrauch bestimmt sind.
3. Die kontaminierten Instr in em mlosung* legen, bis sie vollstandig eingetaucht sind, um das

Versprihen der Los inimierén.
4. Alle beweglichen tati it das Reinigungsmittel mit allen Oberflachen in Kontakt kommen

kann.

Die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten einweichen lassen.

6. DieInstrumente mit einer Burste mit weichen Borsten abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen zu
entfernen. Keinen rostfreien Edelstahl oder andere Schleifmittel verwenden, da ansonsten die Oberflache
beschadigt werden kann.

- Falls moglich, die Instrumente abschrubben, wenn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das
Versprihen von Flussigkeit zu minimieren.

7. Einige Instrumente erfordern moglicherweise besondere Aufmerksamkeit:

- DieInstrumente mit gelosten Teilenreinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,
wenn sie zur Demontage bestimmt sind.

- Mit einem Wasserstrahl die Reinigungslosung in schwer zugangliche Bereiche spulen, beispielsweise
Passflachen, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindlécher, Rillen, Schneidezahne und flexible
Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspulen.

- Bewegliche Teile wdhrend des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um
sicherzustellen, dass alle Spalten erreichtwerden.

N

o
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- Kandulierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blrste in geeigneter Grolke reinigen.

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

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

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

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

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

10. Eine abschliekende Spllung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser duschflihren, um Mineralien
und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Ko ysungen zur
abschliekenden Spulung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilis eeintrachtigen kdénnen.

- Alle beweglichen Teile betatigen.
- Insbesondere auf Durchbohrungen und BlindIo owie auf c@iere und Gelenke zwischen den

Passflachen achten .
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit gifies Spfitze (V enl— 50 &sspulen
1. Uberflissige Feuchtigkeit aus den Instrumepteni€inem en, abs enden, fusselfreien Tuch
entfernen. V %
12. Instrumente grundlich trocknen lassen. tigkeit k@e Sten@q eeintrédchtigen und die Geréte

*Manuelle Reinigung wurde unterv el gvon 5@ Prol &( Konzentrat Vorweiche und Reiniger

validiert. 6
AUTOMATISCHE REINIGUNG - THERMI@ \

Wichtig: Die automatische Relmgun rtein eIIe Reinigung. Immer zuerst die vorherigen
manuellen Reinigungsschritte du Ausdr ch die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und
Desinfektionsgerats befolgen. *

o Die Gerdte mit einem f einigings- und thermischen Desinfektionszyklus in einem Reinigungs-

und Desmfek’uonsg%a bergi e& den Normen EN ISO 15883-1und EN ISO 15883-2 oder
gleichwertigen nationalen Nor tspricht.

e Alle Implantate entfernen, wenn eine Schmierphase verwendet wird.

e Alle vom Gehause entfernten Behélter aufbereiten.

e Die folgenden Instrumente an die Injektor- oder Spllanschlitsse der minimal-invasiven Chirurgie (MIC)
anschliefken:

- 80-0663; Ratschendrehergriff, mittel
e Diethermische Desinfektion wurde fur Ag > 3000 (mindestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert*.

* Die Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat wurde flr voll beladene Schalen mit allen Teilenin
geeigneter Weise validiert, wobei die empfohlenen Bewertungen gemal EN ISO 15883-1und EN ISO 15883-2
mit einem STERIS Reliance Genfore Reinigungs- und Desinfektionsgerat und STERIS Prolystica 2X
Enzymatischem Reinigungsmittel durchgefuhrt wurden.
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UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

Eine Sichtprifung der Gerate bei normaler Beleuchtung durchfihren, um sicherzustellen, dass die
Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.

- Ein nicht sauberes Instrument ermneut aufbereiten.

- Instrumente, die nicht gereinigt werden kdnnen, missen ersetzt werden.
Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte Gerate ersetzen.
Die Instrumente fur den ordnungsgemalben Gebrauch bewerten. Alle Teile und Verbindungsmechanismen
bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und Fraser sowie Instrumente zum Schneiden und
zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bewertung auf Verschleifs, Scharfe, Geradheit und Korrosion
durchfihren. Jedes Instrument austauschen, das nicht die beabsichtigte Leistung erbringt.

Die Schneidkanten unter Vergroferung tberprifen.
- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder an@@g verformter Schneide
ersetzen.
- Das Fahren mit einem Baumwolltuch Gber die Kanié kann helfen, iterungen undRisse zu

erkennen.
Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzsk @e prafen. @e bei c@ﬂ‘die Lesbarkeit der

genannten Objekte nicht gegebenist, miissen

<
Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen u igung olen,um einen
ordnungsgemafen Betrieb zu gewahrlei |I|sat|o @efehren wird.
Schmierung (,Instrumentenmilch®) kan ensda n Instrumente verlangermn. Keine
Schmiermittel, Ole oder Fette auf Sili sis verw ,da d| Dampfsterilisation beeintrachtigen

konnen. Nur Schmiermittel auf W. isverwén das&m Einsatz mit chirurgischen Instrumenten
und zur Dampfsterilisation vo

ist. Daj&mlermlt% ak den Herstelleranweisungen
verwenden. Wenn eine Verd g erforderli ICHTist, Krit] asserverwenden.

Die Systemablagen und Caddys vollsta fflllen.

0

STERILISATION
e Die Sterilisation mit eine aven mischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfihren.
- Die Sterilisation erkraftabs |dung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige BEZ erlllsa ird nicht empfohlen.
e Sicherstellen, dass a><|ma| ungsgrenze des Sterilisators nicht Gberschritten wird, wenn mehrere

Sets oder Geréte sterilisiert Werde

Die Behdlter durfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert werden kann.

Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerats beachten und die ordnungsgemale Installation,
Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.

Die sterilisierten Artikel missen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkihlen. Dies ermoglicht eine
sichere Handhabung undverhindert die Bildung von Kondenswasser.

Die aktuellen Richtlinien zur bewdhrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fir den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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e Diefolgende Tabelle zeigt die Mindestparameter, die validiert* wurden, um einen erforderlichen
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 10-¢ flir das System zu erreichen.

Wichtig:

- Die Sterilisationsparameter gelten nur flr Gerate, die gemaf dieser Anleitung gereinigt wurden und
grtndlich getrocknet sind.

- Die Sterilisationsparameter sind nur dann gultig, wenn die Gerate ordnungsgemalk in den in der
Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbehélter mit entsprechender Artikelnummer
untergebracht sind.

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-Nummern des Unterteil: 80-1928, 80-1933 0
Aufbewahrungsbehélters: Behalterdeckel: 80-1927, 80-1932 \0&

Bedingung": Eingewickelt
Parameter des Vorvakuum- | 132°C &%

D ampfsterilisators: 4 Minuten

Parameter des Vorvakuum- | 134°C % 6’ . O‘
Dampfsterilisators: 3 Minut \
Trocknungsdauer: 30

y -4

! Sterilisationsverpackungen und andere verwen \ fur die insdigger Anleitung empfohlenen Zyklusparameter
geeignet ist und den nationalen Besti en entspn S| he PKGI- K'nter www.acumed.net/ifu zur Sterilisation in starren

Aesculap® Sterilisationsbehaltern.
2 Die Gerate sind mit einer Exposit 18 M&bw 134

* Die Sterilisation wurde mit einem STERIS 30{2&&1atic Vorvakuum-Sterilisator und der KimGuard

KC600 Ein-Schritt-Verpackung validier

UBERPRUFUNG NACH DER STE@SATIO Q

e Sterile Geréte nichtla ‘?% erverw den wenn sie nichttrocken sind.
- Feuchtigkeit féed&rt das @ n von Mikroorganismen
- Feuchtigkeit, die nach der isation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrachtigen.
- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fihren.
e Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen Uberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn die
Sterilbarriere beeintrachtigt wurde.
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LAGERUNGSBEDINGUNGEN

LAGERUNG VON SETS NACH DER DAMPFSTERILISATION

e Die Artikel sollten unter kontrollierten Bedingungen auf eine Weise gelagert werden, die das
Kontaminationspotenzial gemak ANSI/AAMI ST79:2017 minimiert. In der Gebrauchsanweisung des
Herstellers zur Sterilisationsverpackung oder zum formstabilen Behalter finden Sie die Grenzwerte fur die
Lagerungszeit des sterilen Produkts und die Anforderungen an Temperatur und Luftfeuchtigkeit bei der
Lagerung.

LAGERUNG VON VERPACKTEN UNSTERILEN UND STERILEN PRODUKTEN

e Das endgultig verpackte Produkt sollte bei Raumtemperatur (15—25 oC bzw. 29+ 7A0F) gelagert und vor
direkter Sonneneinstrahlung, Schadlingen und hoher Feuchtigkeit geschutZtWwerden.
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1
’ Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 5.4.3
www.acumed net/ifu
A Achtung 54.4
STERILE| R Durch Bestrahlung sterilisiert 5.2.4
© Doppeltes Sterilbarrieresystem 5.2.12

Unsteril ‘\&0 5.2.7
g Haltbarkeitsdatum \> 514

REF Katalognummer b
LOT Chargencode f'\V Q@ @\V 5.1.5

EC |REP Bevollmachtigter Vertreter in chen Union 5.1.2

’/z

Medizinprodukt

r~4
Hersteller & \ 5.1.1
Herstellungsdatum :® 5.1.3

Nicht erneut sterilisi Q 526
s LA
e\rw;den (\K 5.4.2

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung
beachten / Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 5.2.8
Verpackung beschadigt ist

Nicht wiede

® | ®LK|S

Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen
Rx Only g 9

Anweisung verkauft werden. U.S. 21 CFR 801109

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

-
© erscheinen.
CE-Konformitdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG oder Artikel 20 der EU-Verordnung
c € 2017/745. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein,

die fur die Bewertung der Konformitat verantwortlich ist.
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Obnyleg xpnong
Acumed® H Avon Tou Polarus® 3, NAakeo Kat HAot

O mapoLoeC o8NYleG TTpoopidovTal yia ToV XEPOoLPEYO TTOL EKTEAEL TNV EMENBACN KAl TO

EL UTTOOTN PIKTIKO TTPOCWITIKO EMAYYEAUATIWY LYEIAG. OLodnyieg otnv ENnvikn YAwaooa (EL)
Tpoopidovtal yla XprnoTeg o€ X wpeeG Ommou ophoLvTal ta EMnvika.

MEPIIPA®H

H Abon Tou Polarus® 3 Lie TIC 00TIKEC TTAAKEC, TOLC EVEOLENKOUC NAOLC, TOLC KOXAIEC KAl TO OLVOSO
£EOMAOUO, EXEL OXESIAOTEL YIA VA TTAPEXEL OTAOEPOTTOINON VI KATAYUATA TOL BPAXIOVIOL KABWG

ETTOLAWVOVTAL 0
. Q\

ENAEIZEZ XPHXHZ
H Abon Tou Polarus® 3 chcu med 1Tou rrs—:pt)xauBava oug, K cu ouvoéo €EOTTAIOHO, EXEL

OXe8lA0TE Y1 TNV QVTILETWITION KATAYHATWY, OUVTQ oll oora DV TOU@HOU.
*
ANTENAEZEIX OV @
e Evepyoc n AavBavouoa AolpwEn % & @
e 2nYn gp& A
e AVEMAPKNG TTOCOTNTA I TTOIOT 0, oors‘% on
e EouaioBnoia paAakwv popiw
e AoBeveic TTou dev sival mposutetn 6sv@u<av0t \\‘@kouenoouv TIC OBNYIEC PETEYXEIPNTIKAC

PpovITI_ag §
Ol OLOKEVLEC ALTEC Bev ﬂpoop[Zovr oap Kaer]m)or] 1 Bidec oTa oTTobla oTolyEla (ALXEVEG
TOL OTTOVSOLAIKOUL TOEOL) TNG CIL) E-ZVl wpch oocpuumc LLOlpAC TNC OTTOVOLAIKNC GTNANG.

MPOEIAOMNOIHZEIX KA&@A EIZ

Mposdoroinon:

o [ia 5yyuc Kal LlakplouC /7/\ouc“ Xpn omonmats LOVO Bidec hexalobe xapunAoL TPo A 4,3 mm oTo
£YYLC TUAKA TOL AAOL. MV XPNOILOTTOLEITE BISEC hexalobe xapnAoL TPoiA 3,5 mm un acpalsiac,
KABWC LTTAPXEL COBAPOC KIVELVOC ETAKIVNONC TOLC. KATA TNV apalpecn EUPLTEVUATWY, EVTOTIOTE
KAl APAIPEDCTE TIC TTEPIPEPIKEC BIBEC TTPOTOVL XPNOILOMOINCETE TO GPLELTTOAATAWY EMAPUIV. €
QVTIBETN TTEPITTWON, EVOEXETAL VA TIPOKANOEL Bpadon TWV BISWV, TWV NAWV I TOL EPYAAEIOL
agpaipeonc.

e [1a 1o yyuc Bpaxiovio. TUTIIKEC KAl OTToBIEC TTAAKEC: ZLVIOTATAL N AVTIKataoTaon Tne Bidag hexalobe
XapnNAoL TTPogA 3,5 mm pn acpalelac Ue pa Bida hexalobe xapnAoL mpo®iA 4,3 mm oTn Bpaxiovia
KEPAAN, YIa TNV ATTopLYN HETATOTONC TNG BIBAC. TNV TTEPITTWON TTOL TTPETTEL VA AVTIUETWITIOETE eva
00TO LYPNANC TTLKVOTNTAC KATA TNV eLPLTELON BIBWYV hexalobe xaunhoL TTPoPIA 4,3 mm, SlaTiBsTal
KoxAloTpLTTavo Polarus 3 4,3 mm (80-1623) kal euBoAo ekponc Polarus 3 (80-1593). Edv XpnolLOTTOLETE
TNV OTToB1a TIAGKA, SEV B TTPETTEL VA XPNOILOTTOLEITE BISEC e HNKOC LEYAADTEPO AMO 26 MM OTIC
OTTIOBIEC TTPOEEOYXEG, YIA VA ATTOPELXOEl TLUXOV APNVWON TWV BIBWV. MNV AVYIZETE TICTTPOEEOXEC
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ALTWV TWV TTAAKWYV OE YwVId HeyaALTEPN armo 20 HOIPEC KAl NV TIC ALYICETE TTEPICCOTEPEC ATTO Wia
(POPEC.

e [lato ovornua Aev BA TIPETEL VA X PNOLOTTIOIEITE [UIA TTAGKA KAl £vav NAO OTO (810 KATAYHA, TTApOTL

mapexovTal Hadl yia eLKOALQ.

e HOBeparreia n 1o ELPUVTELLA UTTOPEL VA ACTOXNOOLY, OTTOL N ACTOXIA UITOPEL VA glval Kal Alpvidia, we

EMAKOAOLOO TWV €ENC:
- XaAapn kaBnAwaon f/kal xahapwon
- Katamévnon, mepNauBavopEvne Katarnovnonc armd akatAANAN KA TOL ELPLTELUATOC KATA TN
SIAPKELA TNC XEIPOLPYIKNC ETENBAONC

- JUYKEVTPWOEIG KATATTOVNOEWV

- Katamoévnon eEattiag ¢popTiong Bapoug, popTIonc popTIoL 1 LIEPBOAIKNG 8pACTNPIOTNTAC
TuxoOv aoTtoxia eival MOavoTEPN €AV TO ELPLTELUA LPIOTATAL AVENHEVA POPTIA AOYW KABLOTEPNEVNC
TTWPWONC, ATTOLOLAC TIWPWONCE N ATEAOLC EMOVAWONC. TLXOV ACTOXIA VAL TTIBAVOTEPN EAV O ACOEVAG

5eV AKOAOULBEL TIC 0BNYIEG LETEYXEIPNTIKNG PpovTIdac.
Tuxov BAARN VELPWV 1N LAAAKWY LOPIWY UTTOPEL VA Elval TO ATTOTEAECHA &Qupymou TpabUATOG
NG TTAPOLOIAG EUPLTEVLATOG.

Tuxov Bpavon r NG epYAAEIOL, KABWC KAl IOTIKN B : urropeiva gLotTav eva epya)\elo
LTTOBANETAL O LTTEPROAIKA POPTIA, ASITOLPYEL O KEC T c, 8ie xsrcu arto TTUKVO 00TO
Kal XPNOLLOTTOIEITAL LLE AKATAANAO TPOTTO 1) yid 68LYL1 %

TA EUPLTELUATA UTTOPEL VA TIDOKAAECOLV TTAP
AVATOLIKWY SOUWY O AKTIVOYPAPIKEC ATTE

on r]/K ﬁapepﬂ V TNV TTPOBOAN

Mpoooxn:

TA EUPLTELUATA KAl TA EPYAAEL %OVTQL QLOT[KQ aws—:)xuaﬂxr'] XpPnon ano [atTpo Ue
ASEI0 AOKNONG EMAYYEAUAT

Mn XPNOOTIOIEITE KAL NV ev’oorap vs’@'uq)(n&ou TTAPEXETAL OE OTEPA CLOKELAOCIA KAl
TOUL OTTOIOL N CLOKELAGIA EXEL oora@ H otept LTOPEl va €xel SlakLPBLOEL KalL N
KaBapOTNTA TOL EUPLTELUATOC UITORENVA Elva a@ﬁ. ANAWOTE TN CLOKELAGCIA TTOL EXEL LTTOOTEL
Znua otov Slavopea oag n omv

H tavtoxpovn xpnon sEaptnud (DUTEL@U)V aro SIAPOPETIKOVE KATAOKELAOTEG SEV CLVIOTATAL
YIa LETAANOLPYIKOUG, unxd%yc KAl A VlKOUC AOYOUC.

Mn XPNOUOTIOIEITE TO,OT POIOV JETAI NV NUEPOUNVIA ANENG. AVATPEETE OTNV ETIKETA TOL TTPOIOVTOC,
Mnv eﬂavaxpnomq% XEP u&epyw\aa lag xpnone To epYAAEo UTTOPEL VA ACTOXNOEL ALpVIBIA,
WC EMAKOAOLOO TTPON Uusvw TTOVNOEWV

MnV aKOVICETE TIC HOTEC TWV TPLTIAVIWY ] TOLC SIELPLVTIPEC, KABWC Ol SIACTACEIC KAL TA YEWUETPIKA
TTPOMIA TWV SIATAEEWY ALTWV ElVAL KPIOIUNG ONHACIAC KAl SEV UITOPOLV VA ATTOKATACTAB0 VY ArTag Kal
POapEel TO epyaAeio.

Mn XPNOILOTIOIEITE XNUIKEC LEBOSOLE AMTOADAVONG KABWE TA XNUIKA KATAAOIMA UTTOPEL VA ETTNPEACOLY
TNV ATTOOTEIPWON HE ATHO.

Mn (ppACOCETE OTTEC OTN BNKN 1 0TOLG SICKOULGC, YIA TTAPASELY LA UE ETIKETEC, KABWC ALTO UTTOPEL VA
EMNPEAcEL SLOUEVWCE TN SIEICELON TOL ATHOL KAL TNV ATTOCTEIPWON.

O1 BISe¢, Ta KapPIA TLTTOL TIVECAC, TA cLppata Kirschner, Ta 08nyd cLPUATA, TA KOTTTIKA EPYAAELT KAl OL
TTAPOUOLEC SIATAEEIC ITOPEL VA Elval AXUNPEC. TNPEITE TIC SIASIKACIEG TOL VOGOKOEIOUL, TIG
KATELOLVTNPIEC OBNYIEC TNC TTPAKTIKAC N/KAL TOLC KPATIKOVC KAVOVIOHOUC YIA TOV OWOTO XEIPIOUO KAl TN
OWOTH ATTOPEWPN TWV ALXUNPWY AVTIKEUEVWV.
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ANEMNOYMHTA >YMBANTA
YTamBéavd avemduvunta cupBAavTa cLYKATAAEyovTal TAd EEAC:

e [10vog, evoxAnon r duoalobnolec, BAARN VELPWV N LAACKWY HOPIWY, OOTIKN 1 IOTIKI VEKPWON, OCTIKN
EMavappOpnNon N AVEMApKnc EMoLAWON EEATIAC TNC TAPOLOIAC ELPLTELHATOC I AOYW TOL
XEPOLPYIKOL TPAVHATOC.

e OpaLON EUPLTELUATOC, AOYW LTTEPBONKNC SPACTNEIOTNTAC, TTAPATETAUEVNC POPTIONG TN SIATAENC,
ATEAOLC ETTOLAWOCNG N LTTEPBOAIKAC ACKNONG SLVAUNG OTO EUPVTELUA KATA TNV EI0AYWYH ToL. Mropel
va CLUREL peTaKivNon A/KAl XAAGPWON TOL EUPLTEVLATOC,

e ATTO TNV gUPLTELON EEVOL LAIKOUL UITOPEL VA TTIPOKVLPEL ELAICBNGIA O HETAANA, KAOWC KL LOTOAOYIKN,
AAEPYIKNA 1 QVEMBLUNTN AVTISPACH EEVOL CWHATOC. AVATPEETE OTO £yypago pac «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwon yia TNV evalcdnola ota HETAANQ) oTnV TortoBeoia www.acumed.net/ifu.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH \\

H Acumed TTPOGpEPEL Uia ) TTEPICCOTEPEC XEIPOVPYIKEG T% yla tnv syooyr'] TNC AoParoLC Kal
AMTOTEAEOUATIKNC XPONG TOL TTAPOVTOC CLOTIUATOC. w Uesiw@ tpoup&;exvméc Lac otnv

TomoBeoia www.acumed.net. t .
*

¥ NUAVTIKY ONUElwon: Ot XEIPOLPYIKEC TEXVIKEC LETOP nepté@ nNUavt xanoq)opiec yla tTnv
AopAAELQ. OMV @ é

\
2 NUAVTIKT onueiwon: Ta epyal ﬁ suq)urqgnq TO@TOC oLOTNUATOC TTPooPICovTal Va
XPNOLOTTONB0LY ATTO KATAA at6suu@c Kal SE% LLEVOLC XEIPOLPYOLC OE TTEPIBAANOV
XEPOLPYIKNC alBovoac Vooo ou. Mp\\arTe TN Bgp 70 XELPOLPYOC Ba TTPETEL VA EXEL

LEAETNOEL KAl KATAVONOEL TIANPWC OA dnyle gC KAl VA EXEL EVNUEPWOEL TOV A0BEVN yId
oplec N@VTQL OTO TAPOV, TTEPAALBAVOUEVWV TNG

OTTOIECOATTOTE OXETIKEG IATPIKEG TT
v (s—:vr]%és—:p €1C VIO TNV ACPAAELQ) KAl TWV TIIOAVWV

XPNONG, TWV TIEPIOPICHLWY, TWV K EU
QVETMBLUNTWY CLULBAVTWY TNG VOUEV parsiac.
= N
. \ \
NMAHPO®OPIEX AZ(DA/\QJ EPIBA/(ON ATEIKONIZHX MAITNHTIKOY 2YNTONIZMOY
MOANG EUPLTELUATA TNC med &g% £10A0YNBEL WC TTPOC TNV ACPAAELC OE TTEPIBANOV ATTEIKOVIONG
LayVNTIKOL cLVTOVIOHOUL (MR). IMa TTeplecoTEPEC TTANPOPOPIES, CLLPBOLAELOEITE TN dnuocisvon pag «Acumed

Implants in the MR Environment» (Ta spgputebpata tng Acumed o€ TTEPIBAAOV ATTEIKOVIONC UAYVN TIKOV
CLVTOVIOHOV) oTNV TomoBscia www.acumed.net/ifu.
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AIAPKEIA ZQHX

e MOAIC EyKATAOTABOLV, TA EUPLTEVUATA AVAUEVETAL VA TTAPEXOLY KABNAWGON KAl (PLCIOAOYIKN
LTTOOTAPIEN KAL VA EXOLV ATTOTEAEOUATIKN SIAPKEIC CWAC KATA TNV EMOVAWGCN TWV 0CTWV. H NXAVIKN
POPTION OTA ELPLTEVLATA HEIWVETAL CNUAVTIKA OTAV TO KATAYHA ETTOLAWOEL KAl 0 A0OEVNC EXEL
avappwoel. Ta eppLTELLATA Elval BIOCLUBATA KAL UTOPEL VA TTAPAUENNOLY EUPUTELHEVA KAB’ OAN TN
Slapkela tng Cwn¢ ToL aoBevouc.

e H&lapkela CwnN¢ TWV EPYAANEIWV TTOANATAWY XPNOEWV EMMNPAlETAL ATTO TN XPNOM, TOV XEPIOHO KAl TNV
eneEepyaoia. Katd tn SIapKeLa TOL EAEYXO0UL TPV Ao TNV AMOCTEIPWON, Ba TTPEMEL VA AEIOAOYE(TE Ta
EPYAAEID TTOANATTAWY XPNOEWV WE TTPOC TNV KATAANAOTNTA TNEG KATAOTACN G TOUC. ATTOCTEIPWON

e TaoTEPA HEPN HITOPOLV VA ELLPLTELOOLV EWC TNV NUEPOUNVIA ANENC TTOL LTTOSEIKVVETAL OTNV ETIKETAL.

STEIPOTHTA Q\Q

e TAEUPLTELLATA KAL TA EPYCAEIQ UTTOPEL VA TTAPEXOVTAL EITE OTEIPA EIT \\B(apa OTTWG LTTOSEIKVLETAL
OTNV €TIKETA.
e OLun oTelpeg dlata&elg mpoopilovTat va CITIOOTEL WV QrTe or]

e OL8IaTAEEIC TTOL AYOPACTNKAV KAl rrapcO\r]q)e 8c EXOVV € sea Qxlom 8oon
QKTtvoBoNQQ yappa 25,0 kGy, TIpoKEIEVOL VA xea ev )?lOTO s 0 8lacpAAlonC

oV R\

oTEPOTNTAG 100 e 10°6.

EMOYTEYMATA

O o ¢
Y AIKA $ 5@
e TaesuputeduATa sival KQTQOK&UQO@QWO K@EK N TITaviov cLUPWva e ASTM F136.

e [1a TN XNUIK COVOEO TWV UETARALKWY Suq)@i Twv TNC Acumed, cLUBOLAELBEITE TO €YYPAPO LAC

«Metal Sensitivity Statements@ onya loBnola oTa HETAANQ) 0TV TormoBeaoia
www.acumed.net/ifu ¢ &

2
A MIAXPHEH A

e Taesuputebpata rrpooplZovmlsv% La Xprion KOVo, OTTWE LTTOSEIKVOETAL OTNV ETIKETA.

e Mnv EMavaxpnoUOTIOLEITE EHPLTELHATA IAC XPNONG, KABWE ALTO UMTOPEL VA AVENCEL TOULC KIVEUVOULC
aoToXIaC Kal S1laoTALPOVEVNG ETILOALVONC.

e ATOPPIPTE KABE UN XPNCILOTTOINUEVO EUPUTELA TTOL EXEL ETTILOALVOEL [IE alua N L0TO avBpwTToL. MNv
LTTOBAAETE O€ eMeEepyaaia TA LOAVOUEVA EUPLTELHATA.

2HMANTIKH HMEIQZH

e [TPOKEIUEVOL VA EEACPANIOTEL A AOPANC KAL ATTOTEAECHATIKA XPAOMN, O XEPOLPYOC TTPEMEL VA Elval
ISLATEPWC EEOIKEIWIEVOC LE TO ELPVTELHA, TIC HEBOSOLE YIA TNV TOTIOOETNON TOL, TA EPYAAEID KAL TN
CLVIOCTWHEVN XEPOLPYIKN TEXVIK.

e Ol (PULOIKEC BIACTACEIC TTEPIOPICOLY TA HEYEDN TWV EUPLTEVUATWV. ETTAEETE TOV TUMO KAl TO HEYEBOCG
TOL EUPLTELUATOC TTOL AVTATIOKPIVETAL KAAVTEPA OTIC ATTAITNOEIC TOL ACOEVOUC VIO OTEVI EPAPHOYN
Kal 0TaBgPn €8paon [ EMAPKN LTTOCTNPIEN.


http://www.acumed.net/ifu

e 0O8nyleg xpnonc EAMnvika — EL / PAGE 37

e TAEUPLTELUATA BEV EXOLV OXESIACTEL YIA VA AVTEXOLV TIC KATATOVACELC TTOL TIPOKUITTOLV ATTO TIAN PN
POPTION BAPOLC N ATTO POPTION POPTIOL OVTE ATTO LTTEPBOAIKN SPACTNPIOTNTA.

e H akaTAAANAN emAOYN N N AKATAANAN ERPLTELON TNC SIATAENC UTOPEL VA ALENCEL TNV TMBAVOTNTA
XAAGPWONC ) LETAKIVNONC.

e MnV KAUTTTETE TO EUPLTELUA TTAPA LOVOV EQV ALTO LTTOSEIKVVETAL ATTO TN XEIPOLPYIKN TEXVIKN. H
EMavaAapBavopevn 1 N LTTEPROAIKN KAUWYN UTTOPEL va EACOEVNCEL TO EUPUTEVUA KAL VA TTOOKAAECEL
AoTOX(O OE HETAYEVEOTEPO XPOVO. AVATPEETE OTN XEPOLPYIKN TEXVIKN.

e Na oLVSLATETE ELPLTELUATA HOVOV OTAV AVTA TTPOOPICOVTAL YIA TOV €V AOYW OKOTTO.

e [MpooTATEVETE TA EUPLTELUATA ATTO XAPAYEC KAl EYKOTTEC, WOTE VA ATTOTPEWPETE TUXOV CLYKEVTPWOELC
KATAITOVNOEWV, Ol OTTOIEC UTTOPEL VA 08NYNOCOLV OE ACTOoX(A.

e [1pOAQBETE TLXOV AEPWLA TWV [N XPNOLOTTOINHUEVWY EUPUTEVUATWV.
e TO XPWHA TWV AVOSIWHEVWV EUPLTEVUATWY UTTOPEL VA AANAEEL LE TNV TTAPOSO TOL XPOVOL AOYW TNG
eneEepyaoiac. AT N AAAAYN XPWHATOC eV €TNPEATEL TIC UNXAVIKEG IBIOTNTEC. TWV ELPLTELUATWV.

N

NN
Ta epyaAsia KATAOKELACOVTAL ATTO TITAVILO, QVOW xa)\uBc@ouulVlo @Kwn KAl GANQL TTOALLEPN

SLAPOPWY BABLLV. O @ A @.&

1A TOAAAMAES XPHZEIT kat MIA 0 \
e Taepyalsla mpoopilovTal Yl TTAEC XP @aqo s%moéaxvuacu OTNV ETIKETA OTL €lvVal YIA pid
XPNon Hovo. $ @
e Taepyalsia piag xpnong mpoopilov

moppl LUETA Ao TN XPNOoN O £vav Hovadiko acBevr)
KATA TN SIAPKELA HIAC LOVASIKNG EFE m
e Mnv emavaypnolUOoTIoIEITE EpY
aotoxlag kat SlacTavpoLUE

€
e Ta epyaleia TTOANATAWY ?ﬁg v ﬂpo@at ATTOKAEIOTIKA YIA XPNoN O €vav [ovadlko acBevi Kat o
mﬁi} ' al

lac xpr@ KABWG ALTO UIMOPEl va ALENTEL TOLG KIVELVOULG

uia povadikn eméppaan ATOTTIV@ATT LV ereEepyaoia.

e Taepyalsia oA 1€ (Teplo o@k) XPNONG EXOLV TTEPIOPIOHEV SIAPKELA CWNC. AVTIKATAOTHOTE
AUEOWC oTTolodNTTOTE spyaksis& ATAWY XPNOEWV EUPAVICEL QVETTAPKN armodoon.

e Ta epyaAsld TTOAMATTAWY XPNOEWV TTOL [0WE EXOULV ETTILOALVOEL LIE TTAPAYOVTEC TNG UETASOTIKNG
oroyywdou¢ eykepaloradelag (TSE) Sev emtpemnetal va LTTORANOVTAL O€ EMEEEQYACIA TTIPOKEILEVOL VA
EMavaxenoLoTTon8oLy.

>HMANTIKH XHMEIQXH

e [1pOOTATEVETE TA EPYAAEID ATTO XAPAYEC KAl EYKOTTEC, WOTE VA ATTOTPEYETE TUXOV CLYKEVTPUWOELG
KATATTOVAOEWV, Ol OTTOIEG UTTOPEL VA 08NyrcoLV O AoTOoXIA.

e Kovtd 0TO ONUEIO XPNOoNC ZKOLTHOTE TOLC LTTEPBAANNOVTEC PLTTOLC ATTO TA EPYCAAEIX KAl TIPOAABETE TO
OTEYVWUA TWV akaBapolwy. Eival eEalpeTikd 8UOKOAO va LTTORANBOLV o AEIOTOTN EMeEepyaocia Ta
EPYAAEIQ e AKABAPGCIEG TTOL Elval ATTTEG I TTOL EXOLV OTEYVWOEL METAPEPETE TA LOALOUEVA EQYAAELQ
yla emeEepyacia 600 TO SuVATOV YPNYOPOTEPA LETA TN XPHON TOLC.

e ATTOPUYETE TNV MAPATETAUEVN EMAPN TWV EPYAAEIWV HE IWWSIO KAl aAaToLXd SIaALUATA.
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e O XEIPIOUOC KAl N UETAPOPA TWV AKABAPTWY EPYAAEIWV TTPETTEL VA YIVOVTAL IE TPOTTIO TTOL VA ATTOTPETTEL
TNV EMUOALVGN OTTOLWVENTTOTE N XPNOILOTIOINUEVWY EQYAAEIWV.

EME=EPI AZIA

Y NUAvVTIKY oNUelwon: To TTPOCWITIKO TNG EMEEEPYACIAC TTPETEL VA Elval EEEISIKELUEVO KAL VA EXEL TNV
KATAANAN ekrtai®evon Kat eprepia. Otav epyaleoTe UE HOAVOUEVEC SIATAEEIC, VA XPNOILOTIOIEITE
ATOWIKO TTPOCTATEVTIKO EEOTTAICUO (PPE).

>HMANTIKH 2HMEIQ2H

e EkTeAsite aueowc Ta Brpata eneEepyaciac, WoTe VA TEPIOPIOTEL N avdarT @OBL(HV Kalva
LLEYIOTOTTOINBEL N ATTOTEAECHATIKOTNTA TNG ATTOCTEIPWO c \

e EASYETE TA EUPLTELUATA YIA ETUOALVON HE AlUa n o Kal cmopp c1 oTNVTIEPIMTWON ALTN. MNV
LTTORAAETE O€ eMeEepyacia Ta LOAVCUEVA such)T

° |_|pO7\ClBST8 N SIABPWON TWV EPYAAEIWY, s)xax< ;m VTClCT r] TOU )\UUQTQ TTOL
TTEPLEXOLV LWSL0, XAWPLO, KABWC KAl XAWPLOLXO UATEO 1 AAA TCl U 1%?

e [1pOAGBETE TNV KATACTPOPN TNG TTPOOTAT N TOLBG@@JO@LQ}O epva)\awv arto AAOUL VIO,
cu'rocpsuyowqc Tnv Emagn TOLG UE 61&7\ Tl|.1€ Kal >9 €AV ALTA TTEPIEXOLV
aAvBPaKIKO VATPLOo ) LEPOEEISIO TOU

o H srrava?\auBCtvousvr] emeEepya WUEV WV u lVCl o8nynost os E€Bwplaopa Twv
XPWUATWY, AAAG ALTO Sgv MNP n )\ar ne 61&

e ATO(PEVYETE TOLG KaeaplOTl pcwows 0 TTEPLE a7\68u68c KABWC UITopoLV va
TTPOKAAECOLY ATTOSIATAEN KCl nTwv VWV wan).

e Ta evlLUIKA ATTOPPULTTIAVTIKA EVALTTO aAA 7\ XAAAPWON TWV PLTIWV TTIPWTEIVIKAC BAonG.

- XpNOOTTOIEITE VT LUIKO ATTOP KO us spo pH.

- Xpnolporoleite SlaAvpa xa APPIOU@HTTOL OAC ETITPETEL VA BAETTIETE TN SIATAEN KATA TN

SIAPKELD TOL KClGOplOuQ

e AKOANOULBEITE TIIOTA TIG O ou KAT Q&om QAVAPOPIKA LIE TNV ACPAAELQ, TN ch')AaEn, Tnv
&
Tl

€OV, xp VO €KBE0NC, TN BEPHOKPATIA, TNV AVTIKATACTACN KAl TNV

QVAELEN, TNV TTOLOTN
amoppPn Twv Kaaq%( VI p

e OL8laTdEELC TTOL ICWC EXOLV s vea LLE TTAPAYOVTEC TNC HETASOTIKNG onowwSOUc
gykepahotabelag (TSE) Sev emrtpenetal va TToBAaANovTal o eMegepyacia oVTE va
enavaypnotporotobvtal OLmapoVLoeC 08nyIeC sTeEepyaantag Sgv sival KATAAANAEG Yla TNV adpavortoinon
TWV TTAPayovTwy NG TSE. Tnpelte TI¢ 81a8IKACIEC TOL VOGOKOMEIOL, TIC KATELOULVTNPIEC OBNYIEC TNC
TTPAKTIKNG N/KAL TOLG KPATIKOUG KAVOVICHOUC YIC TOV CWOTO XEIPIOUO KAl TN OWoTN armoppidn Twv
Slatd&ewy oL loWC €X0LV ETTHOALVOEL e Tapdyovtec ¢ TSE.

e Nepo Siktbou Siavopng Otav ol odnyleg oplCouvv TN XpHon vePoL SIKTLOL SIAVOUNC, AVATPEETE OTO
mpoTLro AAMI TIR34*. To vePO SIKTLOL SIAVOLNC ElVAL KATA KAVOVA TO VEPO TTOL TIAPEXETAL ATTO TIG
SNUOTIKEC ETTIXEIPNOEIC LEPELONC N TO VEPO TNC BPLONG, AANA UTTOPE! VA ArTAlTNO<l EMIMAEOV Katepyaoia
TTPOKEILEVOL VA VAL KATAAANAO YA XpHnon.

e Kpiowo vepo: Otav ot 0dnyieg 0piloLY TN XPron KPIoWoL VEPOL, avaTtpeste oto mpodTuro AAMI TIR34*,
TO KPIOIWO VEPO EXEL LTTOOTEL LLEYAAN ETTEEEPYATIA KAL EXELTTOAD XAUNAN TIEPIEKTIKOTNTA O OPYAVIKA KAl
avopyava oTolxela pe emmedo ev8oToEIVWY KATw armo 10 EU/mL. To KAaTAANAO VEPO UTTOPEL €TTIONG VA
TTPOGCSI0PICETAL EIBIKA OE EBVIKEC (PAPAKOTIOUEC, O EBVIKA TTPOTULTTIA KAl OE VOCOKOUEICKA TIPWTOKOAAA.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (XOANOYOC Yia TN BeATIwoN TwV laTpikwy
EpyaAeiwv). Nepo yia Tnv emavernegepyacia iatpoTeXVoNoyIKWY TpoiovTwy (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MH AYTOMATOZ KA©APIZMOZ

1.

N

o

10.

EKTTAOVETE TA LOAVOHEVA EPYANELC KATW AITO TPEXOVUEVO KPLO VEPO SIKTVOL SIAVOUNG TTPOKEILEVOL VA
HEWBOLV Ol AdPOl EMPAVEIAKOL PUTTOL.

ATTOPPIPTE TLUXOV N XPNOLLLOTIOINUEVA EPYAAELA TTOL TTPOOPICOVTAL YIA HIa X P ON HOVO.

TormoBETAOTE TA HOALOUEVA EPYAAELQ OE EVCVUIKO SIGALHA* PE TPOTIO WOTE VA ELBLBICTOVLV TTAN PWC
TTPOKEILEVOL VA EAAXIOTOTTONOEL O PEKACHOGC e SIGAL AL

EvepyoroloTe OAQ TA KIVOUUEVA UEPN WOTE VA KATAOTEL SLVATA N EMAPT] TOL ATTOPPUITAVTIKOU LE ONEG
TIC ETTIPAVEIEC.

EumotioTe yia 6eka (10) AETTTA TOLAQXIOTOV. Q

TplLIJTS Ta epyaAeia xpnomorrowuwac Ll BovpToa UE ucO\aKsc TPIXEC, & TTOHLAKPLVOOLV OAA T
0PATA LITOAEILATA. MN XPNOILOTIOLEITE AVOEEIBWTO XCl?\UBCl N AAN\a a u¥ KA LAIKQ, KABWE UITopsi va
rrpOKCO\éoouv CNULG OTNV EMPAVELQ. ‘K

- Omov sivatduvaro, tpidte ta spya)\aa svoo pwc ouqu rrpoxetpévou va
ehaxlotorolnOsl 0 PekaopoOg e LYPO.
Kdarmola epyaAeia UImTopEl va arattovy 8IKn u lon Q
- KaBaplote ta s—:pyaAeiQ e OAQ T HEPR c17\ OTE % Aela

cmoouvapuo%oyr] LEVA, EPOCOV ex PERESIoTEL euov

- XpPNOWOTIOINOTE EVA TIIOTON VE akarta @z—: HET plOTlKO SNV A ONEC TIC
SVOKOAEC TTEPIOXEC, OTTWC ouv% ouevec e Q, OTTEIPEC, ALAOL, TUPAEG OTTEC,
QUACKWOELG, KOTTTOLOEG OFOVIWBEIG Kau £l c1 Ta u wc WOTE VA ATTOUAKPULUVOO ULV HECW
TNC EKTTALONC TLXOV TTAWEEUNSVEC aKa

- ©s¢ote og Asttovpyla c@o HHEVA U erepl ecpocov glval anapaltnto) evoow
TpiBeTe, wote va eEaocpalloTel n qgﬁaon o @Tlc OXIOUEG.

-  KaBaploTe MPOOEKTIKA TA ALA auep OOKOAEG TTEPLOXEC X PN OILOTTOIWVTAG HIal
BoLPTOA KATAAANAOL usyé \

SVO.
)

pr]xr]c 10 €WG 15 AEMTA XPNOLOTIOIWVTAG EVA (PPECKO

- YTTIOBAAETE MPOAIPETIKA
KABAPIOTIKO 6[(17\UUCD LTTEPNYX Tepou pH. AKOAOLBEITE TIC O8NYIEC TOL KATACKELAOTN
TNG CLOKELNG KQG ue ot UG KAL TOL ATTOPPUTTAVTIKOU.

2 NUAVTIKY OnNue }Q Koo OC € LTTEPNXOLC UTTOPEL VA EMSEIVWOEL TLUXOV TTPOTEPN CNHLA
oTNV EMeaveld: 6

EKTEAEOTE LA ApyIKN 8KT[7\UOI’] yia 3 AETTTA TOLAAXIOTOV XPNOUOTTOIWVTAC KABAPO, LAAAKO VEPO
SIKTLOL SlAVOUNC HE BEpOKPATia TToL KupalveTal aro 25 °C ewg 35 °C (77 °F ewg 95 °F) wote va
ATTOPAKPLYOOLV OAEC OL EVOEIEEIC PUTTWV KAl KABAPIOTIKOV TTApayovTa.

- EvepyorolnoTe OAA TA KIVNTA LEPN.

- EkmAUOveTE e TIieon OAEC TIC ALAAKWOELG KAL TOLC TTOAVTTAOKOUG N XAVICHOUVC.
Edv eEakoAoLBoLV VA TTAPAREVOLY 0PATA KATAAOITA, EMAVAAABETE TA TTPONYOLHEVA BAuATA
eneEepyaolac.
EKTEAEOTE A TEAIKT EKTTALON YIA TAEMTTO TOLAAXIOTOV XPNOILOTOIVTAC KPIOILO VEPO WOTE Va
EKTOTTIOTOLV TA LETAANKA OTOIXELC KAl OL AOUTEC TIPOCUIEELC TTOL LTTAPXOLY OTO VEPO SIKTLOL SIAVOLNC.
Mn XPNOOTIOIEITE AAATOLXA SIAADIATA YIA TNV TEAIKT EKTTALON, SIOTL UTOPEL VA TTAPEUTTOSICOLY TNV
ArToALHAVON KAl TNV ArTOOTEIPWOn.

- Evepyoroiote OAd TA KIVNTA HEPN.

- AwoTe 1dlaltepn MPoooxr o€ ALAOVE KAl TUPAEC OTTEC, KABWC KAl O APHOUC KAl APOPWOELG LETAED

OLVAPHOCOUEVWV ETTIPAVELWV.
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- EKMAUVETE TOLC ALAOUC TPELIC POPEC TOLAAXIOTOV LIE pia cLPLYYa (OYKoc 1-50 ml).
1. ATTOHAKPUVETE TNV TTEPICOEIC LYPACIAC ATTO TA EPYAAELQ XPNOLOTTOIWVTAC £Va KABAPO, ArTOPPOPNTIKO
HAVTNAGKL TTOL §EV APVEL XVOLSL
12. AQNAOTE TA EPYAAEIQ VA OTEYVWOOLV EVTEAWC. TLXOV LYPACIA UTTOPEL VA ETTNPEACEL TNV ATTOOTEIPWON
Kal Ol SIATAEEIC UTTOPEL VA TTAPAUEVOLY SIABPEYHEVEC HETA TNV TTEPIOSO GTEYVWHATOC.

* O un ALTOLATOC KABAPIOLOC EMIKLPWONKE LE TN XPNON TOL CUUTTUKVWHEVOL eVCLUIKOL TTapayovTd
TTPOKATAPKTIKAC EUTTOTIONG KAl KaBaplopoL Prolystica 2X tnc STERIS.

AYTOMATOIOIHMENOZ KAGAPIZMOZ - OEPMIKH AITOAYMANZH

¥ NUAvVTIKY onueiwon: O ALTOLATOTIOINUEVOC KABAPIOUOC TTPOATTALTEL N ALTOUATO KABAPIOHO. EKTeAslTe
TTAVTOTE TTPWTA TA TTPONYOLHEVA BALATA N ALTOHATOL KABAPIGHOL. AKO)\ouer']OTs EMAKPIBWC TIG 0dNYIEC
TOUL KATAOKELAOTN TNEG CLOKELNC TTAVONC-ATTOADUAVONC.

e YToRdAeTE O ETIEESQYCIO[C[ TIC SIATAEEIC XPNOLOTIOIWVTAG EVAV TUMIKO ONG KAt BEPUIKAC
ArTOALAVONC O CLOKELA TAVONC-ATTOAD LAVONC TTOL ouuuopq)wvsrcu }\xpowna EN ISO 15883-1kal

ENISO 15883-2 11 e 1008\vapa eBVIKA TTPOTLTIA.
e ATTOHAKPVVETE OAA TA EUPLTELHATA EQV ﬂpOKSLT uono&on )\mavonc
e YTORAAETE o€ smeEepyacia OAOLG TOLC SIoKOL L TOLG Qcpmpeo o] ™ 6nNkn.
e YLVEEOTE TA AKOAOLOA EpYAAEla OTIC BVPEC 8\@ n KOTQ[ B0 ul c e\axlota
EMePBATIKNG XEPOLPYIKNC (MIS):

- 80-0663 AafBn odnyou pe KClOTC'lVl 6
e H Beppukn armoAvpavon xel STTLKUp ) ETTE LOTOV otoucg 90 °C).

*H eneEepyaoia os oLOKEL ﬂ?\uor] vor]c € en vt npwc POPTWHEVOLG Stoxouc e OAa
TA UEPN TOTTOBETNUEVA CWOTA, Lorwu Lo)\oy oTIwC mapati®svral otampotura EN ISO
15883-1kat EN ISO 15883-2 e T NG cLo CTIAD oNOpavonc Reliance Genfore tng STERIS
KAl TOL eVCLUIKOU ATTOPPULTTAVTIKS® rolys@x’rnq S

o EAEYETE OTTTIKA ONEC TIC S PEEEIC OE K %wﬂou&) yla va BeBaAlWBEITE OTL O KABAPIOUOG NTav

QATTOTEAECUATIKOC. Awgr@g%spn P ) 0 OAEC TIC BUOKOAEC TTEPIOXEG.
- YTIOBAAETE €K V meEepylaoia Ta epyaleia mou dev sival kabapd.

- AvTkaTtaotn pya@ 8ev elval Suvatov va kadaploToLv.

EAEMXOXZTPIN AMO THN ATMOXTEIP

. E)\SVEE—:TS TA EUPLTELUATA KA aAsla yia CNULA oTNV EMEPAVELA TOLC, OTTWC EYKOTIEG, XAPAYES KAl
PWYHEC. AVTIKATAOTNHOTE OMoladnmoTe SIATAEN €xEl AAOLWOEL

e AEIOAOYNOTE TA EPYAAELQ WC TTPOC TNV IKAVOTNTA TOLE VA XPNOHOTToINBoLY CWOTA. OECTE O AslToLPYIA
OAQ TA HEPN KAL TOLC CLVEETIKOUC HNXAVICHOVG. AWOTE IBIAUTEPN TTIPOCOXT O 08NYOLC, LOTEC TPUITAVILNV
KAl BIELPLVTAPEC, KABWC KAl OE EPYAAEIA TTOL XENOCILOTIOIOVVTAL YIA KOTTA 1 YIA TNV VOG0 Twv
EUPLTELUATWY. EKTIUNOTE TA TTPOCEKTIKA WC TTPOC TN POOPE, TNV AlXUNEOTNTA, TNV ELBLYPAULLION KAL TN
SaBpwWoN. AVTIKATAOTAOTE OTTOIOSNTTOTE £PYAAEI0 SeV ATTOSISEL OTTWC TTIPORASTTETAL.

e EASYETE OAEC TIC KOTTTOVOEC AKUEC KATW ATTO HEYEBLVTIKO (PAKO.

- Edv pla KOmTouoa aty i evoc EpYAAEIOL EXEL ABALVOEL £XEL OTTACEL EXEL PAYIOEL, EXEL ATTOKTNOEL
KOAWVOPIKO OXNUA I EXELTTAPALOPPWOEL LLE OTTOIOVENTIOTE AANOV TPOTIO, AVTIKATAOTHOTE TO
gpyahelo.

- Tormegpaopa evog BapBakepoL LPACUATOC TTAVW ATTO TNV AKUN UTTOPEL VA BoNBNOEL VA EVTOTTIOTEL
TLXOV OTTAGILO 1) PAYICUA.

e BeBawOslTe OTIOAEC Ol ONUAVOELG KAl Ol KAUAKEC avapopdc sival EDAVAYVWOTEC. AVTIKATACTNOTE
orroladnTToTe SIATAEN LEe eVEEIEEIC TTOL Sev elval SuvaTov va SlaBAcToLV.
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EmS10pOwaoTE, QVTIKATACTACTE /KAl EMAVAAABETE TOV KAOAPIOHO TWV EPYAAEIWV OTTWG ATTAUTEITAL WOTE
VA SIACPANCETE TN CWOTH ASITOLPEYIA TOLC, TIPOTOL TIPOXWPENOETE OTNV ATTOCTEPWON.

H Atmavon (UE «yOAAKTWHA EPYAAEIWV») UTTOPEL VA ALENCEL TNV WPEAIN Stapkela LwN S Twv
XEPOLPYIKWY EPYCAAEIWV. M XPNOIOTTOIEITE ATAVTIKA PE BAcn OAKOVNS, AASL N Ypdoo, KaBwce avTd
LTTOPEL VA TTAPEUTTOSICOLY TNV ATTOCTEIPWON HE ATHO. XPNOILOTIOINOTE ATTOKAEIOTIKA ATAVTIKO UE Bdaon
TO vEPO TTOL TTPOOPICOVTAL YIA X P 0N O XEPOLPYIKA EPYAAELQ KAL YIA AMTOCTEIPWON HE ATHO.
XPNOWOTTOINOTE TO AIMAVTIKO COUPWVA HE TIC OSNYIEC TOL KATACKELAOTNH. EAV armatteltal apaiwon,
XPNOLLOTTONOTE KPIOILO VEPO.

EmavarmAnpwveTe MANPWCE TOLE SIOKOLC KAl TIC EOWTEPIKECG BNKEC.

ATIOZTEIPQ>H

(MpoKATEPYATIA KEVOD).
- Harooteipwon Ue usrarémon uéow Bopt')mmc Sev cuvioTaTal.
- H(umepTtaxeia) anmooTtelpwon yia Aueon xpnaon 8ev,ouvVIcTATAL

Otav arroorapwveTe TTOAAG OST ) rroMsc 6laTc1€8Lc, BCllUL)VEOT v EXETE LITEPREL TO OplO
LEYIOTOUL (POPTIOL TOL KAIBAVOL ATTOOTEIPWONC.

Mn 0TOIBACETE TOLC TTEPIEKTEC, KABWC ALTO UTT urro& Q&ZIOS 0 Qwou Kalva

QVACTEINEL TO OTEYVWUA.

AVATPEETE OTIG 08NYIEG TOL KATACKELACTA VlBQVO C@Tstpwo 8laopaAloTe TN oWOTNH
L .

£YKATAoTAON, BABHOVOLNCN, XPNON KAl ¢ opevn pnon. K
woo;@tpuo Kpaola TTEpIBAANOVTOC TPV

EKTEAEOTE TNV AMOCTEPWON XPNOILOTOIWVTAG AVTOKAVOTO HE SUVALIKN a(pa@] agpa

e Ta cmoorapwusva npomvm nperre OVTCll v
arro TN Xpnon. ALTO EMITPETTEL T )(Elpl ckara ETTEL TN CLLITOKVWON.
e AKONOULBEITE TIC TPEXOLOEC K r]ptsc BEATIGTRC TTPAKTIKAC TOL KAASOL OTTWC TO TIPOTLTIO
ANSI/AAMI ST79:2017*. é
* Association for the Advancement of Medic ument AMI) (ZOANOYOC Yia TN BEATIWON TWV lATPIKWY
EpyaAeiwv). ZLVOTTTIKOG 08NYyO¢ yia TV otelp THO Kal TN 81acpAAlon OTEPOTNTAC O
EYKATAOTACEIC LYEIOVOLIKNGTTIEPIO Compreh € guide to steam sterilization and sterility assurance

in health care facilities). AAMI ST79¢ Arlmgt@/A

0

e >TOV akKOAOLOO rriva OlaCov at AaxlOTec napauetpm TTOL EXOLV ETMKLPWBE ylIa TNV
EMTeLEN evOoC art ou € tré@ Slao@aAione otelpotnTag (SAL) NG TéENC Touv 106 yia to
obLOoTNUA. 2\

¥ N HAVTIK CNUEiwon:

- OUTMaPAPETPOL ATTOOTEIPWONG ElvAl EYKLPEC LOVOV YIA SIATAEELC TTOL £XOLV KABAPIOTEL COUPUWVA
ILE TIC TTAPOLOEC OSNYIEC KAl EIVAL EVTEAWCG OTEYVEG.

- OlMaPAPETPOL ATTOOTEIPWONG ElVAL EYKLPEC LOVOV OTAV Ol SIATAEEIG Elval TOTTOOETNIEVEG OCWOTA
OTIC OnKeC PUAAENC TNC Acumed PE TOLC KWBIKOVE EI50LETTOL AVAYPAPOVTAL OTOV TTIVAKA.
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Mapdauetpol KABAVOL AITOOTE IPWONG LE ATHO PE TIPOKATEPYACLIA KEVOL

Ap1Bpol mpoidvTog Onkng | Bdon: 80-1928, 80-1933

POACENC: Kartakt 8nknc: 80-1927, 80-1932
Z0Venkn'" TOUALYHEVO
O eppokpaola kat xpovog | 132°C
€kBeongc: 4 \emtd
O eppokpaola kat xpovog | 134°C
€kOeongZ 3 Aemtd
Xpovog Enpavonc: 30 Aerrtd
! Xpnotpomolelte cuoKeLAGIA/TIEPITOALYHA AMOOTEIPWONG KAl AOLTTA TIAPEAKOHEVA. TTOL v r])\a VLA TICG TIAPAE TPOLC
TWV KOKAWY TTOL CUVICTWVTAL OTIG TTAPOVOEC 08NYIEC KAl COUPWVA LIE TOLC EBVIKOL K ouq AVATPEETE OTO £YYPAPO
PKGI-76 otnv tomofsoia www.acumed.net/ifu yia tnv anooteipway os omumovc T c arooteipwonc Aesculap®.
201 SlatdEelg eival OLHPATEC HE £KOBs0oN 18 ASTTTWV OTOUC 134

*H anmooTEipwon EMKLPWBNKE LLE TN XPNON TOL KAL oors anoul KevoL AmMsco
3023 Vacamatic TnNg STERIS kat To TTEPITLOALY A gV atoc Kwéard KC6 é
EAEMXOX META THN AMNOXTEIPO>H O @ K
%TELDE X)Eac sa& £XOLV OTEYVWOEL
- Huypaoia suvosl tnv emBl IKPOOP,
- H praoia oL napqusé polovTd BplOK EVTOC TTEPITUALYLLATOC I TIEPIEKTN LETA TNV
armooTelpwon Ba prmopobee va dia Joel T 0 PPAyLo.

- Huypaoia uropel va dtlaBpwos ETaAA KQHBM)V& TIC ALXUNPEC OKLEC.

e EA£YETE TOV OTEIPO PPAYHO YA EV an uld&@pnmuonmsire TO TTPOIOV €AV O OTEIPOC PPAYHOG
£XEl SIaKLPELOEL @

O

e Mn cpumooas Kal N XPNOoloTio

2YNOHKEZ OYAA=HX

®'YAAZH ZET META THN ANTOAYMANZH ME ATMO

e TaTPOIOVTA TTPEMEL VA (PLAACCOVTAL LTTO EAEYXOHEVEG OLVONKEC HLE TPOTTO TTOL EAAXICTOTTIOIEL TNV
MOAVOTNTA EMUOALVONC CLUPWVA UE TO TTPOTLITO ANSI/AAMI ST79:2017. AvaTpeETE OTIC0BNYIEC
XPNONG TOL KATAOKELACTN TOL TTEPITVALYHATOC 1) TOL AKAUTTTOL TTEPIEKTN ATOCTEIPWONG YIa TA OpLa
OXETIKA LE TOV XPOVO PLACENC TOL OTEIPOL TTPOIOVTOC KAL TIC ATTAUTACELC PLAAENC OCOV APOPA TN
BepLoKpacia Kal TNV LYPAsIa.

OYAAZH SYZKEYASMENOY MH ZTEIPOY KAI ZTEIPOY MPOIONTOX

e TO TEAIKO, CUOKELACHEVO TTIPOIOV TTPETIEL VA PUAACOETAL O BEppoKpacia mepBaAlovtoc (59-77°F 1 15-
25°C) Kal VA TTPOOTATEVETAL ATTO ARECO NAIAKO WG, EMBAABEIC 0pyaviopole Kat LPNAR LYpPaclia.


http://www.acumed.net/ifu

e 0O8nyleg xpnonc EAMnvika — EL / PAGE 43

FAWOOCAPI0 CLBOAWY

Y OuBoAo Meptypapn EN ISO 152231
SUMBOVAELBEITE TIG NASKTPOVIKEG 08nYieg xpnong (elFU) otnv tomoBeoia 543
i scamednet/ifu www.acumed.net/ifu o
A Mpoooxn 5.4.4
STERILE| R ATTOCTEIPWHEVO LE XPRON aKTIVORoAaq 5.2.4
© Sootnua 8oL oTEipoL PPAYUOL 5.2.12

Mn oteipo ‘\&0 5.2.7
g Huepopnvia MENg \> 5.1.4

REF ApLBLOG KATAAOYoL b ) r\o . c 16
LOT Kw81kog maptidag @
S ra

EC |REP | | Ecovciodotnuévog avtimpoo

|aTPOTEXVOAOYIKO TIPQ

r~ 4
Kataoksvaotng & \ 5.1.1
HuEepopnvia Kataoke unc :® 5.1.3

Mnv snavcmoorab% 5.2.6
L J
Mnv emavay N‘?msns(\ﬁ 5.4.2

Mn xpnolporoleite €av n@UOKELACIA €XELLTTOOTEL NLA KAl CUMBOVAELBEITE TIG
08NYIlEC XPNoNG/LN XPNOILOTIOIEITE €AV TO OLOTNUA OTEIPOL PPAYHOL TOUL TIPOIOVTOG 1 5.2.8
N OLOKELAOIA TOL £XEL SlaKLBELOEL

® | ®LK|S

Mpoooxn: H Opoorovdlakr vopoBeoia twv H.M.A. Treplopilgl TV TWANoN avtng T
RxOnIy p XN 8 n = pLopLG n non n¢ g

. I . . . U.S. 21 CFR 801.109
OLOKEULNG OF LATPO N KATOTIV EVIOANG LATPOL.

To otavpovnua sival ePMopiko onua katateBev tng Acumed. Mmopesi va sp@avidetal povo Tou 1 padl pe tnv

- I
© enwvopla Acumed.
Zrupavon ouppopewong CE, apbpo 17 tng odnylag 93/42/EOK tng EE 1 dpbpo 20 tou kavoviopoL (EE)
c € 2017/745. H ofpavon CE prmopel va cuvodebeTal armd Tov aplBud avayvwplong ToL SIAKOWVWHEVOL (POPEA TTOL

gival LITELBLVOC Yyla TNV ASIOAGYNON TNG CUULOPPUONG.
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Instructions for use

Acumed® Polarus® 3 Solution Plates And Nails

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare Professionals.

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

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.

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Polarus® 3 Solution includes plates, nails, screyfs and accessaorfes 8esigned to address fractures,
fusions, and osteotomies of the humerus.

CONTRAINDICATIONS

e Active or latent infection

e Sepsis

e Insufficient quantity or quality of bgme, Qsieoporosis

e Softtissue or material sensitivity

e Patients who are unwilling or{ncapable of fellowifig postePerative care instructions

These devices are not intended for screw attachiment or fixati®n to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

o ForProximal anékkoRg Nail \¢s& oRly 4.3 mm low-profile hexalobe screws inthe proximal portion of the
nail. Do not use 3.5 mm nonlO&KIFg low-profile hexalobe screws, as there is significantrisk of these
backing out. During implant removal, locate and remove the distal screws before using the Multiple
Contact Hammer. Failure to do so could result in breaking the screws, nail, or removal instrument.

e ForProximal Humerus:. Standard and Posterior Plates: Replacing a 3.5 mm nonlocking low-profile
hexalobe screw with a 4.3 mm low-profile hexalobe screw inthe humeral head is recommended to
prevent screw migration. If dense boneis encountered when implanting 4.3 mm low-profile hexalobe
screws, a Polarus 3 4.3 mm Screw Tap (80-1623) and Polarus 3 Tap Sleeve (80-1593) are available. If
using the Posterior Plate, screws longer than 26 mm should not be usedin the posterior tabs in orderto
avoid screw interference. Do not bend tabs on these plates past 20 degrees; do notbend more than
once.

e ForSystent. While they are provided together for convenience, a plate and a nail should not be used on
the same fracture.

e The treatment orimplant may fail, including sudden failure, as a result of:

- Loose fixation and/or loosening
- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
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- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity

e Failure is more likely if the implant experiences increased loads dueto delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant

e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.

e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution:

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

e Do notuse orre-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged. The
sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain, Report damaged
packaging to your distributor or Acumed. N sx

e Mixing implant components from different manufacturers is not recommenéi\ metallurgical, mechanical
and functional reasons. \

e Do notuse the sterile product past the use-by date. ogthe devj @el.

e Do notreuse single use surgical instruments. Thej ment may s@nly fail résult of previous
stresses. . Q

e Do not resharpen drill bits or reamers as thesg devViges havergitteal dim and geometries that
cannot be restored once the instrument consu :

e Do notuse chemical disinfection met hemical @%ﬂ steam sterilization.

e Donotblock holes in the case ortra examplewyit ) may adversely affect steam

penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wiresfQuij ires, cu@instrumé&wd similar devices may be sharp. Observe
hospital procedures, practicelines, /Qr govern@ gulations for the proper handling and
disposal of sharps. § é\'

ADVERSE EFFECTS $ @
Possible adverse effects includéos\\, Q

o . . ) ) .

e Pain, discomfort, or a sensati@ns, nerve or softtissue damage, necrosis of bone ortissue, bone
resorption, orinad e Reali he presence of an implant or due to surgical trauma.

e Implant fracture due to excessi vity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or

excessive force exerted on the implant during insertion. Implant migration and/or loosening may occur.
e Metal sensitivity, histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our document “Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu.
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Important: The instruments and implants in this system are intended to be used by suitably trained and
qualified surgeons in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon is advised to
read and fully understand all instructions and communicate to the patient any relevant medical
information provided therein, including the use, limitations, risks (safety communications), and possible
adverse effects of the proposed treatment.

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

MRI SAFETY INFORMATION

Many Acumed implants have been evaluated for safety in the MR environment. Consult our publication
“Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more information.

s\\‘»

LIFETIME
e Once installed, implants are expected to provide fixati phyS|o|o pport and have an effective
life during bone healing. The mechanical loading o nts is antly r duced oncethe fracture
has healed and the patient has recovered. The i re b| tlble an remam implanted for
the duration of the patient’s life.
e Multiple-use instruments have a lifetime that i ed by u@e handl| d processing. Assess

multiple-use instruments for fitness durin -sterili mspec’uﬁ1
e Sterile parts may be implanted up to f expi & ndmi e label.

STERILITY @

e |Implants and instruments may I’OVId herste %on sterile as indicated on the label.

e Non-sterile devices are intended to b |zed b se

e Devices purchased and received s were exp to a minimum dose of 25.0 kGy gamma radiation to
obtain a minimum sterility assur vel of

S

MATERIALS

e The implants are made of PEEK, ortitanium alloy per ASTM F136..

e Consult ourdocument “Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu for the chemical composition of
Acumed metal implants.

SINGLE USE

e |Implants are intended for single use only, as indicated on the label.

e Do notreuse single use implants as this may increase the risks of failure and cross-contamination.

e Dispose of any unused implant that is contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.
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IMPORTANT

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

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

Implants are not designed to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.
Improper selection orimproper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

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

Only combine implants when they are intended for that purpose.

Protect implants against scratching and nickingto prevent stress concentrations, which can result in failure.

Prevent unusedimplants from becoming soiled.
The color of anodized implants may change over time due to processing. ‘SQ rchange does not

affect the mechanical properties of the implants. \
< :

MATERIALS

polymers.

MULTIPLE USEand SINGLE USE

The instruments are manufactured froa% grade@mum Stﬂ,ﬂe;s steel, aluminum, silicone, and other

Instruments are intended for multip unless% led on the label for single use only.

Single use instruments are inte after use on a single patient during a single procedure.
Do not reuse single use ingtiements as thi creasethe risks of failure and cross-contamination.
Multiple use mstruments h% mtenc@use on asingle patientand a single procedure before
requiring processing. g

Multiple (limited) usesd t r@ limited lifespan. Immediately replace any multiple use instrument if
performance becomes madequ

Multiple use instruments potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed forreuse.

IMPORTANT

Protect instruments against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and preventany soil from drying.
Instruments with substantial or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport contaminated
instruments for processing as soon as possible after use.

Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.
Handle and transport soiled instruments in a manner that avoids contamination of any unused implants.
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PROCESSING

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

IMPORTANT

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

e Inspectimplants for contamination by blood ortissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.

e Preventinstrument corrosion by minimizing contact with solutions containing g@chlorme and saline or

other metal salts.
e Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum mstrumﬁ avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain s%carbona dium hydroxide.

e Repeated processing of anodized metals may caus fade does not affect the function of
the device. ¢

e Avoid cleaning agents containing aldehydes sin ycan de é andacl te proteins (fixation).

e Enzymatic detergents are well suited for Ioo rotein- conta n.

- Use aneutral pH enzymatic detergen@
- Use alow foaming solution to allo ofthe

durin @Sing.
o (losely follow the manufacturer’s gctlbnsfort
temperature, replacement, and d@ fcle
t

ty, stor mixing, water quality, exposure time,

gents.
e Devices potentially contaming ransm%e spon encephalopathy (TSE) agents shall not be
processed orreused. These ssmgl uations ar uitable for inactivation of TSE agents.
Observe hospital procedures, prac’uce idelines, overnment regulations for the proper handling

and disposal of devices potentially
e Utility water: Referto AAMI TIR34

inate E agents.
eninstrugted to use utility water. Utility water is typically municipal or
tap water but may require addjtiorral treatm be suitable foruse.
e Critical water: Referto AAM %24* Whm cted to use critical water. Critical water is highly treated and
has very low organic anic c ith an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water may
%elas, national standards, and hospital protocols.

also be specified inna o ph rr@
* Association forthe Advancemento ical Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of medical
devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUAL CLEANING

1. Rinse the contaminated instruments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.
Dispose of any used instruments intended for single use only.
3. Place the contaminated instruments in enzymatic solution™ until completely submerged to minimize the
spraying of solution.
Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
Soak fora minimum of ten (10) minutes.
6. Scrubthe instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel or
other abrasives as these may damage the surface.
-  When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.

N

oA
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7. Some instruments may require special consideration:

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

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

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

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

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

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

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts. . 2\6
- Flush out cannulations and complex mechanisms.

9. Repeatthe previous processing steps if visible residue gemains prese
10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critica \@3 displ erals and other impurities

found in utility water. Do not use sallnesolutlonsf ethey ipterfere with
disinfection and sterilization. 6 c

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulati Imd @Well as aﬂdJOIﬂtS between mating
surfaces.
- Rinse cannulations at least threg't itha volu @Oml
1. Remove excess moisture from t ents u clean a ent non-shedding wipe.
12. Allow the instruments to thor %y Any e may tster|||zat|on and devices may remain wet
afterthe drying period.
* Manual cleaning was validated using STE ystlca 2 @centrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

AUTOMATED CLEANING - THERMA@NFECT

Important: Automated cleaning? ifes ma @amng Always perform the previous manual cleaning steps
instructions explicitly.

first. Follow the washer- d|smfe@ anufzi
e Processthe dewce@a st c@ ashing and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
SO

compliant with EN | 883-1a ISO 15883-2 or equivalent national standards.
e Remove all implants if a lubrication phase will be used.
e Process all trays removed from the case.
e Attach the following instruments to the minimally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:
- 80-0663 Medium Ratcheting Driver Handle
e Thermal disinfection has been validated* for an Ag > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

* Washer-disinfector processing was validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recommended evaluations as listedin EN ISO 15883-1and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance® Genfore
Washer-Disinfector and STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.
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PRE-STERILIZATION INSPECTION

STERILIZATION

Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close attention
to all challenging areas.

- Re-process an instrument that is not clean.

- Replace an instrument that cannot be cleaned.
Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.
Assess theinstruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion. Critically
assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that does not
perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification.

- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rollgds@'er\mse deformed.

- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping an
Verify the legibility of all markings and reference scalesReplace any dewy atis unreadable.
Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instru @ﬂeede@sure properoperann before
proceeding with sterilization
Lubrication (“instrument milk”) may increase the@ln‘e ofs @ ?mstru o notuse silicone-

based lubricants, oil, or grease, as these willigt teriliz Iyuseawater—based
lubricant intended for use on surgical ms and wi am sterl{ ) Use the lubricant as directed

by the manufacturer. Use critical watepif @ n is re s @
Fully replenish the system trays and @s A
()t ° N
Perform sterilization usinga dynamlc ai m) autoclave
- Gravity displacement steriliza ot rec@ﬂded
- Immediate use (flash) steri@n Isnotr ended
Ensure the sterilizer's maxi limit i @@eeded when sterilizing multiple sets or devices.
Do not stack containers asmtsxgmghtpr@he penetration of steam and inhibit drying.
Referto the sterilizer urer's ions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintena
The sterilized items sh Id be a& to cool to room temperature before handling. This allows for safe
ensation.

handling and preventing cond
Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

The following table shows the minimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10-6 for the system.

Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned perthese instructions and
are thoroughly dry.

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in the Acumed storage
case part numbers identified in the table.
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-1928, 80-1933
Numbers: Case Lid: 80-1927, 80-1932
Condition': Wrapped

Exposure Temperature and | 270°F (132°C)

Time: 4 minutes

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

TimeZ 3 minutes

Dry Time: 30 minutes

A
vm ended in these

for sterilization in Aesculap®

' Use sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle param
instructions and in accordance with national regulations. Refer to PKGI-76 at www.acu
rigid sterilization containers.

2 The devices are compatible with exposure for 18 minutes a @

* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3 matlc um sterflize 5nd KimGuard KC600
One-Step wrap. *\

POST-STERILIZATION INSPECTION O @ é
e Do notstore oruse sterile deV|ce % re not gny’ A
- Moisture supports the su microorganm \
- Moisture remaining on e or contai prod ter sterilization could compromise the sterile
barrier. §:§

- Moisture can corrode metal and arp ed
e Inspect the sterile barrier for signs age D se the product if the sterile barrier has been

compromised.
N

STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF SETS AFTER STEAM STERILIZATION

e |tems should be stored under controlled conditions in a manner that minimizes the potential for
contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container manufacturer's IFU
for limits on sterile product storage time and storage requirements for temperature and humidity.

STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT

e Final packaged product should be stored at room temperature (59-77°F or 15-25°C) and protected from
direct sunlight, pests, and high humidity.
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Symbol Description EN ISO 15223-1
e Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Caution 54.4
STERILE| R Sterilized using irradiation 524
© Double sterile barrier system 5.2.12
A N

Non-sterile ‘\&0 5.2.7
g Use-by date \> 5.1.4

S
Catal b 5.1.6
REF atalogue number ) e A Q

LOT Batch code 5.1.5
EC |REP | | Authorized representative in fe | 5.1.2
MD Medical device 5.7.7
“ Manufacturer 5.11
& Date of manufacture 5.1.3
Do not resterilize ¢ \ 5.2.6
P ad
® Do not re-u .\‘9 5.4.2
@ Do not use if package is aged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised
Rx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109
-}- The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.
CE marking of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
c € marking may be accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity

assessment.
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Instrucciones de uso

Solucién Acumed® Polarus® 3 De Placas Y Clavos

ES Estas instrucciones estdn destinadas al cirujano quirdrgicoy a los profesionales sanitarios de apoyo.

Las instrucciones ES estdn destinadas a los usuarios de |os paises de habla hispana.

DESCRIPCION

La solucion Polarus® 3, que incluye placas dseas, clavos intramedulares, tornillos y accesorios, esta disefiada
para ofrecer fijacion para las fracturas del hiumero mientras sanan.

INDICACIONES DE USO

La solucion Acumed Polarus® 3 incluye placas, clavos, torniliésy accesoriogdis@hados para tratar fracturas,
fusiones y osteotomias del humero.

CONTRAINDICACIONES

e Infeccion activa o latente

e Sepsis

e Insuficiente cantidad o calidad de myesg0steoporesis

e Sensibilidad de los tejidos blandos$ de los mate[falés

e Pacientes que no quieren o nNo pugden seguir lag’instrucgiohes de cuidados postoperatorios

Estos dispositivos no estan disefiados para seg&dlocacionGfifa€ion con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la columna cervical, toracic&edumbar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencdia:

o (Con clavos proximales v largos{ ER1a parte proximal del clavo utilice solamente tornillos de cabeza
hexagonal y perfil bajo de 4,3 . No utilice tornillos hexagonales de perfil bajo sin bloqueo de
3,5mm, ya que existe un gran riesgo de que seretraigan. Durante la extraccion del implante, busque y
retire los tornillos distales antes de utilizar el martillo de contacto multiple. De no hacerlo es posible que
los tornillos, el clavo o el instrumento de extraccion se rompan.

o £nelextremo proximal del humero: Placas estandary posteriores: En la cabeza del hiumero es
aconsejable cambiar un tornillo de cabeza hexagonal y perfil bajo sin bloqueo de 3,5 mm por otro de
4,3 para evitar que el tornillo migre. En caso de encontrar hueso denso al implantar tornillos de cabeza
hexagonal y perfil bajo de 4,3 mm, se puede utilizar un roscador Polarus 3 para tornillos de 4,3 mm (80-
1623)y una manga de insercién Polarus 3 (80-1593). En caso de utilizar la placa posterior, no se
deberan utilizar tornillos de mas de 26 mm en las pestafias posteriores a fin de evitar interferencias de
los tornillos. No doble las pestafias de las placas mas de 20 grados; no las doble mas de unavez.

e (on elsistema. Sibien se suministran juntos por comodidad, no se deberan utilizar una placay un
tornillo en la misma fractura. El tratamiento o implante puede fallar, incluso de forma repentina, como
resultado de:

- Fijacion floja y/o aflojamiento
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- Tension, incluye tension por flexion inadecuada del implante durante la cirugia
- Concentraciones de tension
- Latensidn de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
e FElfracaso es mas probable sielimplante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la union,
la falta de unién o la cicatrizacién incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue las
instrucciones de cuidados postoperatorios.
e Un traumatismo quirdrgico o la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o0 en los
tejidos blandos.
e Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, 0 un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los tejidos.
e Los implantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatémicas en las
imagenes radiograficas.

Precaucién:

e Los implantes y los instrumentos estan destinados Unicamente al uso proféi porun médico

autorizado.

e No utilice nivuelva a esterilizar un implante provisto epvase est eI envase se hadafiado. La
esterilidad puede estar comprometiday la limpiez nte p er inci . Notifiqgue asu
distribuidor o a Acumed que el envase esta daf

e No serecomienda mezclar componentes de imp sded] s fabrle\@ porrazones metallrgicas,

mecanicas y funcionales.
e No utilice el producto estéril transcurrida

e No reutilice los instrumentos quirlrgi€o
resultado de tensiones previas.

@ hadec idad. Co etiqueta del dispositivo.
getnsolo linstru puede fallar repentinamente como

o No reafile las brocas nilos esca#ig ,yaqg s dISp stienen dimensiones y geometrias
criticas que no se pueden re runave linstr se ha consumido.

e No utilice métodos de desinfeC&lon qum@a que | duos quimicos pueden afectarala
esterilizacion por vapor.

e No bloquee los orificios de la caja andeja%emplo con etiquetas, ya que esto puede afectar
negativamente ala penetracién pory a@sterilizacién

e |os tomnillos, fijaciones, agu |rsch s, instrumentos de corte y dispositivos similares pueden

serpunzantes. Observel d|m|e ospitalarios, las directrices de practica y/o las regulaciones
gubernamentales Q eJo y ladeliminacion adecuada de los objetos punzantes.

EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos incluyen:

e Dolor, malestar o sensaciones anormales, dafio en los nervios o en los tejidos blandos, necrosis del hueso
o del tejido, reabsorcidn del hueso o curacidn inadecuada por la presencia de un implante o debido a un
traumatismo quirdrgico.

e Fractura delimplante debido a una actividad excesiva, una carga prolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizacion incompleta o una fuerza excesiva ejercida sobre el implante durante la insercion. Puede
producirse la migracion y/o el aflojamiento del implante.

e Sensibilidad al metal, reaccion histoldgica, alérgica o adversa a un cuerpo extrafio como resultado de la
implantacion de un material extrafio. Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracion de sensibilidad al metal) en www.acumed.net/ifu.
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TECNICA QUIRURGICA

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

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

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

tratamiento propuesto s\d

<
Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de usoy técnica N Irgicas, ya que estan
sujetas a cambios. Pongase en contacto con Acumed o @m agente ado para solicitar

cualquierinformacién adicional. :
INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONA@AA é

Se ha evaluado la seguridad de muchos impla med e torno Consulte nuestra publicacion
es Acu nel en e RM) en www.acumed.net/ifu

“Acumed Implants in the MRI Environment”
para obtener mas informacion.

VIDA UTIL

e Unavez colocados, se espera que Ios tes pr nen fijacién y soporte fisiolégico, ademas de
tener una vida efectiva durante la c delh a carga mecanica sobre los implantes se reduce
significativamente una vez que S C rado ray el paciente se harecuperado. Los implantes son
biocompatibles y pueden p r|mpla sdurante toda la vida del paciente.

e Los instrumentosde usom %Uene a (til que se ve afectada por el uso, la manipulaciony el

a

cion mstru mentos de varios usos durante la i mspecoon anterior a

procesamiento. Evall
la esterilizacion. \&
e |Los componenteses S pu e@plantarse hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

ESTERILIDAD

e Los implantes e instrumentos pueden suministrarse estériles o no estériles, segln seindique en la
etiqueta.

e | os dispositivos no estériles deben esterilizarse antes de su uso.

e Los dispositivos adquiridos y recibidos estériles se expusieron a una dosis minima de radiacion gamma de
25,0 kGy para obtener un nivel minimo de garantia de esterilidad de 10-6.
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IMPLANTES

MATERIALES

e | os implantes estan fabricados con PEEK o aleaciéon de titanio conforme con lanorma ASTM F136.
e Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net/ifu para conocer la composiciéon quimica de los implantes de metal Acumed.

UN SOLO USO

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

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

e Deshdagase de cualquierimplante no utilizado que esté contaminado con ségdkete’tejidos humanos. No
procese un implante contaminado.

IMPORTANTE

e Para un uso seguroy efectivo, el cirujano debe gétar cOmpletafhente¥amiliariza®o ¢on el implante, los
métodos de aplicacion, los instrumentos y la técMiCa guirirgicatedomendada,

e Las dimensiones fisiolégicas limitan el tamafidnde Jos implantés) Seleccidneet tipo y el tamafio del
implante que mejor se adapte a las nece§idades del paeiente para conseflir una adaptacion minuciosa y
unainsercion firme con un soporte agecuadde.

e Los implantes no estan disefladosgparas@portar lasterasiones d&wlf) peso completo o una carga, o una
actividad excesiva.

e Laseleccidon o laimplantacidfn inagecuada del dispositivofede aumentar la posibilidad de aflojamiento o
migracion.

e No flexione el implante excepto del mogd¥hdicados@n fertécnica quirdrgica. La flexion repetida o excesiva
puede debilitar el implante y causagelfracaso enWitalomento posterior. Remitase a la técnica quirlrgica.

e Solo se pueden combinar los impldntes cuang®estan destinados a ese fin.

e Protejalos implantes contra atafiazos y mgtfadefas para evitar concentraciones de tensién que pueden
provocar un fallo.

e FEvite que se ensucier\los Tmplantes fo utilizados.

o FElcolor de los implanies anodizadospliede cambiar con el tiempo debido al procesamiento. Este cambio
de color no afecta a las propiedaties mecanicas de los implantes.

INSTRUMENTOS

MATERIALES

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

VARIOS USOSy UN SOLO USO

e |osinstrumentos estan disefiados para utilizarse varias veces a menos que seidentifiguen en la etiqueta
para un solo uso.
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Los instrumentos de un solo uso deberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante un
solo procedimiento.

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

Los instrumentos de varios usos estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en unsolo
procedimiento antes de tener que procesarse.

Los instrumentos de varios usos (limitados) tienen una vida (til limitada. Reemplace inmediatamente los
instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el adecuado.

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

IMPORTANTE

Proteja los instrumentos contra arafiazos y melladuras para evitarconcentraao de tensién, que pueden
resultar en un fallo del instrumento.

Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacién de los mstru y evite que la suciedad se
seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con sucjedad seca son armente dificiles de
procesar de manera fiable. Transporte los instrument @mmados A su procesamlento lo antes
posible después de su uso.

Evite el contacto prolongado del instrumento ¢ y la sghycio salln
Manipule y transporte los instrumentos sucios de eraqg ite Ia c inacion de los implantes

no utilizados. O

PROCESAMIENTO

IMPORTANTE . %

. * [}
Importante: El personal encargado d 0 sam'e%;@be tener la formacién y experiencia
adecuadas. Use el equipo de prot individu ) adecuado cuando trabaje con dispositivos
contaminados.

Realice de inmedia pasos @&esamiento para limitar el crecimiento microbiano y maximizar la
eficacia de la esterilizacion. K
Inspeccione los implantes para detectar la contaminacion por sangre o tejido y deséchelos cuando los
encuentre. No procese |los implantes contaminados.
Evite la corrosion de los instrumentos minimizando el contacto con soluciones que contengan yodo, cloro
y sales salinas u otras sales metalicas.
Evite dafios en la capa protectora de anodizacién de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con pH <4y > 9, especialmente si contienen carbonato de sodio o hidroxido de sodio.
El procesamiento repetido de los metales anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan, pero
esto no afecta a la funcién del dispositivo.
Evite los agentes de limpieza que contengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizary coagular las
proteinas (fijacion).
Los detergentes enzimaticos son muy adecuados para disminuir la contaminacién basada en proteinas.

- Use un detergente enzimatico de pH neutro.

- Use una solucién de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
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e Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla, calidad
del agua, tiempo de exposicion, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de limpieza.

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

e Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua corriente es
tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para poder utilizarse.

e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferior a 10 UE/mI. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacic’)g avance de la
instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médi ater for the reprocessing

of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA@ @\'
LIMPIEZA MANUAL & ’Q ¢

1. Enjuague los instrumentos contaminados bgjo &orrie ara reaﬁ@ contaminacion

superficial. % %

Deshdagase de todo instrumento usado @ adoau o°’uso. K
Cologue los instrumentos contaming iOh enzimati asta que estén completamente
sumergidos para minimizar la pu i
4. Accione todas las partes moévile
superficies. '
Remoje durante un minimo d

7 (10)@@. \'p
6. Frote los instrumentos con un cepill rdas s% ara eliminar todos los restos visibles. No utilice

N

W

o

acero inoxidable u otros abrasivo e pued ar la superficie.
- Cuando sea posible, frote i strumer@cuando estén totalmente sumergidos para minimizar la
pulverizacion de fluidg

7. Algunos instrumentos pu queri@msideracién especial:

- Limpie los instr contodos |0S componentes aflojados. Limpie los instrumentos desmontados
si estan disefaad raser ntados.
- Utilice un chorro de agua e la solucién de limpieza entre en las areas dificiles, como las

superficies de contacto, resortes, bobinas, canulaciones, agujeros ciegos, ranuras, dientes cortantes
y partes flexibles para limpiar la suciedad atrapada.

- Manipule las partes méviles y girelas (segln sea necesario) mientras se frota para asegurar que
todas las ranuras sean accesibles.

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

- Silo desea, sométalos a ultrasonidos durante 10 0 15 minutos usando una solucidn de limpieza
ultrasénica de pH neutro. Siga las instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
detergente.

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

8. Realice un enjuague inicial durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en unrango
de temperatura de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminaciony agente
de limpieza.
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- Accione todos los componentes moviles.
- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.

9. Repitalos pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.

10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales y
otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
final porque pueden interferir con la desinfeccion y la esterilizacion.

- Accione todos los componentes moviles.

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

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

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

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

* La limpieza manual fue validada con la solucién de prelavado y ||mp|adoren2|m®olyst|ca 2X de STERIS.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERMICA % \\
Reall

Importante: La limpieza automatica requiere una limpie pre logapagos de limpieza
manual anteriores en primer lugar. Siga las mstrucoo de abnc Ia Iava sinfectadora
explicitamente.

e Procese los dispositivos mediante un CIC do yd cion té esténdaren una lavadora-
desinfectadora que cumpla conlas no ISO 15 y EN IS 3-2 o normas nacionales
equivalentes.

e Retire todos los implantes sise v
e Procese todas las bandejas ¢
e Conecte los siguientes instru

runaf e |Ub|’|

ag/de la C
ps alin to; e CII’U fimamente invasiva (CMI) o a los puertos de

irrigacion:
- 80-0663 Mango de destormlla@mquet

e La desinfecciéontérmicahasidov para un Ay > BOOO (al menos 5 minutos a 90 °C).
* El procesamiento de la Iavado; ecta valldado para bandejas completamente cargadas con
todos los componentes col decu te con evaluaciones recomendadas segun la lista de EN

ISO 15883-1y EN ISO 158 ando I olu 6n de limpieza-desinfeccidn Reliance Genfore de STERIS y el
detergente enzimatice Pralystica é‘ERIS

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION

e Inspeccione visualmente todos los dispositivos bajo iluminacidon normal para asegurarse de que la limpieza

fue efectiva. Preste mucha atencidn a todas las areas problematicas.
- Reprocese uninstrumento que no esta limpio.
- Reemplace uninstrumento que no se puede limpiar.

e Inspeccione los implantes e instrumentos para ver si hay dafios en la superficie, como mellas, arafiazosy
grietas. Reemplace cualquier dispositivo que esté afectado.

e Evalle los instrumentos para su uso adecuado. Manipule todos los componentes y mecanismos de
conexion. Preste atencion a los destornilladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados
para cortar o insertarimplantes. EvallUe el desgaste, la exactitud, la alineacion y la corrosion. Reemplace
los instrumentos que no funcionen de la forma prevista.

e Inspeccione todos los bordes de corte con aumento.
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- Reemplace un instrumento si un borde cortante esta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de alguna manera.
- Pasarun trapo de algoddn por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.

e Verifique la legibilidad de todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo que
seailegible.

e Repare, reemplace y/o repita la limpieza de los instrumentos segln sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacion.

e La lubricacion («leche parainstrumentoss) puede aumentar la vida dtil de los instrumentos quirdrgicos. No
utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferirdn con la esterilizacién por vapor.
Utilice Unicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos quirlrgicosy
con esterilizacion por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use agua critica si se

requiere dilucion.

e |lene completamente las bandejas del sistemay los carros.

e Realice la esterilizacion con un autoclave de extraccid d aire dindmi va<:|o
- No se recomienda la esterilizacion mediante |ento veda

- No serecomienda la esterilizacidon de usoj e flas
e Aseglrese de que no se exceda el limite de car ima d | rlllzad @wo se esterilicen varios

juegos o dispositivos. y
0 impedir e etraC|o por e inhibir la desecacion.
aptsteriliz yaseg@e gue la instalacion, la calibracion,
adec )

ESTERILIZACION

e No apile los contenedores, ya que esto p
e Consulte las instrucciones del fabric

elusoy el mantenimiento contlnu ua

e Antes de manipularlos articu zados @qarl friar a temperatura ambiente. De esta
forma, podra utilizarlos de ma guray.evi la co CIOI’]

e Siga las directrices actuales deYa ndustn n?o AN I ST79:2017%.

* Association forthe Advancement of Me @Instru @ n (AAMI) (Asociacion para el avance de la
instrumentaciéon médica). Guia exha e esterr& n por vapory garantia de esterilidad en instalaciones
de atencién médica. (Comprehens |de to s sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlr%r) VA.

e | asiguiente tabla % los p s minimos validados* para alcanzar un nivel de garantia de
esterilidad requerido 0% par tema.

Importante:

- Los pardmetros de esterilizacion solo son validos para los dispositivos que se hayan limpiado segun
estas instrucciones y estén completamente secos.

- Los pardmetros de esterilizacion solo son validos cuando los dispositivos estan debidamente
alojados en los numeros de referencia de la caja de almacenamiento Acumed identificados en el
cuadro.
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Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

NUmeros de referenciade | Base: 80-1928, 80-1933
la caja de almacenamiento: | Tapa de caja: 80-1927, 80-1932

Estado" Envuelto

Temperaturay tiempo de 132°C

exposiciéon: 4 minutos

Temperaturay tiempo de 134°C

exposicién?: 3 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos N

! Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacién y otros accesorios apropiados para los pafé Mel ciclo recomendados en
estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones nacionales. Consulte el PKGIJK .acumed.net/ifu parala
®

esterilizacién en los contenedores rigidos de esterilizacion Aescul

2L os dispositivos son compatibles con la exposicién durant 134 °C. @
* La esterilizacion fue validada con un esterilizador d rev co 30 Qamahc y envoltorio
KimGuard KC600 One-Step.

INSPECCION POST-ESTERILIZACION % @
i iti > S si

- La humedad que qued
comprometer la barrera

- La humedad puede corroer el esaﬂl rdes afilados.
e Inspeccione la barrera estéril para verSi anos No utilice el producto si la barrera estéril ha

sido comprometida.
N ‘(\

no
enciad icroor %mos
produ§to vuelto ntenidos después de la esterilizacion podria

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

ALMACENAMIENTO DE LOS JUEGOS DESPUES DE LA ESTERILIZACION POR VAPOR

e | os articulos deben almacenarse en condiciones controladas de manera que se minimice la posibilidad de
contaminacion segun ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte el IFU del fabricante del contenedor rigido o el
envoltorio de esterilizacién para conocer los limites de tiempo de almacenamiento del producto estéril y
los requisitos de almacenamiento en cuanto a temperatura y humedad.

ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO ENVASADO NO ESTERIL Y ESTERIL

e FElproducto envasado final debe almacenarse atemperatura ambiente (59-77 °F 0 15-25 °C) y protegerse
de la luz solar directa, insectos y otros animales, y alto nivel de humedad.


http://www.acumed.net/ifu

@ Instrucciones de uso

Glosario de simbolos

Espanol —ES / PAGE 62

‘

Simbolo Descripcién EN ISO 15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 5.4.3
www.acumed.net/ifu
A Precaucion 54.4
STERILE| R Esterilizado por irradiacién 5.2.4
© Sistema de doble barrera estéril 5.2.12
L
No estéril ‘\&0 5.2.7
g Fecha de caducidad \> 5.1.4
REF Q»
Ndmero de catdlogo 5.1.6
P b ¢ & n
N\~
LOT Codigo de lote V @ % 5.1.5
EC |REP Representante autorizado en \'ﬂ! xn e@ 5.1.2
MD Dispositivo sanitario 05 5.7.7
r~4
“ Fabricante $ \ 5.1.1
& Fecha de fabricacion :® 5.1.3
- - f)
No reesterilizar Q 526
% f’\ \v
® No reutilizar \: (\K 5.4.2
No utilizar si el paquete a daflado y consultar las instrucciones de uso/no utilizar si el 528
sistema de barrera estéril del producto o su embalaje estd comprometido -
P ion: Laley f I EE. . i I i iti I
Rx Only recaucion: Laley edera/ <?ie UU. restringe la venta de este dispositivo a la venta U.S. 21 CFR 801.109
por o por orden de un médico.
- La reticula es una marca registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.
Marcado CE de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE o articulo 20 del Reglamento (UE)
c € 2017/745. El marcado CE puede ir acompafiado del nimero de identificacion del organismo notificado
responsable de la evaluaciéon de la conformidad.
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Kayttoohjeet

Acumed® Polarus® 3 -Jarjestelman Luulevyt Ja Ydinnaulat

Namaé ohjeet on tarkoitettu | eikkauksen suorittavalle kirurgille ja |eikkauksessa apuna oleville

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

KUVAUS

Polarus® 3 -jarjestelma koostuu luulevyistd, ydinnauloista, ruuveista ja lisatarvikkeista, jotka on suunniteltu
olkaluun murtumien kiinnitykseen paranemisen edistamiseksi.

KAYTTOAHEET

Acumed Polarus® 3 -jarjestelma koostuu levyista, nauloista, giuyeista ja lisat@fyikkeista, jotka on suunniteltu
olkaluun murtumien, luutumien ja osteotomioiden hoitoop¢

VASTA-AIHEET

e Aktiivinen tai piileva infektio.

e Sepsis.

e Luun riittdmaton maara tai laatu, osteOpPQIOOSI.

e Pehmytkudos- tai materiaalihekkWs.

e Potilaat, jotka ovat haluttomiaftai kgkenemattomi&’noudatiariaan leikkauksen jalkeisia hoito-ohjetta.

Na&ita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitantdangaN ks aatioorkawla-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin
(pedikkeleihin).

VAROITUKSET JAVAROTOIMBET

Varoitus:

o Proksimaalinen fapitka naulg Keytg ainoastaan 4,3 mm matalan profiilin Torx-ruuveja naulan
proksimaalisessa paassa. Ald kayta ei-lukittuvia 3,5 mm matalan profiilin Torx-ruuveja, koska niiden
loystymisriski on merkittava. Implantin poiston yhteydessa on paikannettava ja poistettava distaaliset
ruuvit ennen monitoimivasaran kayttoa. Muussa tapauksessa ruuvit, naula tai poistovéline voivat
vaurioitua.

e Proksimaalinen humerus (olkaluu) Vakiolevy ja posteriorinen levy: Ruuvien siirtymisen estamiseksi on
suositeltavaa vaihtaa ei-lukittuva 3,5 mm matalan profiilin Torx-ruuvi 4,3 mm matalan profiilin Torx-
ruuviin. 4,3 mm:n Polarus 3 -ruuvitappi (80-1623) ja Polarus 3 -tappiholkki ovat saatavilla 4,3 mm matalan
profiilin Torx-ruuvien implantointiin tihedan luuhun. Paallekkaisyyden valttdmiseksi posteriorista levya
implantoitaessa posterioristen laippojen kiinnitykseen ei saa kayttaa yli 26 mm:n pituisia ruuveja. Al3
taivuta levyjen laippoja yli 20 astetta, aldka taivuta laippoja kuin kerran.

o Jdreste/md Vaikka toimitukseen sisaltyy sekd levy ettd naula, niitd ei saa kayttad saman murtuman
hoitoon.

e Hoito tai implantointi voi epdonnistua, dkillinen epadonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:

- 18ysa kiinnitys ja/tai I6ystyminen.
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- rasitus, mukaan lukien implantin sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
rasitus.

- rasituskeskittymat.

- painosta, kuormituksesta tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.
Epdonnistuminen on todennakdisempad, jos implanttiin kohdistuu lisakuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinnikasvamattomuuden (nonunion) tai epataydellisen paranemisen vuoksi. Epdonnistuminen
on todennakdisempaa, jos potilas ei noudata leikkauksen jdlkeistd hoitoa koskevia ohjeita.
Leikkaustrauma tai implantin [&sndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.
Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihed luukudos tai virheellinen tai kayttotarkoituksen vastainen
kaytto voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estaa anatomisten rakenteiden nakymisen rontgenkuvissa.

Huomio:

)
HAITTAVAIKUTUKSET A\ O
Mahdollisia haittavaikutuksia: s\

Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen lagkareiden ammatti‘k@
Ala kayta tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia,jc)gv aus on vaurioitunut.

Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei vélttémétté%hdas. Ilmoit&‘ rioituneesta pakkauksesta
al

jalleenmyyjélle tai Acumedille.

Eri valmistajien implanttiosien sekaittamista ei suos'u& |urgis&®nekaan’ istaga toiminnallisista
syista. . 6

Ala kayta steriilid tuotetta sen viimeisen kayttopaiViandalkee viimei’n\Qytt@péivé laitteen

etiketista. %
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja eéytt'aé @en. La@w akillisesti vikaantua aiempien

kuormitusten vuoksi.
metsiie' odotovat olennaisen tarkeita eika niita

Ala teroita poranterid tai kalvimia,

voida palauttaa entiselleen, kujsi enttio
Al& kayta kemiallisia desinﬂoinetelmié siIL emiall mat voivat vaikuttaa hoyrysterilointiin.
Al& peitd kotelon tai alustojen réfkia esi@si tarroﬂ% ne voivat haitata hoyryn sisdanpadasya ja

sterilointia. (Q
Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piiki ﬁnvaijerm aavat instrumentit ja vastaavat laitteet voivat olla

teravia. Noudata sairaalan men poja, pfaktiikkaohjeita ja/tai kansallisia sdadoksia teravien osien

asianmukaisesta késiﬁelys%&vittér@

Implantin ldsnaolo tai leikkaustrauma voi aiheuttaa kipua, epamukavuutta, poikkeavia tuntemuksia, hermo-
tai pehmytkudosvaurioita, luun tai kudoksen nekroosia, luun resorptiota tai implantin puutteellista
paranemista.

Liiallinen aktiivisuus, laitteeseen kohdistuva pitkittynyt kuormitus, epataydellinen paraneminen tai implantin
asettamisen yhteydessa kaytetty liiallinen voima voivat johtaa implantin murtumiseen. Seurauksena voi olla
implantin migraatio ja/tai itoaminen.

Vieraan materiaalin implantointi voi aiheuttaa metalliyliherkkyydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai muita
vierasaineista johtuvia haittareaktioita. Tutustu tiedostoon Metal Sensitivity Statement
(metalliyliherkkyyslausunto) osoitteessa www.acumed.net/ifu.
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KIRURGISET MENETELMAT

Acumed tarjoaa yhden tai useampia kirurgisia menetelmia, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta
kayttoa. Tutustu kirurgisiin menetelmimme osoitteessa www.acumed.net.

Téarkedd: kirurgiset menetelmat voivat sisaltda tarkeita turvallisuustietoja.

Tarkedd: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja patevien
kirurgien kayttoon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen kirurgin tulee
lukeaja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista |adketieteellisista
tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat iimoitukset) ja ehdotetun
hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

Tutustu kayttoohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiin versioihin, Sill&@at muuttua. Pyyda
\ )

lisdtietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta. X\

4 "
MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT T|5Q QQ

L 4
Monien Acumed-implanttien turvallisuus on arvioitu r@?ettikuva arist3ssi getoja on
nmeyit”

julkaisussamme "Acumed Implants in the MR Envi " (Acu - plant% ettikuvausymparistossa),

joka on luettavissa osoitteessa www.acumed. ; @ K
KAYTTOIKA @g ()0 A
e Kun implantit on asennettuy, n tetaan t% . \% fysiologinen tuki ja niiden tehollisen

kayttoian odotetaan kattavan pparane tien mekaaninen kuormitus vahenee

merkittavasti, kun murtuma on parantu nut. Implantit ovat biologisesti yhteensopivia, ja
ne voivat pysya implantoituina poti

e Monikayttoisten instrumenttien l§$ ) riippul kaytosta ja kdsittelysta. Arvioi monikayttoisten
instrumenttien soveltuvuus steri ia edeltd arkastuksen aikana.
e Steriilit osat voidaan mplant\ga.eukeug\' itettuun viimeiseen kayttopdivaan asti.

"D
STERILIYS A\ O&

e Implantit ja instrumentit voidaan toimittaa joko steriileina tai epasteriileing, tama tieto ilmoitetaan tuotteen
etiketissa.

e Epasteriilit laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi ennen kayttoa.

e Steriilind hankitut ja vastaanotetut laitteet on kdsitelty vahintaan 25,0 kGy:n gammasateilyannoksella, jotta
steriiliyden luotettavuusarvoksi on saatu vahintaan 10
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IMPLANTIT

MATERIAALIT

e Implantit on valmistettu PEEK tai titaaniseoksesta standardin ASTM F136 mukaisesti.
e |isdtietoja Acumed-metalli-implanttien kemiallisesta koostumuksesta |0ytyy tiedostosta Metal Sensitivity
Statement (metalliyliherkkyyslausunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KERTAKAYTTOINEN

e Implantit on tarkoitettu vain kertakayttoon, kuten etiketissa ilmoitetaan.

o Ala kayta kertakéyttoisia implantteja uudelleen, silla tama voi lis&ta hairividen ja ristikontaminaation riskia.

e Havitd kaikki kdyttamattomat implantit, jotka ovat kontaminoituneet inmisen verest tai kudoksesta. Ala
kasittele kontaminoitunutta implanttia.

TARKEAA

e Turvallinen jatehokas kayttd edellyttas, etta kirurgi @R perehtynyt périsieellisestisimplanttiin, sen
asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositefayaamkirurgisSeen menetelgagan.

e Fysiologiset mitat rajoittavat implanttikokoja. Valitse ifplanttityyeplja -kokoyjeka parhaiten vastaa potilaan
vaatimuksia, jotta se mukautuu tiiviisti ja istuy Paikalleen riittdyaf tukevadli

e Implantteja ei ole suunniteltu kestamaan tayden painongkuormituksen tai Mallisen aktiivisuuden aiheuttamia
rasituksia.

e Vaarin valittu tai implantoitu laite sgattaglis ata irtogmisen tai migraation mahdollisuutta.

e Ala taivuta implanttia muutoin kuimNrurgisen mepéteiman edelyitamalla tavalla. Toistuva tai liiallinen
taivuttaminen voi heikentda implanittia, minkd sewfauksena MyHhemmin voi ilmeta toimintahairio. Katso
lisatietoja kirurgisesta menetelmésta.

e Yhdista implantteja vain, kun ne on tagajtettu yhdistettaviksi.

e Suojaaimplantteja naarmuilta ja nirhdmajlta rasituskeskittymien estamiseksi, silla ne voivat aiheuttaa
toimintahairiota.

e [Estd kayttamattomien implanttien likaantegfer

e Anodisoitujen implanttiengrarivvoi muuttdg dian myota kasittelyn vuoksi. Téma varimuutos ei vaikuta
implanttien mekaanisiip ®mirraisuuksiin.

INSTRUMENTIT

MATERIAALIT

Instrumentit on valmistettu useista titaanin, ruostumattoman terdaksen, alumiinin, silikonin ja muiden polymeerien
laaduista.

UUDELLEENKAYTTO JA KERTAKAYTTO

e Instrumentit on tarkoitettu kaytettdvaksi useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa, ettd ne
ovat vain kertakayttoisia.

o Kertakayttoiset instrumentit on havitettava sen jalkeen, kun niitd on kaytetty yhdelld potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.
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Ala kayta kertakayttoisia instrumentteja uudelleen, silla tama voi liséta hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

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

Monikayttoisilla (rajoitetuilla) instrumenteilla on rajoitettu kayttoika. Vaihda kaikki uudelleenkaytettavat
instrumentit valittdmasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

Mikali uudelleenkaytettava instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitelld uudelleenkayttéa varten.

TARKEAA

TARKEAA

KASITTELY

Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silld ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahairiota.
Pian kayton jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdatinstrumen’[eis’[:f ala anna lian kuivua.

Mikali instrumentissa on runsaastilikaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotett asittely on erityisen
vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltdvaksi mahdollisimman b\é\ iyton jalkeen.

Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittgsuolaliokseen.
Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, @\amat plant|t eivat paase
kontaminoitumaan.

Tarkedd: Kasittelysta vastaavalla

ukainen koulutus ja asianmukaista
kokemusta. Kayta asianmukals ¢ let kontaminoituneita laitteita.

Suorita kasittelytoimenpiteet viim@té mikro@svun rajoittamiseksi ja steriloinnin tehokkuuden
maksimoimiseksi. .
Tarkista implantit veri- tai ontami& varalta ja havita ne, mikéli havaitset kontaminaatiota. Ald
kasittele kontaminoitu éﬁ@ plantteja

Esta instrumenttien umine m oimalla kosketus jodi-, kloori- ja keittosuolaliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin.

Esta alumiinisten instrumenttien anodisoidun suojakerroksen vaurioituminen valttamalla kosketusta <4
pH:n ja> 9 pH:n liuoksiin, erityisesti jos ne sisaltavat natriumkarbonaattia tai natriumhydroksidia.
Anodisoitujen metallien toistuva kasittely voi aiheuttaa varien haalistumista, mutta tdma ei vaikuta laitteen
toimintaan.
Valta aldehydia sisdltavia puhdistusaineita, koska ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiineja (fiksaatio).
Entsymaattiset puhdistusaineet soveltuvat hyvin proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kayta pH-arvoltaan neutraalia entsymaattista puhdistusainetta.

- Kaytd vahan vaahtoutuvaa liuosta, jotta nakyvyys laitteeseen sailyy puhdistamisen aikana.
Noudata tarkasti valmistajan ohjeita puhdistusaineiden turvallisuudesta, sailytyksesta, sekoittamisesta,
veden laadusta, altistusajasta, lampdtilasta, vaihtamisesta ja havittamisesta.
Mikali laite on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitella tai kdyttaa uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
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saddoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta ja
havittamisesta.

o Kayttdvesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kayttovetta.
Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vettd tai vesijohtovetta, mutta se voi edellyttaa lisakasittelya.

e Kriittinen vesi: Katso lisdtietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kriittista vetta.
Kriittinen vesi on erittdin pitkélle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus on erittdin alhainen
ja endotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan maaritelld myos kansallisissa farmakopea-
aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Laaketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Lagkinndllisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi(Water for the reprocessing of medical
devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

KASINPUHDISTUS
>
1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kéyttéveder\%&otta runsas
pintakontaminaatio vahenee. \
Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitett %nakéytt“ .
iu aneo

3. Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattisa& en si@ §kokonaan upoksissa,
ais

N

jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimma : .
4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusai ddsee ksiin k%@ pintojen kanssa.
5. Liota vahintaan kymmenen (10) minuuttia, ?
6. Poista kaikki nakyva lika hankaamalla in@a tteja p alla @ a kayta ruostumatonta terasta

i ha
@ otettunaﬁ&a nestetta paasisi roiskumaan

mahdollisimman vahan. \
7. Jotkin instrumentit saattavat ad erit is@omiota:%
- Puhdista instrumentit kaikkisOsat irr uiha. Pu@nstrumentit purettuina, jos niiden osat on
tarkoitettu irrotettaviksi.

tai muita hankaavia aineita, silla ne v@i ingoitta
- Jos mahdollista, hankaa ins eqtit’kokon

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdi oS péég\ astaviin paikkoihin, kuten vastinpintoihin, jousiin,
keloihin, kanyyleihin, huom ttomiin@iin, uriin, leikkaaviin hampaisiin ja joustaviin osiin, ja niihin
jaanyt lika huuhtoutug

is.
- Liikuttele liikkuvia osj %ﬁéntele@n mukaan) niitd samalla kun puhdistat, jotta padset kasiksi

- VaihtoehtoisestiVoit kasit trumenttia ultraganelld 10-15 minuuttia kayttamalla tuoretta, pH-
neutraalia ultradanipuhdistustiuosta. Noudata ultradanipuhdistuslaitteen ja -pesuaineen valmistajan
ohjeita.

kaikkiin rakoihing®
- Puhdista kan@sat]g@ vat paikat huolellisesti sopivan kokoisella harjalla.

Tarked&: Mahdolliset aiemmat pintavauriot voivat lisdantya ultradanipuhdistuksen seurauksena.

8. Huuhtele ensin vahintdan 3 minuuttia kayttamalld puhdasta, pehmeda 25-35 °C:n (77-95 °F:n) lampoista

kayttovettd, jotta kaikki kontaminaatio- ja puhdistusainejaljet poistuvat.
- Liikuttele kaikkia lilkuteltavia osia.
- Huuhtele kanyylit ja monimutkaiset mekanismit.

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

10. Huuhtele viimeiseksi kriittiselld vedelld 1 minuutin ajan, jotta kdyttovedesta jadaneet mineraalit ja muut
epapuhtaudet poistuvat. Al kayta viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja sterilointia.

- Liikuttele kaikkia liikkuvia osia.
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- Kiinnita erityista huomiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa oleviin
saranoihin ja liitoksiin.
- Huuhtele kanyylit vahintadn kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
1. Poista instrumenteista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.
12. Annainstrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jadda
madriksi kuivausajan jalkeenkin.

* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Tarkedd: Automaattinen puhdistus edellyttaa kdsinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esitetyt
kdsinpuhdistuksen vaiheet Noudata tdsmallisesti pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.

ENISO 15883-1ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja
e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voiteluvaihe
o Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta.
e Kiinnitd seuraavat instrumentit mini-invasiivisen kigargi injekt(&%htelu@n’:
*

o Kasittele laitteet pesu- ja lampodesinfiointiohjelmalla pesu- ja desmﬂontﬂa\% oka vastaa standardeja

- 80-0663 keskikokoisen raikkataltan kahv

e Lampddesinfiointi on validoitu* Ag-arvolla > hmtaa muuttla :Ssa).
* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on vahdoﬁu’méllat Iastatt 0Oja, joihin kaikki osat sijoitettiin
asianmukaisesti. Validointiin kaytettiin sténdardien EN| 1Jg&@b 15883-2 mukaisia suositeltuja

arviointeja ja STERIS Reliance Genfo@ ja des ilaitetta j tsymaattista STERIS Prolystica 2X -

puhdistusainetta. O
$ \®

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

e Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla l%tteetsilmémééréisesti normaalissa valaistuksessa.
Kiinnita erityistd huomiota kaikki staviin 0|hin
- Kasittele mstrumenttl elleen, j 9? e puhdas.
- Vaihda instrumentti VOI pu%@@
e Tarkista implantit jain D%Ut pintagaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien, varalta.
Vaihda laite, mikali itset naitd
e Arvioiinstrumenttien asianmuk&n toiminta. Tarkista, etta kaikki osat ja litosmekanismit toimivat. Kiinnita
erityista huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvimiin seka instrumentteihin, joita kaytetaan leikkaamiseen tai
implantin asettamiseen. Tarkista ne huolellisesti kulumisen, terdvyyden, suoruuden ja ruostumisen varalta.
Vaihda kaikki instrumentit, jotka eivat toimi tarkoitetulla tavalla.
e Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna.
- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna on tylsa, kolhiintunut, haljennut, py&ristynyttai muutoin
vaantynyt.
- Kolhujen ja halkeamien havaitsemisessa voi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.
e Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivét ole luettavissa.
e Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toista instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi, ettad ne
toimivat oikein ennen kuin aloitat steriloinnin.
e Voitelu ("instrumenttimaito”) voi pident&é kirurgisten instrumenttien kayttoikas. Ald kayta silikonipohjaisia
voiteluaineita, 0ljyd tai rasvaa, silld ne haittaavat hoyrysterilointia. Kayta vain vesipohjaisia voiteluaineita,

jotka on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja soveltuvat hoyrysterilointiin. Kayta
voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vettd, jos laimennus on tarpeen.
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e Té&ytajarjestelman alustat ja kotelot tayteen.

STERILOINTI

o Steriloi kayttamalld dynaamista iimanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
e Al& pinoa astioita paallekkain, silld se voi estaa hdyryn paasyn niihin ja haitata kuivumista.
e Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
jatkuva huolto.
e Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenlampaoisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen
kdsittely ja estetdan kosteuden tiivistyminen.
o Noudatatdmanhetkisia alan parhaita kaytantoja koskevia ohjeita, kuten AN%l& T79:2017*.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketi %s n instrumentaation
edistéamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin ja stegfliyden varm|st n hoitolaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterilit ceinh are faC|I|t|es) AAMI ST79:2017.
Arlington, VA. & 6

méispar@trit,joillaﬁ%&tetean jarjestelmalle vaadittu

steriiliyden luotettavuusarvo 10+,

Térkeds: % 0® AQ

- Sterilointiparametrit pateva altte|sn on pur\ettu naiden ohjeiden mukaisesti ja jotka
ovat taysin kuivia.

- Sterilointiparametritpat ain, ku |tteeto s@ oikein Acumed-sdilytyskoteloihin, joiden
osanumerot on maaritetty tauluk "\
<

N
Q\% s\OK

° Seuraavassataulukossaesitetéénvalidoidif

L
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Esityhjiohdyrysterilaattorin parametrit

Sailytyskotelon osien Alusta: 80-1928, 80-1933
numerot: Kotelon kansi: 80-1927, 80-1932
Ehto': Kaaritty

: e 132°C
Altistuslampdtila ja -aika: 4 minuuttia

134°C

Altistuslampdétila ja -aika?: 3 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia

ja ovat kansallisten maardysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa erilointia koskevat ohjeet
asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla osoitteessa www.acumed.ngt/ifu.
2 | aitteet soveltuvat altistettavaksi 18 minuutin ajan 134 °C:ssa. 6 /
* Sterilointi validoitiin kayttéamallda STERIS Amsco 302 at|c -e hJ terilaat @ KimGuard KC600
One-Step -kadaretta. \
TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN O @ K
e Al3 varastoi tai kdyté steriileja laittei %e eiva lea

- Kosteus tukee mikro-org eloonJ
- Steriloinnin jalkeen kaaén ai pak ttu tuotte; ianyt kosteus voi vaarantaa steriilin

estojarjestelman.

- Kosteus voi syovyttaa metallia ja tylSistaa terayi .
e Tarkista steriili estojdrjestelma vaurigi varalta.\@yta tuotetta, jos steriili estojarjestelma on

vaarantunut. @

'Kayta sterilointipakkausta/-kaaretta ja muita lisavarusteita, jotka soveltuvat naissa ohJelssR\&\ ihin ohjelmaparametreihin

SAILYTYSOLOSUHTEET

SARJOJEN SAILYTYS HOYRYSTERILOINNIN JALKEEN

e Tuotteita on sdilytettava valvotuissa olosuhteissa siten, ettd kontaminaation mahdollisuus on standardin
ANSI/AAMI ST79: 2017 mukaisesti mahdollisimman pieni. Katso valmistajan kdyttdohjeista
sterilointikdareesta tai jaykdsta sailiosta steriilin tuotteen sdilytysaika sekd lampotilaan ja kosteuteen liittyvat
sdilytysolosuhdevaatimukset.

PAKATUN EPASTERIILIN JA STERIILIN TUOTTEEN SAILYTYS

e | opullinen pakattu tuote on sdilytettava huoneenlammaossa (15-25 oC tai 59—77 oF) ja suojattava suoralta
auringonvalolta, tuholaisilta ja korkealta kosteudelta.
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 15223-1
e Tutustu sé@hkaisiin kdyttdohjeisiin  osoitteessa www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Huomio 5.4.4
STERILE| R | | Steriloitu s&teilyttamalla 5.2.4
© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma 5.2.12

Epésteriili ‘\&0 5.2.7
g Viimeinen kayttopaiva \> 5.1.4

.
REF Luettelonumero Q 5.1.6
P ¢ & n

LOT Eréikood f'\V

EC |REP | | Valtuutettu edustaja Euroopa

Laakinnallinen laite

N\

Valmistaja

\

Valmistuspaiva :®
.

o J
Alé steriloi uudelld Q 5.2.6
e LA
Als kayta u eN; (\K 54.2
Ala kaytd, jos pakkaus onWaurioitunut, ja katso kayttdohjeet / Ald kéayta, jos tuotteen 528

@ ®LK|S

steriili estojarjestelmé tai sen pakkaus on vaarantunut

Rx Only Huomio: Yhdysvaltain littovaltiolain mukaan tata laitetta saa myyda vain 1aakari tai U.S. 21 CFR 801.109

ladkarin maarayksesta.

- Tahtdinkuvio on Acumedin rekisterdity tavaramerkki. Sitéd voidaan kéyttdd yksindéan tai Acumed-nimen

© yhteydessa.
CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17 tai asetuksen (EU) 2017/745 artikla 20.
c € CE-merkintdan voidaan liittdd vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen

tunnistenumero.
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Mode d’emploi

Acumed® Solution Polarus® 3 De Plagques Et Clous

FR Ces instructions sontdestinées au chirurgien pratiquant I'intervention et aux professionnels de santé

quil’assistent. Les instructions en FR sont destinées aux utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION

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

INDICATIONS D’UTILISATION

La Solution Polarus® 3 d'Acumed se compose de plaques, dé€ gjous, de vis gt d€cessoires congus pour le
traitement des fractures, des fusions et des ostéotomies de Mupférus.

CONTRE-INDICATIONS

e Infection active ou latente

e Septicémie

o Quantité ou qualité osseuse insuffisante Ostéoprosa

e Sensibilité des tissus mous ou deS¢natériaux

e Les patients quine veulent pds ouine peuvent Pas suivredes ihstructions de soins postopératoires

Ces dispositifs ne sont pas congus pour ungfixation avec teswis aux éléments postérieurs (pédicules) de la
colonne cervicale, thoracique ou lombaire’

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIQNS

Avertissement :

o Pourclou proximalet long. Utiligea tniquement les vis hexalobées a profil bas de 4,3 mm dans la partie
proximale du clou. N'utilisez Pag'd@e vis hexalobée de profil bas non bloguante de 3,5 mm, en raison
d'unrisque considérable de recul. Durantle retrait de I'implant, localisez et retirez les vis distales avant
d'utiliser le marteau multicontact. Le non-respect de cette instruction pourrait entrainer la rupture d’'une
vis, d'un clou ou de l'instrument de retrait.

o Pourhumeérus proximal Plaques standards et postérieures : Il est recommandé de remplacer une vis
hexalobée de profil bas non bloquante de 3,5 mm par une vis hexalobée de profil bas de 4,3 mm pour
éviter la migration de la vis. Si une densité osseuse est rencontrée lors de I'implantation des vis
hexalobées de profil bas de 4,3 mm, un taraud Polarus 3 de 4,3 mm (80-1623) et une douille de
taraudage Polarus 3 (80-1593) sont disponibles. Sivous utilisez une plaque postérieure, vous ne
devriez pas utiliser de vis pluslongue que 26 mm dans les languettes postérieures afin d'éviter que les
vis ne s'entrecroisent. Ne pliez pas les languettes de ces plaques au-dela de 20 degrés. Ne pliez pas
plus d'une fois.

o Poursysteme: Bien que fournis ensemble par souci pratique, une plague et un clou ne devraient pas
étre employés ensemble sur une méme fracture.

e |etraitement ou I'implant peut échouer, y compris de maniere soudaine, en raison de :
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Fixation lache et/ou descellement

Tensions, y compris tensions dues a une flexion inappropriée de I'implant pendant 'opération

Accumulation de tensions

Tensions liées a une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive

e Un échec est plus probable sil'implant subit des charges accrues en raison d’'une consolidation retardée,
d’une absence de consolidation ou d’'une cicatrisation incompléete. Un échec est plus probable si le patient
ne suit pas les instructions de soins postopératoires.

e Un traumatisme chirurgical ou la présence d’un implant peuvent entrainer des lésions des nerfs ou des
tissus mous.

e | a casse oul’endommagement d’un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se produire
lorsqu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une densité
osseuse élevée, en cas d’utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.

e |esimplants peuvent provoquer une distorsion d'image et/ou masquer des structures anatomiques sur les
images radiographiques.

Précaution : §<\'s\\°

e Lesimplants et les instruments sontdestinés unique %‘1 usage ssionnel par un médecin agréé.

e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fournidan Iage Si I emballage a été endommageé.
La stérilité peut étre compromise et la propreté dé Iim nt pe s etr ntie. Signaler tout
emballage endommagé a votre distributeur oua

érents idants n recommande pour des

e Ne pas utiliser le produit stérile au—de% te de mption stporter a l'étiquette du dispositif.

e Ne pas réutiliser les instruments ux a u@lqu ument peut soudainement présenter
des dysfonctionnements du faj %smns 9\'

o Ne pas réafflter les forets ou @ €s0irs c rc iSposjti t des dimensions et des géométries
critiques qui ne peuvent étre re

e Ne pas utiliser des méthodes de dési
stérilisation a la vapeur.

e Ne pas boucherles trous dans ret ou IWateaux, par exemple avec des étiquettes, car cela
pourrait réduire la pénétratioblde la vap ire a la stérilisation.

e |esvis,les clous, les b (o) Kirschrer,Yes fils-guides, les instruments de coupe et autres dispositifs
similaires peuvent étr t\ ants. Rﬁeder les procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou les
réglementations g emen @3 rla manipulation et la mise au rebut appropriées des objets
tranchants. K

ois | ms&a t utilisé
nc 'm% rles résidus chimiques peuvent affecter la

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables possibles comprennent :

e Douleur, géne ou sensations anormales, |ésions des nerfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des
tissus, résorption osseuse ou cicatrisation insuffisante due a la présence d’unimplant ou a un traumatisme
chirurgical.

e Fracture de I'implant due a une activité excessive, a une charge exercée de maniere prolongée surle
dispositif, a une cicatrisation incompléte ou a une force excessive exercée sur I'implant pendant son
insertion. Il peut se produire une migration et/ou un descellement de I'implant.

e Sensibilité aux métaux, réaction histologique, allergique ou a un corps étranger résultant de I'implantation
d’une matériau étranger. Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité
aux métaux) » a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu.
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TECHNIQUE CHIRURGICALE

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

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

Important : les instruments et les implants de ce systeme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens dimentformés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’un hépital. Avant le traitement, il
est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de communiquer
au patient toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris I'utilisation, les

limites, les risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirakles, du traitement
proposeé. *

Consulter les versions les plus récentes du mode d’empjoi et des techni chirurgicales car elles
sont susceptibles d’étre modifiées. ContacterAcu gent pourtout complément
d’information. 6

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITELQOR R

De nombreux implants Acumed ont été évalue rIe ite dans wronnement IRM. Pour plus
d’informations, consulter notre publicationiz med Im theM ronment (Implants Acumed dans un
environnement IRM)” sur www. acum%%‘

DUREE DE VIE $ @

e Une fois installés, les implants doive urer uni n et un soutien physiologique, et leur durée de
vie efficace doit couvrir la duree erlso osseuse. La charge mécanique surles implants est

considérablement réduite une fi ue la fra aguéri et que le patient arécupéré. Les implants sont
biocompatibles et peuvent‘% |mpla ndanttoute la durée de vie du patient.

e |esinstrumentsausa le ont ree de vie qui dépendde leur utilisation, de leur manipulation
et de leur traitement. aptl des instruments a usage multiple lors de l'inspection avant
sterilization.

e |es éléments sterlles peuvent ét mplanteSJusqu ala date de péremption indiquée sur I'étiquette.

STERILITE

e |esimplants et les instruments peuvent étre fournis stériles ou non stériles, comme indiqué sur I'étiquette.

e | es dispositifs non stériles sont destinés a étre stérilisés avant utilisation.

o Les dispositifs achetés et recus stériles ont été exposés a une dose minimale de 25,0 kGy de
rayonnement gamma pour garantir un niveau d’assurance de stérilité minimum de 10-6.
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IMPLANTS

MATERIAUX

e Lesimplants sont fabriqués dans un alliage de titane selonla norme ASTM F136 ou en PEEK.

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

USAGE UNIQUE

e Lesimplants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur I'étiquette.

e Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter les risgues\d’échec et de
contamination croisée.

e Mettre au rebut tout implant non utilisé et contaminé par du sang ou deskisSuShumains. Ne pas traiter un
implant contaminé.

IMPORTANT

e Pourune utilisation s(re et efficace, le chirurgiem\doiiétre bienfamiliarisé ‘ayec llimplant, les méthodes
d’utilisation, les instruments et la technique chigurgiCale recapfmandée.

e | es dimensions physiologiques imposentlla tajlle des implants. Choisiffe t¥pe et |a taille d’implant qui
correspondent le mieux aux contraintés’lifes’au patieliRour garagtigUhe bonne adaptation et une assise
ferme avec un support adéquat.

e Lesimplants ne sont pas congus Pduriésister amxtensions d'tin poids ou charge plein(e) ou d’une activité
excessive.,

o Une mauvaise sélection ou unes=ifiplantatie\intorreate @ fispositif peut augmenter la possibilité de
descellement ou de migration.

e Ne pas courberl'implant, sauf dansdes\cas indigu&s‘dans la technique chirurgicale. Une flexion répétée ou
excessive peut affaiblir 'implantefiptovoquerss défaillance ultérieure. Se référer a latechnique
chirurgicale.

e Combineruniquement lesjmglants lors@dt’Ms sont prévus a cet effet.

e Protégerles implants goqtfedes rayus etles entailles pour éviter 'accumulation de tensions qui peuvent
entrainer leur défaitlapde.

e Protégerles implants non utilisés\gOfitre les souillures.

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

INSTRUMENTS

MATERIAUX

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

Les instruments sont destinés a un usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiquette comme étanta
usage unique.

Les instruments a usage unigue sont destinés a étre mis au rebut apres utilisation sur un seul patient au
cours d’une procédure unique.

Ne pas réutiliser les instruments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
contamination croisée.

Les instruments a usage multiple sont uniqguement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
procédure unique avant de nécessiter un traitement.

Les instruments a usage multiple (limité) ont une durée de vie limitée. Remplacerimmédiatement tout
instrument a usage multiple siles performances deviennentinsuffisantes.

Les instruments a usage multiple potentiellement contaminés par des agent éphalopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étre traités en vue de leur &

IMPORTANT

Protéger les instruments contre les rayures et les ep&ur evﬁ,@g umu@ de tensions qui

peuvent entrainer leur défaillance.
Pres du point d’utilisation : essuyer toute souillur rnante mstrﬁ @et empécher gu’elles

sechent surlinstrument. Il est particuliere diffiCile de tr de marﬂ% ble les instruments
comportant des souillures importantes o s. Tra erlesi nts contaminés pour les traiter

le plus rapidement possible apres le Fatilfse
Eviter le contact prolongé des ins g avec '] le sérum&ﬂysiologique
Manipuler et transporter les ins s souill aniere a¢viter la contamination des implants non

utilisés.

Important: le person k@;e du tr item ntd0|t étre qualifié et posséder une formation et une
expérience appro tilis |pement de protection individuelle (EPI) approprié en cas de
travail avec des dlspos fs cont

IMPORTANT

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

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

Prévenir la corrosion des instruments en minimisant le contact avec les solutions contenant de l'iode, du
chlore et du sérum physiologique ou d’autres sels métalliques.

Prévenirtout endommagement de la couche d’anodisation protectrice des instruments en aluminiumen
évitant le contact avec des solutions de pH <4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de sodium
ou de 'hydroxyde de sodium.

Le traitement répété des métaux anodisés peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela n’affecte
pas le fonctionnement du dispositif.
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Eviter les produits de nettoyage contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
protéines (fixation).
Les détergents enzymatiques sont bien adaptés a I'élimination de la contamination a base de protéines.

- Utiliser un détergent enzymatique a pH neutre.

- Utiliser une solution peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.
Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la qualité
de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents de
nettoyage.
Les dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme transmissible
(EST) ne doivent pas étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitementne sont pas adaptées a
l'inactivation des agents d’EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou les
réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut appropriées des dispositifs
potentiellement contaminés par des agents d’EST.
Eau potable : se référera ’AAMI TIR34* en cas d’utilisation du réseau d’eau L eau potable est
généralement I'eau municipale ou I'eau du robinet, mais elle peut nécessit % tementsupplémentaire
pour étre utilisable.

e Eau critique: se référera ’AAMITIR34* en cas d’ utilisa i ‘eau crlth u critique est hautement
traitée et a une tres faible teneur en matiéres organ norga favec a’uxd endotoxines
inférieura 10 UE/mL. Une eau appropriée peut tetre dans Ié&armacopées
nationales, les normes nationales et les protoco%pltallers

* Association forthe Advancement of Medical |a gntation Asso \pourl ‘avancement de
l'instrumentation médicale). Eau pourle retrn de di Itifs med terforthe reprocessing of

medical devices). AAMI TIR34:2014/(R )2@

NETTOYAGE MANUEL b (b' 6

1.

N

o

Rincer les instruments contam u\ our réduire la contamination de surface
importante.

Mettre au rebut tous les instrum gé a un usage unique.

Plonger les instruments conta nsu Iutlon enzymatique® pour gu’ils soient completement
immergés afin de m|mm|se aporlsat solutlon

Actionnertoutes les p|e ||es p mettre au détergentd’entrer en contact avec toutes les
surfaces.

Laissertremperp \u meing AiX¥10) minutes.

Frotter les instrumentsa l'aide brosse a poils doux pour éliminertous les débris visibles. Ne pas

utiliser d’acier inoxydable ou d’autres abrasifs carils peuvent endommager la surface.

- Sipossible, frotter les instruments lorsqu’ils sonttotalement immergés afin de minimiser la
vaporisation des fluides.

Certains instruments peuvent nécessiter une attention particuliere :

- Nettoyerles instruments en ayant desserré toutes les parties. Nettoyer les instruments démontés s'ils
sont congus pour étre démontés.

- Utiliserun jet d’eau pour asperger de solution de nettoyage les zones difficiles, telles que les
surfaces d’accouplement, les ressorts, les bobines, les canulations, les trous borgnes, les cannelures,
les dents coupantes et les parties flexibles afin d’éliminer toute souillure présente.

- Faire fonctionner les pieces mobiles et les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assurer que toutes les fissures sont accessibles.

- Nettoyer soigneusement les parties canulées et les zones difficiles a I'aide d’'une brosse de taille
appropriée.
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- Enoption, il est possible d’effectuer une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une solution
fralche de nettoyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du nettoyeur a
ultrasons et du détergent.

Important : tout dommage antérieur a la surface peut s’aggraver du fait du nettoyage par ultrasons.

8. Effectuerun premierrincage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et douce,
dans la plage de température de comprise entre 25 °C et 35°C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout signe de
contamination et 'agent nettoyant.

- Actionnertoutes les parties mobiles.
- Rincerles canulations et les mécanismes complexes.

9. Répéterles étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.

10. Effectuer un rincage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéraux et autres impuretés présents dans I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique pourle
ringage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.

- Actionnertoutes les parties mobiles. . 0
- Porter une attention particuliere aux canulations et aux trous borgne&i u’aux charnieres et aux
articulations entre les surfaces d’accouplement.
- Rincerles canulations au moins trois fois a I'ai esering | me 1-50 mL).
1. Eliminer l'excés d’humidité des instruments a I’ ald&m iffon pré absorbant et non pelucheux.

12. Laisserles instruments sécher completement. idité fecterb ilisation et les dispositifs

peuvent rester humides a I'issue de la penode chage
* Le nettoyage manuel a été validé a l'aide de on de page ettoyage enzymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X. %
NETTOYAGE AUTOMATISE - DES N THE
Important : Le nettoyage automati ceSS|t nettoya el. Toujours commencer par effectuer les
étapes de nettoyage manuel précédentes. scrup ent les instructions du fabricant du laveur-

désinfecteur.

e Traiter les dispositifs en utilisant@ cle sta de lavage et de désinfection thermique dans un laveur-
désinfecteur conforme au>@ me -1et EN ISO 15883-2 ou a des normes nationales
équivalentes. \%

e Retirer tous les impla e phaselde lubrification est prévue.

e Traiter tous les pla SQ%ﬁres

e Fixerles instruments suivants a%\ Cteur pourchirurgie mini-invasive ou aux ports d’irrigation :

- 80-0663 Poignée d’entralnement a cliquet, taille moyenne.
e |a désinfectionthermique a été validée* pourun Ay >3 000 (au moins 5 minutes a 90 °C).

* Le traitement par laveur-désinfecteur a été validé pour des plateaux entierement chargés dont toutes les
pieces sont placées de maniére appropriée, avec les évaluations recommandées listées dans les normes EN
ISO 15883-1et EN ISO 15883-2, en utilisant un laveur-désinfecteur STERIS Reliance Genfore et le détergent
enzymatique STERIS Prolystica 2X.

INSPECTION AVANT STERILISATION

e Inspectervisuellementtous les dispositifs sous un éclairage normal pour s’assurer que le nettoyage a été
efficace. Etre attentif a toutes les zones difficiles.
- Retraiter tout instrument qui n’est pas propre.
- Remplacerun instrument quine peut pas étre nettoyé.
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e Inspecterles implants et lesinstruments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les
entailles, les éraflures et les fissures. Remplacer tout dispositif affecté.

e Evaluerles instruments pour vérifier qu’ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes les
pieces et les mécanismes de connexion. Porter une attention particuliere aux meches, forets et alésoirs,
ainsi qu’aux instruments utilisés pour la coupe ou l'insertion d'implants. Les évaluer de maniere
approfondie, pour vérifier leur usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer tout
instrument qui ne fonctionne pas comme prévu.

e Inspectertoutes lestranchants a la loupe.

- Remplacerun instrument si untranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’'une
guelconqgue autre maniere.

- Enpassantun chiffon en coton surle tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.

o \Vérifierla lisibilité de tous les marquages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est

illisible.
e Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des instruments selon les b ur garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.

e La lubrification (« lait pour instruments ») peut augment urée de vi des instruments chirurgicaux.
Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone, d’ h gra|ss s inte rera|ent avec la
stérilisation a la vapeur. Utiliser uniquement un luprifiafga base ‘ea estlne X Struments chirurgicaux
et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le Iubn@nforme Uix mstr du fabricant. Utiliser de
I'eau critique si une dilution est nécessaire.

e Réapprovisionner completement les platé \ésb &ZF ngem@systeme

STERILISATION Q% \
e FEffectuerla stérilisation a I’ai utoclave’s minatlo@namlque de lair (pré-vide).
pra

- La stérilisation avec dé ‘ment dexdiavité n’ast recommandée.
te (écl%stpas recommandée.
rilisate\ Soit pas dépassée lors de la stérilisation de

- La stérilisation pour utilisation im
la mpécher la pénétration de la vapeur et empécherle

e Veillera ce que la charge maximal

plusieurs ensembles ou disposi@

e Ne pas empilerles contene e
séchage. \{

e Consulterles instru abnca u stérilisateur et s’assurer que l'installation, I'étalonnage, 'utilisation
etla mamtenance&ﬁ songc Fﬁ

e Laisserles articles stérilisés refroi temperature ambiante avant de les manipuler. Cela permet une
manipulation s(re et évite la condensation.

e Suivre les directives en vigueur dans l'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
l'instrumentation médicale). Guide complet pour la stérilisation a la vapeur et I'assurance de la stérilité dans
les établissements de soins (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e |etableau suivantindique les paramétres minimum validés* pour atteindre un niveau d’assurance de
stérilité minimum (NAS) de 10-6 requis pour le systeme.

Important :

- Les parametres de stérilisation ne sont valables que pour les dispositifs quiont été nettoyés
conformément a ces instructions et qui sont parfaitement secs.
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- Les parametres de stérilisation ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement rangés
dans les coffrets de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et donnés dansle

tableau.

Paramétres des stérilisateurs a vapeur avec prévide
Numéros de piecedes Base : 80-1928, 80-1933
coffrets de stockage: Couvercle du coffret : 80-1927, 80-1932
Conditionnement': Enveloppé
Température et durée 132°C
d’exposition: 4 minutes
Température et durée 134°C 0
d’exposition? : 3 minutes \’\

»

Durée de séchage : 30 minutes ’Q

! Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d’au&yres ap@% aux p@ft;es du cycle recommandés

dans les présentes instructions et conformément aux ré ns nati lesNConsulter e\ RKGH76 sur www.acumed.net/ifu
pour la stérilisation dans des conteneurs de stérilisatio es, Aesculap®, .

2 Les dispositifs sont compatibles avec une expositiorde 1 inutes a @ %\
* La stérilisation a été validée a l'aide d’un stéur a pré@TERIS 0 3023 Vacamatic et d’une
enveloppe KimGuard KC600 One—Step.% !
INSPECTION APRES snémusm@b @» é\
s

o Ne pas stocker ou utiliser des dispositif e’s s’ils t pas secs.
- L’humidité favorise la survie de roorg %
- L’humidité restant surles pr emballés s en conteneurs apres stérilisation pourrait
compromettre la barriere @
- L’humidité peut corr le metal serles arétes vives.
e Inspecter la barriere stéril%w détectemont signe de dommage. Ne pas utiliser le produit si la barriere

stérile a été comprom é\

9
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CONDITIONS DE STOCKAGE

STOCKAGE DES ENSEMBLES APRES STERILISATION A LA VAPEUR

e Les articles doivent étre stockés dans des conditions contrdlées afin de réduire les risques de
contamination conformémenta la norme ANSI/AAMI ST79:2017. Consultez le mode d’emploi du fabricant
sur'enveloppe de stérilisation ou le conteneur rigide pour connaitre les limites de la durée de stockage
des produits stériles et les exigences de stockage en matiere de température et d’humidité.

STOCKAGE DES PRODUITS STERILES ET NON STERILES EMBALLES

e Le produit final emballé doit étre conservé a température ambiante (15-25 °C ou §9-77°F) et doit étre
protégé de la lumiére directe du soleil, des parasites et d’'une humidité élewé#
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 15223-1
/ Consulter le mode d’emploi électronique al'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 5.4.3
www.acumed net/ifu
A Précaution 54.4
STERILE| R Stérilisé par irradiation 5.2.4
© Systéme de double barriere stérile 5.2.12

Non stérile ‘\&0 5.2.7
g Date de péremption \> 5.1.4

REF Numéro de catalogue b A . {'\Q‘ 5.1.6
LOT Numéro de lot f'\V Q@

EC |REP Représentant agréé dans la

Dispositif médical

f'\ (o)
Fabricant $ ¢ \6 5.1.1

n _
Ne pas restérilisef® \ \Q 5.2.6

~
L2 )4
Ne pas réuti \‘0 (\K 5.4.2

Ne pas utiliser si 'emball est endommagé et consulter le mode d’emploi/ne pas
utiliser si le systeme de barriere stérile du produit ou son emballage est compromis

52.8

@ ®LK|S

Rx Only Précaution :selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un U.S. 21 CFR 801.109

médecin ou sur ordonnance médicale.

- Le réticule est une marque déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.
Marquage CE de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE ou article 20 du réglement (UE)
c € 2017/745. Le marquage CE peut étre accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié

responsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per 'uso

Acumed® Chiodi E Placche Polarus® 3 Solution

T Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di supporto. Le

istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE

Le placche ossee, i chiodiintramidollari, le viti e gli accessori Polarus® 3 Solution sono progettati per fornire
fissazione nei casi di frattura dell'omero durante la fase di guarigione.

INDICAZIONI PER L’'USO

Polarus® 3 Solution Acumed include placche, chiodi, viti e ag€essori indicatigde, fratture, fusioni e osteotomia
dell'omero.

CONTROINDICAZIONI

e Infezioniin atto o latenti

e Sepsi

e Scarsa quantita o qualita del tessu®0ss80, osteqporasi

e Tessuto osseo molle o sensibilita afmateriali

e Pazienti non dispostia o nonf{in grado di seguiréde indicgzl®niterapeutiche post-operatorie

Questi dispositivi non sono stati progettati peelia®coraggiong Yerfissazione con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della colonna vertebrale cervicalg, toraciog 6 Jombare.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Avvertenza:

o Per chiodi prossimak e Tungly. dsase®solo viti esalobate a basso profilo da 4,3 mm nella porzione
prossimale del chiodo. Non UtiljZZare viti esalobate a basso profilo da 3,5 mm non di bloccaggio, poiché
esiste un notevole rischio che fuoriescano. Durante la rimozione dellimpianto, individuare e rimuovere
le viti distali prima di usare il martello a contatto multiplo. La mancata osservanza di tale indicazione
potrebbe provocare la rottura delle viti, del chiodo o dello strumento dirimozione.

e Per/'omero prossimale. placche standard e posteriori: si consiglia di sostituire una vite esalobata a
basso profilo da 3,5 mm di non bloccaggio con una vite esalobata a basso profilo da 4,3 mm nella testa
omerale al fine di prevenire la migrazione della vite. Se siincontra un osso denso quando si impiantano
le viti esalobate a basso profilo da 4,3 mm, sono disponibili un filetto per vite Polarus 3 da 4,3 mm (80-
1623) e un manicotto perfiletto Polarus 3 (80-1593). Se si utilizza la placca posteriore, non utilizzare viti
pit lunghe di 26 mm nelle alette posteriori al fine di evitare I'interferenza della vite. Non piegare le
alette su queste placche oltre 20 gradi; non piegare piu di una volta.

o Perjlsistema anche se sono forniti insieme per comodita, non utilizzare una placca e un chiodo sulla
stessa frattura.

e || trattamento o I'impianto potrebbero non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto
improwvviso, a causa di:
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- Fissazione allentata e/o allentamento
- Sollecitazioni, incluse quelle derivanti da piegatura inappropriata dell’impianto durante l'intervento
chirurgico
- Sollecitazioni eccessive
- Sostenimento del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita
e |e probabilita di malfunzionamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori associati a
fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di malfunzionamento aumentano
se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.
e Danniainervi o aitessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un impianto.
e Se sisottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o non
corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.
e Gliimpianti possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione: 6\0

e Gliimpianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’ uso profeSS| a parte di un medico
autorizzato

e Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in e steril a confegigne risulta danneggiata.
La sterilita potrebbe essere compromessa e la II impi |p erta late le confezioni

danneggiate al proprio distributore o ad Acume

e E sconsigliato mescolare componenti di i i prod ver5| p VI di natura metallurgica,
meccanica e funzionale. @
e Non utilizzare il prodotto sterile oltre scad n are rife r@to all’etichetta del dispositivo.

e Non riutilizzare gli strumenti chiru ouso aZ|on| dentl potrebbero provocare un
malfunzionamento dello strumen

e Non riaffilare le punte da trap

g gli ales or che ?@ ISpOSItIVI hanno dimensioni e geometrie

critiche che non possono esseréTipristi na volta% strumento e stato consumato.

e Non utilizzare metodi di disinfezione ICa poich dui chimici potrebbero influenzare la
sterilizzazione a vapore \

e Non ostruire i fori della custodia@vassm sempio con le etichette, poiché questo potrebbe influire
negativamente sulla penet&a ne del vaﬁQ ulla sterilizzazione.

e Viti, punte, fili di Kwschne |da str da taglio e dispositivi simili possono essere affilati. Osservare

le procedure ospedal mee g a pratiche e/o le norme governative perla manipolazione e lo
smaltimento corret |spos nt|

EFFETTI INDESIDERATI
| possibili effetti indesiderati includono:

e Dolore, fastidio o sensazioni anomale, danni ai nervi 0 ai tessuti molli, necrosi dell’'osso o del tessuto,
riassorbimento osseo 0 guarigione inadeguata dovuta alla presenza di un impianto o a traumi chirurgici.

e Rottura dellimpianto a causa di attivita eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione incompleta
o forza eccessiva esercitata sull'impianto durante I'inserimento. Possono verificarsi migrazione e/o
allentamento dell'impianto.

e Sensibilita ai metalli, reazione istologica, allergica o reazione avversa da corpo estraneo derivanti
dallimpianto di un materiale estraneo. Consultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.
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TECNICHE CHIRURGICHE

Acumed fornisce una o pit tecniche chirurgiche per promuovere 'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.

Importante: gli strumenti e gliimpianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da chirurghi

adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del trattamento, si

consiglia al chirurgo dileggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di comunicare al paziente

tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresil'uso, le limitazioni, i rischi

(comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento p:&sto.
r

he in quanto

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per 'uso e delle Tecniche@\
utorizzato.

soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un z;%

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MA&%‘ QQ .

Per molti impianti Acumed é stata effettuata una val@e ?zain@ Qper risonanza
magnetica. Per maggiori informazioni consultare lg nostd p

e “Ac plantsin the MR
Environment” (Impianti Acumed in ambienti pe@ zama aII’in({%Www.acumed.net/ifu.

DURATA @% C)O
e Unavoltain posizione, gliim i senton(@ssazion
I'efficacia di guarigione del te aWco mec@aico esercitato sugli impianti viene notevolmente
ridotto a seguito della guarigione della ro del paziente. Gli impianti sono biocompatibili
e possono rimanere in posizione p la vita iente.

e | a duratadegli strumenti riutilizz~§ﬂ$| fluenzata dall’utilizzo, dalla manipolazione e dal trattamento.
Valutare 'idoneita degli stru tilizzm\@mnte I'ispezione di pre-sterilizzazione.

n
e | e parti sterilipossono ess{e&pianta&o lla data di scadenza indicata sull’etichetta.

"D
STERILITA A\ g%o&

e Gliimpianti e gli strumenti possono essere forniti sterili o non sterili come indicato sull’etichetta.

e | dispositivi non sterili devono essere sterilizzati prima dell’uso.

e | dispositivi acquistati e ricevuti sterili sono stati esposti a una dose minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma
per raggiungere un livello minimo di sicurezza di sterilita di 10-6.
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IMPIANTI

MATERIALI

Gliimpianti sono costituiti da PEEK o lega di titanio secondo le norme ASTM F136.
Per la composizione chimica degli impianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Sensitivity Statement” (Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

MONOUSO

Gliimpianti sono esclusivamente monouso, come indicato sull’etichetta.

Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cio potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contaminazione incrociata.

Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tegsuttdmani. Non utilizzare un
impianto contaminato.

IMPORTANTE

Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve aygre uns conostenzavapprofondita dell'impianto, dei
metodi di applicazione, degli strumenti nonché defla gécnica chituigica cohsligliata.

Le dimensioni fisiologiche limitano le dimepgsi®ni dei dispositifl Impiantalfili=Selezionare il tipo e la
dimensione dell'impianto piu appropriati ih bage alle esjgenze del pazlent&per consentire un adattamento
preciso e un posizionamento stabile goh Ls0stegnovadeguato.

Gliimpianti non sono progettati pemesisiere alle gollgeltazioni dowlite al supporto del peso corporeo
totale, di carichi o a eccessiva atfiVifa.

Una scelta non adeguata o ufl impianto non coftetto del disPaositivo possono aumentare la possibilita di
allentamento o migrazione.

Non piegare I'impianto se non come ipdjcato nella Eentea chirurgica. Ripetute o eccessive piegature
possono indebolire 'impianto e cauSale guasti inWis€condo momento. Fare riferimento alla tecnica
chirurgica.

Combinare gliimpianti solo,ditando sonadestiméti a tale scopo.

Proteggere gli impianti da@raf{i '€ incisioRj Per evitare sollecitazioni eccessive che possono causare un
malfunzionamento.

Assicurarsi che gli fmpiantinon gtifiz2et* non si sporchino.

Il colore degliimpianti anodizzali'\gU® cambiare nel tempo a causa del trattamento. Questo cambiamento di
colore non influisce sulle proprieta meccaniche degliimpianti.

STRUMENTI

MATERIALI

Gli strumenti sono realizzati in vari tipi di titanio, acciaio inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.
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RIUTILIZZABILI e MONOUSO

Gli strumenti sono da intendersi riutilizzabili, a meno che non siano identificati sull’etichetta come monouso.
Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dopo I'utilizzo su un singolo paziente durante una singola
procedura.

Non riutilizzare gli strumenti monouso, poiché cid potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contaminazione incrociata.

Gli strumenti riutilizzabili devono essere utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
procedura prima di essere ricondizionati.

Gli strumenti riutilizzabili (uso limitato) hanno una durata limitata. Sostituire immediatamente qualsiasi
strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.

Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili

(EST) non devono essere trattati per il riutilizzo. ‘\
<

IMPORTANTE \\

e Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per eV|tar cCitazioni e@’&ve che possono portare a un
malfunzionamento degli strumenti. .

e Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contamin o ecces i stru @ evitare che iresidui si
secchino. Gli strumenti con sporcizia consistentegsgtca so Ral colarnﬁ n‘fcili da trattare in modo
affidabile. Trasportare gli strumenti contamj n trattam || plu p \p055|b|le dopol'uso.

IMPORTANTE

RICONDIZIONAMENTO

Evitare il contatto prolungato degli strume @ soluz@nten e sali.
Maneggiare e trasportare gli strumenif sporefii in mo evitar taminazione di eventuali impianti

non utilizzati. @

Importante: Il personale add
formazione ed esperienz N trdispositivi di protezione individuale (DPI) quando si
lavora con dispositivi‘ nati. (

N s\O‘

Eseguire prontamente le fasi di ricondizionamento per limitare la crescita microbica e massimizzare
I'efficacia della sterilizzazione.

Ispezionare gli impianti per verificare che non siano contaminati da sangue o tessuti e, in tal caso, smaltirli.
Non ricondizionare un impianto contaminato.

Prevenire la corrosione dello strumento riducendo al minimo il contatto con soluzioni contenenti iodio,
cloro e sale o altri sali metallici.

Prevenire i danni allo strato protettivo anodizzato degli strumenti in alluminio evitando il contatto con
soluzioni con pH <4 e > 9, soprattutto se contenti carbonato di sodio o idrossido di sodio.

Il icondizionamento ripetuto dei metalli anodizzati puo causare lo shiadimento dei colori, ma cio non
influisce sulfunzionamento del dispositivo.

Evitare di utilizzare detergenti contenenti aldeidi in quanto possono denaturare e coagulare le proteine
(fissazione).

| detergenti enzimatici sono adatti per sciogliere la contaminazione a base di proteine.
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- Utilizzare un detergente enzimatico a pH neutro.

- Utilizzare una soluzione poco schiumogena per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
Seguire attentamente le istruzioni del produttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita dell’'acqua, il tempo di esposizione, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei detergenti.
| dispositivi potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non
devono essere trattati o riutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
I'inattivazione degli agenti EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme
governative per la corretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da agenti
EST.
Acqua di servizio: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare 'acqua
corrente o di servizio. Con acqua di servizio siintende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere un trattamento aggiuntivo per essere adatta all’'uso.
Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua

pretrattata. Questo tipo di acqua € altamente trattato e presentaun contenut |coe inorganico molto
basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/m. E inoltre possibile macopee nazionali, le
norme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da ut|l|
* Association for the Advancement of Medical Instrumentatj Asso@one per’avanzamento della
strumentazione medica). Acqua per il riciclo di disposit I (Waterfonthe reproegssing of medical

devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. @ t O

PULIZIAMANUALE

1.

N

ok

Sciacquare gli strumenti contaminat%;ua fre@nte@u rre la contaminazione superficiale

evidente.

Smaltire gli strumenti usati es
Mettere gli strumenti conta @
minimo spruzzi accidentali.
Muovere tutte le parti mobili per per

Lasciare in immersione per almen 10 m|n
Strofinare gli strumenti con un zola a sgtple morb|de perrimuovere tutti i detriti visibili. Non utilizzare
acciaio inossidabile o altr| eriall'abrasi anto potrebbero danneggiare la superficie.

pente m

n unz@z enm@% fino a completa immersione per ridurre al

et ’\e di entrare in contatto con tutte le superfici.

- Quando pOSSIbI|e egllst I guando sono completamente immersi per ridurre al minimo
spruzzidi |IC|UIC| ’
Alcuni strumenti ro ri una particolare attenzione:
- Pulire gli strumenticon tut Qartl allentate. Pulire gli strumenti da smontatise smontabili.

- Utilizzare un getto d’acqua per far penetrare la soluzione detergente in aree di difficile accesso,
come superfici di accoppiamento, molle, bobine, cannulazioni, fori ciechi, scanalature, denti taglienti
e parti flessibili per eliminare lo sporco inaccessibile.

- Azionare le parti mobili e farle ruotare (se necessario) mentre si strofinano per garantire che tutte le
fessure siano accessibili.

- Pulire accuratamente le parti cannulate e le aree difficili da raggiungere con uno spazzaolino di
dimensioni adeguate.

- E possibile inoltre sonicare gli strumenti per 10-15 minuti utilizzando una soluzione detergente a
ultrasuonifresca e a pH neutro. Seguire le istruzioni del produttore degli agenti di pulizia e
detersione ad ultrasuoni.

Importante: eventuali danni superficiali precedenti possono aumentare a causa della pulizia ad
ultrasuoni.
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8. Eseguire un primo risciacquo iniziale per almeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce con
unatemperatura compresatra 25 °C e 35°C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di
contaminazione e di detergente.

- Azionare tutte le parti mobili.
- Risciacquare le cannulazionie i meccanismi complessi.

9. Ripetere le fasi di ricondizionamento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

10. Eseguire un risciacquo finale per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i minerali e
le altre impurita presenti nell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline peril risciacquo finale
perché potrebbero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.

- Azionare tutte le parti mobili.

- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cemiere e alle giunzioni
tra le superfici di accoppiamento.

- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).

1. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbeqte che non lasci
pelucchi. 6

12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L'umidita pud influire sg&e izzazione e i dispositivi

possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugat
* La pulizia manuale e stata convalidata utilizzando det Z|mat|

entra pe’rprelavagg|o STERIS
Prolystica 2X. @ E 6

PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZIONE TERNQ K
Importante: La pulizia automatica rappres rocess @ma 2 ivo. Eseguire sempre in primo

luogo le precedenti fasi di pulizia man U|re esd) ente | uzioni del produttore del dispositivo di
lavaggio e disinfezione.

e Trattare i dispositivi utilizzan iclo sta i lava d|S|ner|one termica in un dispositivo di
lavaggio/disinfezione conformealle norm§4 ISO 15 EN ISO 15883-2 0 a norme nazionali
equivalenti. (Q

e Rimuovere tutti gli impianti se si pre diesegu na fase di lubrificazione.

e Ricondizionare tuttiivassoi rim@&lla cust

e Collegare i seguenti strumé& ||’iniettc®e porte diirrigazione per chirurgia minimamente invasiva:

- 80-0663 Impugnat ravvitato edio

e |a disinfezione terq acon ata® perun Ag > 3.000 (almeno 5 minutia 90 °C).

* Il ricondizionamento con dispositiv aggio-disinfezione e stato convalidato perivassoi a pieno carico

con tutte le parti posizionate in modo appropriato, con valutazioni raccomandate come elencato nelle norme
ENISO 15883-1e EN ISO 15883-2 con detergente-disinfettante STERIS Reliance Genfore e detergente
enzimatico STERIS Prolystica 2X.

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

e [spezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia stata
efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso.
- Ritrattare uno strumento non pulito.
- Sostituire uno strumento che non puo essere pulito.
e |spezionare gliimpianti e gli strumenti per verificare che non vi siano danni superficiali, come incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato.
e Valutare che gli strumentifunzionino correttamente. Azionare tutte le parti e i meccanismi di collegamento.
Prestare particolare attenzione agli avvitatori, alle punte ditrapano e agli alesatori nonché agli strumenti
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utilizzati per il taglio o I'inserimento degli impianti. Valutarli criticamente per verificare che siano affilati,
diritti e non siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non funzioni come previsto.

e |spezionare tutte le superfici taglienti con lente di ingrandimento.

- Sostituire uno strumento qualora le lame siano smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in altro
modo deformate.

- Strofinando un panno di cotone sulle lame & possibile rilevare con piu facilita scheggiature e
incrinature.

o Verificare la leggibilita di tutte le marcature e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su cui
queste non sianoleggibili.

e Riparare, sostituire e/o ripetere la pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
funzionamento prima di procedere alla sterilizzazione.

e La lubrificazione (con soluzioneidrosolubile) puo aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici. Non
utilizzare lubrificanti a base di silicone, olio 0 grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a vapore.
Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destinato all’'uso su strumenti ¢ ﬁ e con sterilizzazione a
vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare ac % ttatain caso di
diluizione.

e Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sisti @
Q’

STERILIZZAZIONE % 0 . O
e Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’ W onrimo edlna@ll’aria (pre-vuoto).

- Sisconsiglia la sterilizzazione a sp'
- Sisconsigliala sterilizzazione i

e Assicurarsi di non superare il limit lo stems&tore quando si sterilizzano piu seto
dispositivi. @

e Non impilare i contenitoriin g o] pedl netrazione del vapore e bloccare
I'asciugatura. 7§ é

e Fare riferimento alle istruzioni del pro ello s‘ﬁc'zatore e garantire un’installazione, una
calibrazione, un uso e una manutenzi corretti. %

e Gli articoli sterilizzati devono es sciatir are atemperatura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo modp &posSibile r|| in sicurezza e impedisce la formazione di condensa.

e Seguire le attuali linee g;% mlglléK' tiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association forthe Adva tof M al Instrumentation (AAMI) (Associazione per 'avanzamento della
strumentazione medlc ida co‘@
sanitarie (Comprehenswe guidetos
ST79:2017. Arlington, VA.

alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle strutture
sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI

e Laseguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza di sterilita
(SAL) richiesto di 10-6 peril sistema.

Importante:

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo peri dispositivi che sono stati puliti secondo queste
istruzioni e che sono completamente asciutti.

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttamente alloggiati secondoi
codici custodia Acumed identificati nella tabella.



° Istruzioni per 'uso ltaliano — IT / PAGE 92

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici custodia: Base: 80-1928, 80-1933
odici custoda. Coperchio cassetta: 80-1927, 80-1932
Condizione': Imbustato
Temperatura e tempodi 132°C
esposizione: 4 minuti
Temperatura e tempodi 134°C
esposizioneZ 3 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti

istruzioni e in conformita alle normative nazionali. Per la sterilizzazione in contenitori ri | Iap® fareriferimento a PKGI-76

! Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e altri accessori appropriati per ip. CIC|O raccomandati in queste
|
allindirizzo www.acumed.net/ifu.

2| dispositivi sono compatibili con 'esposizione per 18 mmut

* La sterilizzazione é stata convalidata utilizzando IOQ ore prE STER f@co 3023 Vacamatic e il

panno KimGuard KC600 One-Step.

ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE @ K

e Non conservare o utilizzare d|sp | t lise n
- L’umidita favorisce la sopra Za del a is

- L’umidita che rimane su‘ confe2| ioco nt@| dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere la bame erile

prodotto se la barriera sterile € st

ompror@sa
NN

- L'umidita puo corrodere il metall ussare(&vu taglienti.
e [spezionare la barriera sterile pervg che N lano segni di danneggiamento. Non utilizzare il

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

CONSERVAZIONE DEI SET DOPO LA STERILIZZAZIONE A VAPORE

e Gliarticoli devono essere conservatiin condizioni controllate in modo da ridurre al minimo il potenziale di
contaminazione in base ad ANSI/AAMI ST79:2017. Fare riferimento alle IFU del produttore di involucri per
sterilizzazione o contenitori rigidi per i limiti di tempo di conservazione del prodotto sterile e i requisiti di
conservazione pertemperatura e umidita.

CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO CONFEZIONATO NON STERILEE STERILE

e |l prodotto nella confezione finale deve essere conservato a temperatura ambiente (59-77F 015-25C) e
protetto dalla luce diretta del sole, dai parassiti e dall’umidita elevata.
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 15223-1
e Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all'indirizzo www.acumed.net/ifu 54.3
A Attenzione 5.4.4
STERILE| R Sterilizzato con radiazioni 524
© Sistema a doppia barriera sterile 5.2.12

Non sterile ‘\&0 5.2.7
g Data di scadenza \> 514

X3
Numero di catalogo 5.1.6
REF g b (\
.
&
LOT Codice lotto V @

EC |REP Rappresentante autorizzato nélla

Dispositivo medico

r~4
Produttore & \ 5.1.1
Data di produzione :® 5.1.3

N \U
Non rlsterlhzz’are’. \ \? 526
\‘9 (\K 5.4.2

e
ne e danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso / non

Non riutilizz

Non utilizzare se la confe

® ||®LK|S

utilizzare se il sistema dibarriera sterile del prodotto o la sua confezione & 5.2.8
compromessa
RX Only Atteqaone: la Ieggg federale Qegll Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un U.S. 21 CFR 801.109
medico o su prescrizione medica.
- Il reticolo € un marchio registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.
Marcatura CE di conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE o articolo 20 del regolamento (UE)
c € 2017/745. La marcatura CE pud essere accompagnata dal numero di identificazione dellorganismo notificato

responsabile della valutazione della conformita.



http://www.acumed.net/ifu

@ Norsk —NB / PAGE 94

Bruksanvisning

Acumed® Polarus® 3 Lasning Plater Og Nagler

NB Folgende instruksjoner gjelder for operater og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er

beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE

Polarus® 3 Lesning for beinplater, intramedulaere nagler, skruer og tilbeher er designet for & gi feste til brudd i
humerus under heling.

INDIKASJONER FOR BRUK

Acumed Polarus® 3 Lesning inkluderer plater, nagler, skruegbggtilbehoer sorngrer 8€signet for bruk pa brudd,
fusjon og ostetomieri humerus.

KONTRAINDIKASJONER

e aktiv eller latent infeksjon

e sepsis

e utilstrekkelig beinmengde ellegskyvalitel, osteoporase

e Dblgtvev eller materialoverfolsombel

e pasienter som ikke vil ellefkanielge instruksj@ner forpostdperativ behandling

Disse anordningene er ikke ment & skrus faghel&r fikserestilpésterior elementer (pedikler) pa cervikal,
thorakal- eller lumbal ryggrad.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGEER

Advarsel:

o Forproksimal ogearng spikergBluktin 4,3 mm lavprofil heksalobe skrueriden proksimale delen av
spikeren. Ikke bruk 3,5 mm iKRe-T&Sende lavprofil hekasalobe skruer, siden det er betydelig risiko for at
disse kommer utigjen. Under fjerning av implantatet, finner og fierner du de distale skruene for du
bruker flerkontaktshammeren. Unnlatelse av a gjore dette kan fore til at skruene, spikeren eller andre
instrumenter blir edelagt.

e Forproksimal humerus: Standard og bakre plater: Erstatting av en 3,5 ikke-ldsende lavprofil hekskalob
skrue med en 4,3 mm lavprofil heksalob skrueileddhodet anbefales for a forebygge migrasjon av
skruer. Hvis man stoter pad tette bein under implantering av 4,3 mm lavprofil heksalobe skruer, finnes det
en skruetapp Polarus 3 4,3 mm (80-1623) og skruehylse Polarus 3 (80-1593). Hvis den bakre platen
brukes, skal man ikke bruke skruer lengre enn 26 mm i de bakre klappene, for @ unnga forstyrrelser fra
skruene. Ikke boy klappene pa disse platene mer enn 20 grader — ikke bey merenn én gang.

e Forsystent. Selv om de leveres sammen, skal ikke en plate og en spiker brukes pd samme brudd.

e Resultatet av behandlingen ellerimplantatet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
grunn av:

- lgs fiksering og/eller lgsning
- belastning, f.eks. belastning grunnetfeil baying av implantatet under operasjon
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- belastningskonsentrasjoner
- belastning grunnet vekt, stor kraft eller for hgy aktivitet
e Determer sannsynlig at svikt vil oppsta hvis implantatet blir utsatt for ekt belastning pa grunn av forsinket
eller manglende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil oppsta hvis
pasienten ikke folger angitte instruksjoner etter operasjonen.
e Det kan oppsta nerveskader eller blotvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.
e Det kan oppstd vevsskader eller brudd eller skader pa instrumentet nar det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.
e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa rentgenbilder.

Forsiktig:
e Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjoneltav en autorisert Iege
e Etimplantati steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken e det Steriliteten kan
vaere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventug er pa emballasje kan

rapporteres til distributeren ellertil Acumed. \ﬁ

e Bruk avimplantatkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikk etallurgiske, mekaniske og
funksjonelle arsaker.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgps &u spa pr te’ukett N\ ¢

e Kjrurgiske instrumenter til engangsbruk skal |kk@br kes. | mentet k %elig svikte som fglge av

tidligere belastning.

e Borogreamere skal ikke slipes, fordi dISS ne har e dme@rog geometrier som ikke kan
gjenopprettes narinstrumentet er slitt.

o Kjemiske desmﬂserlngsmetoderskal enyttes(ﬁ mlskeﬁ an pavirke dampsteriliseringen.

e Hullibeholdere og brett skal |L<k for eks elm tiRetter, da dette kan ha en negative
pavirkning pa dampfunkspne S |ser|ng

sykehusets prosedyrer og retmngsllnjer ler ﬂaSJ gelverk for riktig handtering og kassering av

skarpe gjenstander. $
BIVIRKNINGER $

N \Q
Mulige bivirkningerinkludeser%\ \

e Smerter, ubehag eue%o al fgl &uerve— eller blgtvevsskade, bein- eller vevsnekrose, beinresorpsjon
eller utilstrekkelig tilheling pga. tat eller kirurgisk traume.

e Implantatbrudd pa grunn av hey aktivitet, langvarig belastning, ufullstendig tilheling eller for stor kraft som
uteves pa implantatet under innsetting. Migrasjon og/eller lasning av implantatet kan forekomme.

e Metalloverfolsomhet, histologiske eller allergiske reaksjoner eller reaksjoner pa fremmedlegeme pga.
implantat av et fremmed materiale. Se dokumentet «Metal Sensitivity Statement» (Erklaering om
metallfelsomhet) pa www.acumed.net/ifu.

e Skruer, stifter, Kirschner-vaie devaiere, éut; strungg g ||gnende enheter kan veere skarpe. Folg

OPERASJONSTEKNIKK

Acumed kan vise til flere operasjonsteknikker som sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikker pa www.acumed.net.

Viktig: Beskrivelsene av operasjonsteknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.


http://www.acumed.net/ifu
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Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har
gjennomfert opplaering, og skal skje pa sykehusets operasjonsstue. For behandlingen starter bor
operateren lese og forsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger av den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli endret.
Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere informasjon.

MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Mange Acumed-implantater er testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet “Acumed Implants in
the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljoet) pa www.acumed.net/ifu.

LEVETID \‘\\0

e Narimplantatene ersatt inn, skal de serge for fikserin siologisk e@ g ha en effektiv levetid under
beintilhelingen. Den mekaniske belastningen pa im@ e reduﬁ etydeli n;érfrakturen ertilhelet
0g pasienten er blitt bra. Implantatene er biokomp@atibl&og kanwaereNmplant néter hele pasientens

levetid. ¢ .
e Instrumentertil flergangsbruk har en levetid irkes a@rgk, hénd@og behandling. Instrumenter
til flergangsbruk ma sjekkes grundig f@r ng for a&i ruksevp ems
e Sterile deler kan implanteres frem til L% atoen a% etike&@
STERILITET @ (bg) é\'

e Implantater og instrumenterle S ente@rﬂe elle& le. Dette er angitt pa produktetiketten.
e Usterile enheter skal steriliseres for b

e Enhetersom kjopes og leveres ste

rveert \@Br en minstedose pa 25,0 kGy gammastraling for a

erilitet @‘6.

IMPLANTATER

MATERIALER

e Implantatene erlaget av PEEK eller titanlegering iht. ASTM F136.
e Les dokumentet «<Metal Sensitivity Statement» (Erklaering om metallfalsomhet) pa www.acumed.net/ifu for
informasjon om den kjemiske sammensetningen av metallimplantater fra Acumed.

ENGANGSBRUK

e Implantater er kun til engangsbruk, slik det er angitt pa etiketten.

e |Implantatertil engangsbruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan oke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminering.
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e Kast ubrukte implantater som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat skal
ikke behandles.

VIKTIG

e Operatoren ma vaere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

o De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatstarrelsene. Velg den implantattypen og -staerrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for a fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig statte.

¢ Implantatene erikke utformet for a tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven aktivitet.

e Feilvalg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet lgsner eller migrerer.

e Implantatet skal ikke bayes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis implantatet boyes
gjentatte ganger elleri overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere tidspunkt svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.

e Kunimplantater som er beregnet for 8 kombineres, skal brukes sammen. ‘S.,

¢ Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for & forhindre stresskonsenga\\gq noe som kan fore til

implantatsvikt.

e Pass pd at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset. %

e Fargen pdanodiserte implantater kan endres ove unn_av dllngng&tsettes for. Denne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske eg@e etili

&0

X

MATERIALER %

Instrumentene erlaget av ulike mva;av t|ta®frltt stal\ ium, silikon og andre polymerer.

FLERGANGSBRUK OG ENGANGSB
e Instrumentene ertil flergan%'k med M ?det er angitt pa produktetiketten at de kun er til

engangsbruk.
e Instrumentertil engangs skal S etter bruk pd én enkelt pasient under én prosedyre.
e Instrumentertil eng ruk s @ gjenbrukes, da dette kan oke risikoen for svikt og

krysskontaminering.

e Instrumentertil flergangsbruk er kun beregnetfor bruk pa én enkelt pasient og én enkelt prosedyre for de
ma behandles.

e Instrumenter til flergangsbruk (begrenset bruk) har en begrenset levetid. Et instrument til flergangsbruk skal
byttes ut umiddelbart hvis ytelsen ikke er god nok.

e Instrumenter til flergangsbruk som potensielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme encefalopatier
(TSE), skal ikke behandles for gjenbruk.

VIKTIG

e Instrumenter ma beskyttes mot riper og hakk for a hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
instrumentsvikt.

o Neerbruksstedet: Tark bort overflodig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige a
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behandle pa en sikker mate. Serg for at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig etter
bruk.

e Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann forlenge.
e Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet opplaering.
Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG ‘\0

*

e Behandlingstrinnene ber utferes umiddelbart for a be mlkrobev g for & oke effekten av
sterilisering. {‘

e Kontroller at implantater ikke er kontaminert me ervev aten@%stes ved slik

kontaminering. Kontaminerte mplantaterskal |k

e Instrumentkorrosjon kan begrenses ved a kontak@wed op @gersom inneholder jod, klor
og saltvann eller andre metallsalter.

e Skader pa det beskyttende anodiseri painst nter av I@ﬂum kan forhindres ved a unnga

kontakt med opplesninger pa <4 pi,0Q > pH,SG hvis de holder natriumkarbonat eller

natriumhydroksid.

e (Gjentatt behandling av anodi
funksjonsevne.

etaller a e til at fa e falmer, men dette pavirker ikke enhetens

e Unnga rengjeringsmidler som mneh ehyde |ke kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering).
e Enzymatiske vaskemidler er go et t|I al e protembasert kontaminering.

- Bruk et pH-noytralt GHZW skemi
- Bruk en Iavtskummen b@ a, sllk@eten er synlig under rengjeringen.

e Folg produsentens a rnoyefiar det gjelder sikkerhet, oppbevaring, blandingsforhold, vannkvalitet,
eksponeringstid, teﬂ& ru k og kassering av rengjeringsmidler.

e Enhetersom potensielt er kont med overferbare spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbrukes. Disse behandlingsinstruksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Folg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig handtering
og kassering av enheter som kan vaere kontaminert med TSE-smittestoffer.

e Nyttevann: Se informasjoni AAMI TIR34 * ved bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt vann/
vann fra springen, men kan kreve ytterligere behandling fer bruk.

e Kritisk vann: Se informasjon i AAMI TIR34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet og
har et svaert lavt organisk og uorganisk innhold med et endotoksinniva under 10 EU/ml. Egnet vann kan
0gsa angis i nasjonale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for a fremme utvikling og
sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Vann il reprosessering av medisinsk utstyr (Water forthe
reprocessing of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGJ@RING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for a redusere grov
overflatekontaminering.
Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplesning*til de er helt dekket, for a
minimere sprut.
Los ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflater.
La delene ligge i minst ti (10) minutter.
6. Skrubb instrumentene med en myk borste for a fjerne alle synlige restmaterialer. Rustfritt stal eller andre
skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar de er helt nedsenket i opplesningen, for a
minimere sprut.
7. Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell mate:
- Alle deler pd instrumentene skal veere lgsnet under rengjering. Instru\w ne skal rengjores

demontert hvis de har en slik utforming.

- Sprut rengjeringslesning innivanskelig tilgjeng @réderso ntaktflater, fjaerer, spoler, ror,
blindhull, riller, skjaereflater og fleksible deler/g Il

- Betjen og roter bevegelige deler (ved beh

e ut sv@; som Slt fast.
rskrubhingge for a d tilgang til alle kriker
og kroker.

N

ok

- Rengjor rerformede og vanskelig til deler ed hj @n borste i passende
storrelse.

- Bruk eventuelt ultralyd i 10 til 15 Bruk agetre gsl@snlng for ultralyd med noytral
pH. Folg mstrukspnenefo ten av dmask| g vaskemiddelet.
Viktig: Tidligere overﬂat an fo ved re ing med ultralyd.

8. Skyll forsti minst 3 minutter ent t‘nyt emperaturomrade pa 25 °Ctil 35 °C (77 °F til
95 °F) for & fjerne alle tegn pa kont og re gsmidler.

- Les ut alle bevegelige deler.
- Skyllialle rer og komplek k msm

9. Gjentatidligere behandlmg er synhge rester av smuss.

10. Skylltil slutt i minst 1 mmuﬁ kr|t|sk ra fa bort mineraler og andre urenheter som finnesi
nyttevann. Saltvanns skal | es til sluttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen og
steriliseringen. é

- Lgs ut alle bevegelige de

-  Veerspesielt oppmerkso r@rog blindhulli tillegg til hengsler og sammenfgyninger mellom
tilstotende flater.
- Roer og lignende skal skylles minsttre ganger ved hjelp av en sprayte (1-50 ml).
1. Fjern overfladig fuktighet fra instrumentene ved a bruke en ren, absorberende, lofri klut.
12. La instrumentene tarke grundig. Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan veere
vate etter torkeperioden.

*Manuell rengjering ble validert ved bruk av rengjeringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av enzymatisk
middel til blatlegging og rengjering.
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AUTOMATISK RENGJ@RING - TERMISK DESINFISERING

Viktig: Automatisk rengjering krever manuell rengjering. Utfer alltid de forste trinnene for manuell rengjering
forst. Instruksjonene fra produsenten av vaskedesinfektoren skal folges til punkt og prikke.

anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-10g EN ISO 15883-2 ved bruk a

Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en
vaskedesinfektor i samsvar med EN ISO 15883-10g EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale standarder.

Alle implantater ma fijernes dersom en smaringsfase skal utferes.
Alle brettene som er tatt ut av beholderen, ma behandles.
Fest felgende instrumenter til innsproytningsportene eller skylleportene for enhetene for minimal invasiv
kirurgi:
- 80-0663 Medium skrallehandtak
Termisk desinfisering er godkjent* for Ag > 3000 (minst 5 minutter ved 90 °C).

Reliance Genfore

* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fullastede brett med alle dez& pa riktig mate og med

vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2X enzymatlskvas@del

KONTROLL F@R STERILISERING Q

Alle enheter skal kontrolleres i normal belys S|kre ktiv re@ Sjekk ngye alle vanskelig
tilgjengelige omrader.

- Etinstrument som ikke errent, esser

- Byttutinstrumenter som ikke k gJ@res {
Kontrollerimplantatene og mstru noye cOerflate dersom hakk, riper og sprekker. Bytt ut alle
enhetersom er bergrt.
VurderinstrumenteneforrikU@& Betj lle elero@gsmekamsmer. Veer spesieltngye med drill,
bor og reamere samt instrumenter som stil ku N' erinnsetting av implantat. Se neye etter om de
er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. ment ke fungerer som de skal, ma byttes ut.
Bruk forstarrelsesglass for & kontrgllere’alle k

- Byttutetinstrument h | kUttflaten er sl akkete, sprukket, avrundet eller er deformert pa andre

mater.

- Foren bomullsklut anten or re a oppdage hakk og sprekker.
Kontroller at alle marﬁ ogre seskalaer er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
Instrumenter ma repa s, byt g/eller vaskes pa nytt etter behov for & sikre at de fungerer som de

skal, for steriliseringen kan fortse

Smering («<instrumentmelk») kan Q)ke levetiden il kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte
smeremidler, olje eller fett, da slike vil ha innvirkning pa dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte
smeremidler som er beregnet for bruk pa kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk
smgremiddelet etter anvisninger fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.
Etterfyll systembrettene og beholdere.



@ Bruksanvisning Norsk — NB / PAGE 101

STERILISERING

e Utfar sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fijerning av luft (forvakuum).
- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.
- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
e Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett eller
enheter.
e Beholderne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra a trenge gjennom og kan pavirke terkingen.
e Seinstruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessig vedlikehold.
e De steriliserte gjenstandene bor kjoles ned til romtemperatur for handtering. Dette lar deg handtere dem
pa en trygg mate og forebygger kondens.
o Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79: 2017* Q
or a fremme utvikling og

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ( Orgamsa

sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende yeiledning for d& rilisering og
sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehensive gw@team ste tion and sterlllty assurancein

health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Fplgende tabell viser minimumsparametere %dkjen Qoppn%\@vend@

sterilitetssikringsniva pa 10-¢ forsystemet
Viktig: @

- Sterlllsermgsparameteree% ige for én Qrso gJortlhenholdtlld|sse|nstruk5Jonene
I

og er helttarre.

- Sterilisermgsparameter erku hv nhete kt|g plassert i Acumed-beholderen i henhold
tilnumrene angitt i tabel $ @

Parameiere for er.'_ﬂﬁceriIisering med forvakuum

Delenumre % se: 80-1928, 80-1933
oppbevanngsk\ okk til kasse: 80-1927, 80-1932

A Z
Tilstand": N s\ npakket

Eksponeringstemperaturogv 132°C

-tid: 4 minutter
Eksponeringstemperaturog | 134°C

-tid% 3 minutter
Torketid: 30 minutter

' Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbeher som er egnet for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i samsvar
med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive steriliseringsbeholdere.

2 Enhetene er kompatible med en eksponeringstid pa 18 minutter ved 134 °C.

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.
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KONTROLL ETTER STERILISERING

o Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares for de er helt tarre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pdinnpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fore til korrosjon og slgve kanter.
e Kontroller den sterile barrieren fortegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren er
brutt.

OPPBEVARINGSFORHOLD

OPPBEVARING AV SETT ETTER DAMPSTERILISERING

e FElementene skal lagres under kontrollerte forhold pa efygfdte som minigfeyrer potensialet for forurensning i
henhold standarden til ANSI/AAMI ST79:2017. Se sténiljsefigspakken &ller bruksapvisningen til
produsenten av stiv beholder for begrensningebaoppbevaringstid,for sterilispradukt og krav til
oppbevaring i forhold til temperatur og fuktighet.

OPPBEVARING AV PAKKET USTERILT OGSTERILI PRODUKT

e Endelig pakket produkt skal oppleyvass romtemiperatur (5977 Feller 15-25 C) og beskyttet mot direkte
sollys, skadedyr og hay luftfu kiGReh
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Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
—— Se elektronisk bruksanvisning pd www.acumed.net/ifu 54.3
A Forsiktig 5.4.4
STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling 5.2.4
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12
A N

Usteril ‘\&0 5.2.7
g Utlgpsdato \> 514

REF Katalognummer b‘ . ('\Q‘ 5.1.6
LOT Partikode f'\V .QQ {?
N2

EC [REP | | Autorisert EF-/EU-representan U

Medisinsk utstyr

J
Produsent $ \ 5.1.1
Produksjonsdato :® 5.1.3

MD
e
-l
@
®

)
b

Skal ikke gj

&? <

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet, les bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis
produktets sterile barriere er brutt eller emballasjen er skadet

52.8

Rx Only Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109
_}_ Retikkelet er et registrert varemerke som tilhgrer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-
© navnet.

CE-merking for samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikkel 20 i EU-forskrift 2017/745. CE-merking
kan felges av ID-nummeret til organet som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Acumed® Polarus® 3 Voorzieningen Platen En Nagels

NL Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor

gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING

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

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Acumed Polarus® 3 voorziening bestaat uit botplaten, nadels, schroevenp@n Yoebehoren die zijn ontwikkeld
voor de behandeling van fracturen, fusies en osteotomiegh vapde humerys:

CONTRA-INDICATIES

e Actieve of latente infectie

e Sepsis

e Onvoldoende botkwantiteit of -kwatitelt, osteoporgsée

e Weke delen of materiaalgevoeligh€id

e Patiénten die niet bereid of nigt infstaat zijnoom @€ instrugctieS yoor postoperatieve zorg op te volgen

Deze hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor sghfeefbevestigigg=6f fixatie aan de posterieure elementen
(pedikels) van de cervicale, thoracale of luff¥Rale ruggengfaat.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZ@RGSMAATREGEEEN

Waarschuwing:

o Voor proximaleerjange nagekGaPruik alleen hexalobe schroeven van 4,3 mm met laag profiel in het
proximale deel van de nagel’&ebtuik geen niet-zelfborgende hexalobe schroeven van 3,5 mm met
laag profiel, aangezien er een aanzienlijk risico bestaat dat deze losraken. Lokaliseer en verwijder de
distale schroeven tijdens verwijdering van het implantaat, voordat u de Multiple Contact Hammer
gebruikt. Als u dit niet doet, kunnen hierdoor de schroeven, nagel of het verwijderingsinstrument
breken.

o Voor proximale humerus. Standaard en posterieure platen: Het wordt aanbevolen een niet-
zelfborgende hexalobe schroefvan 3,5 mm met laag profiel te vervangen door een hexalobe schroef
van 4,3 mm met laag profiel in de humerale kop om migratie van de schroef te voorkomen. Indien dik
bot wordt aangetroffen bij het implanteren van hexalobe schroeven van 4,3 mm met laag profiel, zijn
een Polarus 3 Screw Tap (80-1623) van 4,3 mm en Polarus 3 Tap Sleeve (80-1593) beschikbaar. Bij
gebruik van de Posterieure Plaat mogen geen schroeven langer dan 26 mm worden gebruikt in de
posterieure tabs om schroefinterferentie te voorkomen. Tabs op deze platen niet verder dan 20
graden buigen; niet vaker dan eenmaal buigen.

e Voor systeent. Hoewel ze gemakshalve samen worden geleverd, mogen een plaat en een nagel niet
voor dezelfde fractuur worden gebruikt.
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e De behandeling kan mislukken of het implantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuiste bevestiging en/of loskomend implantaat
- Belasting, waaronder belasting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
- Spanningsconcentraties
- Belasting van het gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit

o Hetis waarschijnlijker dat het implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige consolidatie of onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de
patiént de instructies voor postoperatieve zorg niet opvolgt.

e Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van eenimplantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de
weke delen.

e Hetinstrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het instrument
wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of
onbedoeld gebruik.

e Implantaten kunnen vervormingveroorzaken en/of de weergave van anatom& tructuren verhinderen

op radiografische beelden. \\

Letop %
e Deimplantaten en instrumenten zijn alleen bedoel feSSIO ebrw @r,een bevoegde arts.

o Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als e n Ster akk| everd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn a aste plan n mogelijk niet schoon.
Breng uw leverancier of Acumed op de hoag de ver, ihgisbe %

e Hetcombineren van mplantaatonderdel’w verschi fabnk Wordt om metallurgische,
mechanische en functionele redene dahbevole

o Gebruik steriele producten niet ng

e Gebruik chirurgische instrumegte
als gevolg van eerdere belas @

e Boortjes of ruimers mogen nie orden n om nauwkeurlge afmetingen en vormen hebben
die niet meer kunnen worden herst ij ikt.

e Gebruik geen chemische desmfe oden o] chemische resten de stoomsterilisatie kunnen

beinvioeden.
o Blokkeer de gaten van kiste trays n rbeeld met etiketten), omdat dit een nadelige invioed kan

hebben op de stoompen en ste

e Schroeven, spijkers, r-drad voerdraden snifinstrumenten en soortgelijke hulpmiddelen kunnen
scherp zijn. Houd de pro (@s van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of de
overheidsvoorschriften om sch& voorwerpen op de juiste manier te kunnen gebruiken en afvoeren.

ste gebfuiksdatu Ieeg het etiket van hetinstrument.
Jreenm ruik rg&wmeuv\/. Het instrument kan plotseling falen

NADELIGE GEVOLGEN
Mogelijke nadelige gevolgen zijn onder andere:

e Pijn, ongemak of abnormale gewaarwordingen, schade aan zenuwen of weke delen, bot- of
weefselnecrose, botresorptie of onvoldoende genezing door de aanwezigheid van een implantaat of door
een chirurgisch trauma.

e Fractuurvan hetimplantaat als gevolg van overmatige activiteit, langdurige belasting van het implantaat,
onvolledige genezing of overmatige kracht die tijdens het aanbrengen van het implantaat is uitgeoefend.
Het implantaat kan verschuiven en/of loskomen.

e Metaalgevoeligheid, histologische reactie, allergische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal als
gevolg van de implantatie van lichaamsvreemd materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal Sensitivity
Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op www.acumed.net/ifu.
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OPERATIETECHNIEK

Acumed biedt een of meer operatietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk onze operatietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.

Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt door
goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgenin een ziekenhuisruimte. VOor de behandeling wordt
de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de hoogtete
brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen, de risico’s
(veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde Eehandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatiet&/' en, aangezien
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of e oegde

vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te v% \q :

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE & ’Q
Veel van de Acumed-implantaten zijn getest op |I|g inee mgevi
‘Acumed Implants in the MR Environment’ (Ac lan en MRI

voor meer informatie.

[}
*

LEVENSDUUR @
e Na plaatsing van de implanta@de ve

ondersteuning bieden en een effectiev
wordt aanzienlijk verminderd zodra

biocompatibel en kunnen gedur volledige fevensduur van de patiént geimplanteerd blijven.

e Instrumentenvoor meervoudig gédruik he en levensduur die wordt beinvlioed door het gebruik en
de verwerking ervan. Contre vooraf&aan de sterilisatie of de instrumenten voor meervoudig
gebruik geschikt zijn veo uik.

e Steriele onderdele%\
vermeld.

STERILITET

word@g‘fmplanteerd tot aan de vervaldatum die op het etiket wordt

e Implantaten en instrumenten kunnen zowel steriel als niet-steriel worden geleverd. Dit wordt aangegeven
op het etiket.

e Niet-steriele instrumenten moeten voor gebruik worden gesteriliseerd.

e Instrumenten die steriel zijn aangeschaft en ontvangen, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van 25,0
kGy gammastraling om een minimaal steriliteitsgarantieniveau van 10-¢ te verkrijgen.
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IMPLANTATEN

MATERIALEN

e Deimplantaten zijn vervaardigd van peek of een titaanlegering in overeenstemming met ASTM F136.
e Raadpleeg het document document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.acumed.net/ifu voor de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

e Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.

e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en kruisbesmetting
kan verhogen.

e Voerongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of\ngefset. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK

e Voor een veilig en effectief gebruik moet de chigdrg erdwertrodwd zijw met hef faptantaat, de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aabefolen opekatietechniak!

e De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van hetifnplantaaf sebruik een implantaat van het
juiste type en de juiste grootte dat het bast oviereenkoptymat de fysiolegiSChe eigenschappen van de
patiént. Zo kan het implantaat goed wbrdeh=efangepasi dan het lichaghd van de patiént en kan het stevig
worden bevestigd door middel vap=adeguate onderstelining.

e Implantaten zijn niet ontworpen.omfbestand tegiivegen de Delasting van het volledige gewicht, andere
vormen van overmatige belasting®ptrovermatigé activiteit,

e Als het verkeerde implantaat werdt gekoze\of als hat.a@juist wordt geimplanteerd, is de kans mogelijk
groter dat het implantaat loskomt of verschuift.

e Buig hetimplantaat niet, behalve zaalg\aangegevenia’de instructies voor chirurgische technieken. Door
het implantaat herhaaldelijk of oyefmiatig te bgigen, kan het implantaat verzwakken en in de toekomst
defect raken. Houd u aan de\ehirurgische fechniek.

e Combineerimplantaten allecw, als ze dadveor bedoeld zijn.

e Bescherm de implantategtegen krasgen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoerklUnrien zergeMmdat het implantaat defect raakt.

e Voorkom dat ongebruikte implafgtén vuil worden.

e De kleurvan geanodiseerde implantaten kan in de loop van de tijd veranderen als gevolg van de
herverwerking. Deze kleurverandering heeft geen invioed op de mechanische eigenschappen van de
implantaten.

INSTRUMENTEN

MATERIALEN

De instrumenten zijn gemaakt van verschillende kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
andere polymeren.
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MEERVOUDIG GEBRUIK en EENMALIG GEBRUIK

Instrumenten zijn bedoeld voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik.

Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure te
worden weggegooid.

Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en kruisbesmetting
kan verhogen.

Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik hebben een beperkte levensduur. Vervang instrumenten
voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.

Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-ag g erdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze d % euw te gebruiken.

BELANGRIJK

aangezien die ervoor kunnen zorgen dat hetins efect

Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepj %spanr@@ncen@egte voorkomen,

In de buurt van de plaats van gebruik: veeg ove Vero ing vaf trumenten af en voorkom
dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met of,0pgedro vuil is h astig om ze betrouwbaar te
herverwerken. Breng verontreinigdeinst@t nzos geluk e ik naar de

herverwerkingsruimte
Voorkom dat het instrument langds ntact tJodluﬂan zoutoplossing.
Behandel en vervoer verontrejni c strume een |ervvaarop ongebruikte implantaten niet

verontreinigd kunnen raken. $ E

HERVERWERKING

Belangrijk: het herver @sperso et goed zijn opgeleid en de juiste ervaring hebben.
Gebruik de juiste pgrsqo e@ ingsmiddelen (PBM) wanneer u met verontreinigde
instrumenten werkt.

BELANGRIJK

Voer de herverwerkingsstappen snel uitom microbiéle groei te beperken en de doeltreffendheid van de
sterilisatie te maximaliseren.

Kijk of de implantaten zijn besmet met bloed of weefsel en voer ze af wanneer dit het geval is.
Verontreinigde implantaten mogen niet worden herverwerkt.

Voorkom dat de instrumenten corroderen door ze zo weinig mogelijk in contactte laten komen met
oplossingen die jodium, chloor en zoutoplossing of andere metaalzouten bevatten.

Voorkom dat de beschermende anodisatielaag van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten niet in contact te laten komen met oplossingen met een pH-waarde van <4 en > 9, met name
als ze natriumcarbonaat of natriumhydroxide bevatten.

Door geanodiseerde metalen herhaaldelijkte herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft echter
geen invloed op de werking van het instrument.
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e Gebruik geen reinigingsmiddelen met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
(fixatie).

e Enzymatischereinigingsmiddelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.
- Gebruik een oplossingdie niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.

e Volg de instructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en hetafvoeren van
reinigingsmiddelen.

¢ Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen niet worden herverwerkt om ze daarma opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies zijn
niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis, de
richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om instrumenten die mogelijk zijn besmet met
TSE-agentia op de juiste manierte kunnen gebruiken en afvoeren.

e Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebr i&%ewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier %« en behandeld om
ervoorte zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

e Kritisch water; raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritis ter moet g en. Kritisch water is sterk
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anoggani gehaltg@en en otoxmegehalte van
minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén s atiohale normen Z|ekenh tocollen kunnen
mogelijk ook andere geschikte vormen van wat %den gen )

*

oorde vooruitgang van
delen (Water forthe

HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de vervuilde instrumem:t; afond@omend @vaterom ernstige vervuiling op het opperviak

te verminderen.

2. Voergebruikte instrumenten voQr allg geb

3. Doe devervuilde instrumente nenzy che oplossmg totdat ze volledig zijn ondergedompeld
omverneveling van de om e%r\?zm te beperken.

4. Beweegalle beweegba rdelen et reinigingsmiddel met alle oppervlakken in contact te laten

komen.

Laat minimaal tie i ute @‘

6. Schrob de instrumenten met e hte borstel om al het zichtbare vuil te verwijderen. Gebruik geen
staalborstel of andere schuurmiddelen, omdat deze het opperviak kunnen beschadigen.

- Schrob de instrumenten indien mogelijk terwijl ze volledig zijn ondergedompeld om verneveling van
de vloeistof tot een minimum te beperken.

7. Bij bepaalde instrumenten moet u mogelijk rekening houden met speciale aandachtspunten:

- Reinig de instrumenten door eerst alle onderdelen uit elkaar te halen. Reinig de instrumenten in
gedemonteerde staat als ze zijn ontworpen om te worden gedemonteerd.

- Gebruik een waterstraal om de reinigingsvloeistof op lastige plaatsen te laten komen, zoals
afdichtingsoppervliakken, veren, spoelen, canules, blinde gaten, groeven, snijjopperviakken en
flexibele onderdelen, om zo al het vastzittende vuil weg te spoelen.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen en keer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om ervoor
te zorgen dat alle spleten toegankelijk zijn.

- Reinig de canuleonderdelen en lastige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de juiste
afmetingen heeft.

o
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- U kunt de instrumenten eventueel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een verse,
ultrasone reinigingsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de fabrikant van
de ultrasoonreiniger en het reinigingsmiddel.

Belangrijk: als het oppervilak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.

8. Spoel hetinstrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °Ctot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleopperviakken en lastige gebieden schoon.

9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.

10. Spoel hetinstrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik hiervoor
geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden veghinderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen. 6

- Letvooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbinding n\& de
afdichtingsopperviakken.

- Spoel de canules ten minste drie keer door me nj ct|esp ume van 1-50 ml).

1. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten m oon, a erend, priet-pluizend doekje.
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan teriltsatie b vig den e strumenten kunnen na
* De handmatige reiniging is gevalideerd met@Vm S@ Iystma&concentreerd enzymatisch

het drogen nat blijven.
week- en reinigingsmiddel. %

GEAUTOMATISEERDE REINIGING ISCHE ECTI
Belangrijk: Geautomatiseerde rein vereistookHfiandma nlgmg Voer altijd eerst de bovenstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. Vol anZ| n de fabrikant van de was-/desinfectiemachine
nauwkeurig op.
e Herverwerk de instrumenten d del va standaard was- en thermische desinfectiecyclus in een
was-/desinfectiemachine d;e\'doet aa 5883 -1en EN ISO 15883-2 of gelijkwaardige nationale
normen.

e Verwijderde implanta %ergebr wordt gemaakt van een smeerfase.

e Herverwerk alle tra U|t de Q’\ gehaald.
e Bevestig de volgendeinstrumen an een injector voor minimaal invasieve chirurgie of aan

irrigatiepoorten:
- 80-0663 Handgreep gecanuleerde schroevendraaier met snelle vrijgave
e Dethermische desinfectie is gevalideerd* voor een Ay van > 3000 (minstens 5 minuten bij 90 °C).

* De herverwerking met een was-/desinfectiemachine is gevalideerd voor volledig gevulde trays waarin alle
onderdelen op de juiste plaats zijn gelegd, aan de hand van de aanbevelingen in ENISO 15883-1en EN ISO
15883-2, en met behulp van een STERIS Reliance Genfore-was-/desinfectiemachine en STERIS Prolystica 2X
enzymatisch reinigingsmiddel.

INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISATIE

e Bekijk alle instrumenten onder normale verlichting om te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed op
de lastige gebieden.
- Herverwerk instrumenten die niet schoon zijn.
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- Vervang instrumenten die niet kunnen worden gereinigd.
Controleer de implantaten en instrumenten op schade aan het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en
scheuren. Vervang instrumenten die zijn beschadigd.
Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebruikt om te snijden of implantatenin te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.
Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas.
- Vervang hetinstrumentals de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd is.
- U kunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.
Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrumentals dit niet het
geval is.
Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er @an te zijn dat ze goed

werken voordat u verdergaat met de sterilisatie. ‘

U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische mstr n te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet at deze de sterilisatie verstoren. Gebruik
alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op hems&ene Jstoomsterlllsatle
Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven fabrlk bruik krlt Vater als het

smeermiddel moet worden verdund.
Vul de systeemtrays en -kisten volledig bu

STERILISATIE §

Steriliseer de instrumenten me o van ee&n’acuum oclaaf met dynamische luchtverwijdering.
- Sterilisatie met zwaarte plaatsin dt nie evolen.
- Sterilisatie voor onmidde gebru@r&t niet olen

Zorg dat de maximale belastingslimie tsterl pparaat niet wordt overschreden wanneer u

meerdere sets of meerdere instru sterilis x
p elkaa t de stoom zo niet goed in de instrumenten kan
ordqu\z’g

Zet de sterilisatiebakken niet bay
binnendringen en het droggfyekan

Raadpleeg de instructies fabnka& n het sterlllsatleapparaat en zorg dat het apparaat op de juiste
manier wordt geinst stall kalibr bruikt en onderhouden.

De gesteriliseerde4 oet ns deze te hanteren op kamertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een vellige han gewaarborgd en wordt condensatie voorkomen.

Volg de huidige optimale werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017%

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gids voor stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties in
gezondheidszorginstellingen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

In de volgende tabel vindt u de minimumparameters die zijn gevalideerd* om een steriliteitsgarantieniveau
van 10 te bereiken.
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- De sterilisatieparameters gelden alleen voor instrumenten die volgens deze instructies zijn gereinigd

en goed zijn gedroogd.

- De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassing als de instrumenten op de juiste manier worden
bewaard in de Acumed-kisten met de onderdeelnummers die in de tabel worden genoemd.

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers Basis: 80-1928, 80-1933

opbergkist: Kistdeksel: 80-1927, 80-1932 ~

Conditie": Verpakt K N

Blootstellingstemperatuur | 270°F (132°C) ,\\'\‘

en -tijd: 4 minuten e‘

Blootstellingstemperatuur | 273°F (134°C) Q .

en -tijd 3minuten / N . ,\Q
*

Droogtijd: 30 min eW ‘\) \\)

' Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en an @

G‘gcyclusparameters die in deze

cessoires @ie, geschikt zij &
instructies worden aanbevolen. Gebruik z overeenstemmin et de natio %orschriﬁen. Raadpleeg PKGI-76 op
www.acumed.net/ifu voor informatie over efilisatie in A@D rigide stefilisdtiebakken.

2De instrumenten zjjn compatibel als

INSPECTIE NA DE STERILISATIE

e Bewaar of gebruik de steriel
- Vocht zorgt ervogr
- De steriele barri é&
producten.
- Vochtkan ervoor zorgen

J)Cro-orga
worde%ngetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de verpakte

@rende 18 pai gworden &o}gesteld aan134 °C.
* De sterilisatie is gevalideerd melp van e nQ‘RIS A&
prevacuimsterilisatieapparaat en €€ Kim(@K’C6OO

023 Vacamatic-
_Step-sterilisatiewikkel.

(4

kunnen overleven.

strumem?fas ze nog nietdroog zijn.
n

g&ﬁetaal corrodeert en scherpe randen bot worden.

e Controleer de steriele barriere op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de steriele barriere is

aangetast.


http://www.acumed.net/ifu

Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGE 113

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

OPSLAG VAN DE SETS NA STOOMSTERILISATIE

e Deitems moeten conform ANSI/AAMI ST79:2017 onder gecontroleerde omstandigheden worden

opgeslagen op een wijze die de kans op besmetting tot een minimum beperkt. Raadpleeg de
gebruiksinstructies van de fabrikant van de sterilisatiewikkel of stijve container voor de grenzenvan de
opslagtijd van een steriel product en de opslagvereisten voor temperatuur en vochtigheidsgraad.

OPSLAG VAN VERPAKTE, NIET-STERIELE EN STERIELE PRODUCTEN

e Het uiteindelijk verpakte product moet bij kamertemperatuur (59-77 °F of 15-25 °C) worden opgeslagen en
tegen direct zonlicht, ongedierte en hoge luchtvochtigheid worden bescherngds
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1
’ Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 5.4.3
www.acumed net/ifu
A Let op 54.4
STERILE| R Gesteriliseerd met behulp van straling 5.2.4
© Dubbel steriel barriéresysteem 5.2.12

Niet-steriel ‘\&0 5.2.7
g Uiterste gebruiksdatum \> 5.1.4

REF Catalogusnummer %‘ b. ) OQ‘ 5.1.6
LOT Partjnummer f'\V @ \

EC |REP || Gemachtigd vertegenwoordig

Medisch hulpmiddel r\ % 05 5.7.7
\J . -~
Fabrikant R \ 5.1.1

5.1.3
5.2.6
5.4.2
Niet gebruiken als de ver \kﬂng is beschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies. 528

@ ®LK|S

Gebruik het product niet als de steriele barriére of de verpakking is aangetast

Rx Only Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit instrument alleen worden U.S. 21 CFR 801.109

verkocht door of in opdracht van een arts.

Het kruis is een geregistreerd handelsmerk van Acumed. Het kanalleen voorkomen of in combinatie met de

-
. naam Acumed.
CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijin 93/42/EEG EEG of artikel 20 van Verordening
c € (EU) 2017/745. De CE-markering kanworden genoemd in combinatie met het identificatienummer van de

aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor de conformiteitsbe oordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Solucdo Acumed® Polarus® 3 De Placas E Pregos

PT Estas InstrugOes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de salde de apoio. As instru¢des PT

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO

A Solucado Polarus® 3 de placas 6sseas, pregos intramedulares, parafusos e acessoérios foi concebida para
fornecer fixagdo para fracturas do Umero enquanto estas cicatrizam.

INDICAGOES PARA UTILIZACAO

A Solucao Acumed Polarus® 3 inclui placas, pregos, parafusés g acessorios€pieebidos para tratar fracturas,
fusBes e osteotomias do Umero.

CONTRAINDICACOES

e Infecdo ativa ou latente

o Sépsis

e Quantidade ou qualidade insuficieme defss0, osfeopdrose

e Sensibilidade nos tecidos moles o sehsibilidadg aes materials

e Pacientes que ndo estejam dispostios ou sgjamiicapazes,d€ Seguir as instrucdes de cuidados pds-
operatérios

Estes aparelhos ndo estdo destinados par@hgacado de pafdfusos ou fixacdo dos elementos posteriores
(pediculos) da cervical, toracico e colupaNombar.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténdia:

e Para a haste proximal e longaNJtize apenas parafusos hexalobulares de 4,3 mm e baixo perfil na
porcdo proximal da haste. N&o utilize parafusos hexalobulares sem bloqueio de 3,5 mm e baixo peffil,
uma vez que existe um risco significativo de estes recuarem. Durante a remoc¢do do implante, localize e
remova 0s parafusos distais antes de utilizar o Martelo de contacto multiplo. Caso contrdrio, tal poderia
resulta na quebra dos parafusos, haste ou instrumento de remocao.

e Para o umero proximal: Placas padrdo e posterior Recomenda-se a substituicdo de um parafuso
hexalobular sem blogqueio de 3,5 mm e baixo perfil por um parafusos hexalobular de 4,3 mm e baixo
perfil na cabeca umeral para prevenir a migracdo do parafuso. Se for detectado um osso denso
aquando do implante dos parafusos hexalobulares de 4,3 mm e baixo perfil, estdo disponiveis um
Batente de parafuso Polarus 3 de 4,3 mm (80-1623) e uma Manga de batente Polarus 3 (80-1593). Caso
seja utilizada a placa posterior, ndo devem ser utilizados parafusos com mais de 26 mm nas patilhas
posteriores para evitar interferéncias nos parafusos. Ndo dobre as patilhas nestas placas para além
dos 20 graus; ndo dobre mais do que uma vez.

e Para o sistema Embora sejam fornecidas em conjunto por uma questdo de conveniéncia, a placa e a
haste ndo devem ser utilizadas na mesma fractura.
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e O tratamento ou implante pode falhar, incluindo falha subita, em resultado de:

Fixagao frouxa e/ou afrouxamento
Tensao, incluindotensdo devido a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia
Concentrac8es de tensdo

- Tensdo resultante de peso, carga ou atividade excessiva
A falha é mais provavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo unido ou
cicatrizacdo incompleta. A falha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instru¢gdes de cuidados pos-
operatorios.
Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos nervos
ou nos tecidos moles.
Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso, utilizacdo
inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos noinstrumento, bem como danos
nos tecidos.
Os implantes podem causar distorgdo e/ou bloguear a visdo de estruturas ar@as emimagens

radiograficas.

Atencdo: ’\\o

Os implantes e instrumentos destinam-se apenas proﬂ por u édico com licenca.
Ndo utilize nem reesterilize um implante forneci bala er|| Se lagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar compromet a ||mp |mplan esta garantida.

Comunique embalagens danificadas ao s trippuidor g umed
Ndo é recomendado misturar componen |mp|an abr|c rentes porrazdes
metallrgicas, mecanicas e funC|ona|

Ndo utilize o produto estéril apés valld nsul eo Io do dispositivo.

Nao reutilize instrumentos cirlsgi utlllza ica. O mento pode falhar subitamente em
consequéncia de tensdes an %

Ndao afie brocas ou mandris, u ezq s dlsp tém dimensdes e geometrias criticas que ndo
podem ser restauradas apos o mstr er do

Nao utilize métodos de desmfegao ica, uma ue os residuos quimicos podem afetar a
esterilizacdo a vapor.

Ndao bloqueie os furos na Ga| ou nos @ por exemplo, com etiquetas, pois tal pode afetar
negativamente a pene;ra o vapor é‘g' etiva esteriliza¢do a vapor.

Parafusos, tachas, fio er, f|o uia, instrumentos de corte e dispositivos semelhantes podem ser
afiados. Respeite o&dlm ospitalares, as diretrizes clinicas e/ou os regulamentos

governamentais para 0 manusea ento e eliminacdo adequados de material cortante.

EFEITOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos adversos incluem:

Dor, desconforto ou sensagdes anormais, danos nos nervos ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou
tecido, reabsorcdo 6ssea ou cicatrizacdo inadequada devido a presenca de um implante ou devido a
trauma cirdrgico.

Fratura do implante devido a atividade excessiva, carga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizagdo
incompleta ou forca excessiva exercida no implante durante a inser¢do. Pode ocorrer migracdo do
implante e/ou afrouxamento.

Sensibilidade ao metal, reagdo histolégica, alérgica ou adversa a corpos estranhos resultante da
implantagdo de um material estranho. Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracdo sobre sensibilidade ao metal) em www.acumed.net/ifu.
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TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirlrgicas para promover a utilizagdo segura e eficaz deste sistema.
Consulte as nossas Técnicas Cirdrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirlrgicas podem conter informacdes de seguranca importantes.

Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides
devidamente treinados e qualificados numa sala de operac8es hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instrugdes e comunicar ao paciente
todas as informagdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizagado, limitagdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento propostaq.

Q&as umavez que

Consulte as versdes mais recentes das Instrucdes de Utilizacdo e Técnicas,Gi j
estas estdo sujeitas a alteragdes. Contacte a Acumed ou um agente autw ara solicitar qualquer

informacgdo adicional. %
N & ¢
INFORMACOES SOBRE SEGURANCA EM IRM Q
*
Muitos implantes Acumed foram avaliados quant@,c egura amble M. Consulte anossa
publicagcdo “Acumed Implants in the MR Enw Almpl med K iente de RM)em
www.acumed.net/ifu para obter mais infor % &

%004

VIDA UTIL %

e Espera-se que,umavez colo@, os implantes ofe acao e suportefisiolégico, com uma vida Util
efetiva correspondente a cicatrizagdo C canica nos implantes diminui significativamente
assim que a fratura estiver cicatriza paciem% recuperado. Os implantes sdo biocompativeis e
podem permanecer |mplantado$ vida do paciente.

o Os instrumentos de utilizaca latém ré)da atil que é afetada pela utilizacdo, manuseamento e

processamento. Avalie a ap dos m@ntos de utilizacdo multipla durante a inspecao pré-
esterilizacdo.

e As pecas estéreis @ﬁe;r impl as até a data de validade indicada no rétulo.

ESTERILIDADE

o Os implantes e instrumentos podem ser fornecidos estéreis ou ndo estéreis, conforme indicado no rétulo.

o Os dispositivos ndo estéreis devem ser esterilizados antes da utilizacdo.

o Os dispositivos adquiridos e recebidos estéreis foram expostos a uma dose minima de radiagdo gama de
25,0 kGy para obter um nivel minimo de garantia de esterilidade de 10-.
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IMPLANTES

MATERIAIS

e Osimplantes sdo fabricados em PEEK ou em liga de titdnio em conformidade com a norma ASTM F136.
e Consulte o nossodocumento «Metal Sensitivity Statement» (Declaragdo sobre sensibilidade ao metal) em
www.acumed.net/ifu para a composicdo quimica dos implantes metdlicos da Acumed.

UTILIZAGAO UNICA

¢ Os implantes destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo, conforme indicado no rétulo.

o Na3ao reutilize implantes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacdo cruzada.

e Elimine qualguerimplante ndo utilizado que esteja contaminado com sanguegou tecidos humanos. Ndo
processe um implante contaminado.

IMPORTANTE

e Para uma utilizagdo segura e eficaz, o cirurgido devglestan€ompletdmente familjiagizado com o implante,
0s métodos de aplicacdo, os instrumentos e a téghica Cirlrgicatecomendada.

e As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos d&s iplantes. Bscdblha o tipove @ tamanho do implante que
melhor corresponda as necessidades do pactente para umayhélhor adafiacdo e uma base estadvel com o
suporte adequado.

e Osimplantes ndo foram concebidos gara.s®portar a tégd&do do pes@OUll carga total ou atividade excessiva.

e Aselecdoinadequada ou aimplaptacagifiadequadateo dispositir@ypodem aumentar a possibilidade de
afrouxamento ou migracdo.

o Ndo dobre o implante excetojconforme indjcade/ha técnicaCiflrgica. A flexdo repetida ou excessiva pode
enfraquecer o implante e causarfalhas pdsigriores. Ganglilte a técnica cirlrgica.

e Apenas utilize implantes em conjuntoglantio esteg™Se destinarem a esse fim.

e Proteja os implantes contra riscos e\fhQssSas para yfter concentracdes de tensdo, o que pode resultarem
falhas.

e FEvite que os implantes ndoUiflizados fiquafMs Bfos.

e A cor dos implantes anodirzades pode mydar ao longo do tempo devido ao processamento. Esta mudanca
de cor ndo afeta as prhiedades meganicas dos implantes.

INSTRUMENTOS

MATERIAIS

Os instrumentos sdo fabricados a partir de titanio, aco inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios graus médicos.

UTILIZAGAO MULTIPLA e UTILIZACAO UNICA

¢ Os instrumentos destinam-se a utilizacdo multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
apenas de utilizagdo Unica.

e Osinstrumentos de utilizacdo Unica destinam-se a eliminacdo apds a utilizagdo num Unico paciente
durante um dnico procedimento.
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e Na3ao reutilize os instrumentos de utilizagdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacdo
cruzada.

o Os instrumentos de utilizacdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.

e Osinstrumentos de utilizacdo multipla (limitada) tém uma vida Util limitada. Substitua imediatamente
qualquerinstrumento de utilizacdo multipla se o respetivo desempenho se tornar inadequado.

e Osinstrumentos de utilizacdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizagdo.

IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentracdes de tensdo, o que pode levar a
falha do instrumento.

e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacdo dos instrumentaos € evite que a sujidade
seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo partlcularmep ﬂ is de processar de
forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamenP\\ is rapidamente possivel

apos a utilizacao.
e Fvite o contacto prolongado do instrumento com iod @éo salm

e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de fo&e tar a co@unagao odos os implantes ndo

| AY O

PROCESSAMENTO

[ >
Importante: Todos os respon @ 5 pelo proceSsamentg estar devidamente qualificados e ter
formacado e experiéncia adequaeas Ut|$quam protecdo individual adequado (EPI)

quando trabalhar com dispositivos co dos

IMPORTANTE &

e Execute prontamente Qs @Os de pro&ento para limitar o crescimento microbiano e maximizar a

afirmativo. Ndo processe impla contaminados.
e Previnaa corrosdao do instrumento minimizando o contacto com solugdes que contenham iodo, cloro,
solugBes salinas ou outros sais metalicos.
e Previna danos na camada de anodizacdo protetora nos instrumentos de aluminio evitando o contacto com
solugBes <4 pH e >9 pH, especialmente se estas tiverem carbonato de sédio ou hidréxido de sddio.
o (O processamento repetido de metais anodizados pode fazer com que as cores se desvanecam, mas tal
nao afeta o funcionamento do dispositivo.
e FEvite 0s agentes de limpeza que contém aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas
(fixacdo).
e Os detergentes enzimaticos sdo adequados para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.
- Utilize um detergente enzimético de pH neutro.
- Utilize uma solucdo pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
e Sjgarigorosamente as instrucdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura, qualidade
da dgua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de limpeza.

eficacia da esterilizag
e Inspecione os imp para v& se estdo contaminados com sangue ou tecido e elimine-os em caso
nt
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e Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instruc8es de processamento ndo sdo adequadas
a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou 0s
regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacdo de dispositivos potencialmente
contaminados com agentes EET.

e Aguade rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizagéo de dgua da rede
publica. A dgua da rede publica é normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser necessario
um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizagao.

e Aguade elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza € sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A agua adequada também pode
ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos medlco forthe reprocessing

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o Avanco da
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. &

elevada da supefficie.

LIMPEZAMANUAL &a@
1. Enxague os instrumentos contaminados sob é@ rede6 para @a contaminagado
nasa

2. Elimine os instrumentos utilizados destin |ca utilj

3. Coloque os instrumentos contammados@ cdo e ica* até rem completamente submersos
para minimizar a pulverizacdo da so

4. Acione todas as partes moéveis pa |t|r ocC do et nte com todas as superficies.

5. Deixe impregnar durante, no gl dez (10

6. Esfregue os instrumentos ut

- Sempre que possivel, esfregue rumen ndo estes estiverem totalmente submersos para
minimizar a pulverizacdo do ligeidd’

7. Alguns instrumentos podem exi cuida special:
- Limpe os mstrumentq m t@das as soltas. Limpe os instrumentos desmontados se forem

concebidos para ser mont

- Utilize umjat @ﬁra su r dreas dificeis, como superficies de contacto, molas, bobinas,

canulacdes, Q% &ras dentes cortantes e partes flexiveis para eliminar qualquer
sujidade resiste

- Acione as partes moveis e rode (se necessario) enquanto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sdo limpas.

- Limpe cuidadosamente as partes canuladas e as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho
apropriado.

- Opcionalmente, limpe com ultrassons durante 10 a 15 minutos utilizando uma solugdo nova de
limpeza por ultrassons com pH neutro. Siga as instrucdes do fabricante de produtos de limpeza por
ultrassons e do detergente.

0’ uma esco de cer C|as para remover todos os detritos
visiveis. Nao utilize aco inoxidév€l ou ou dgente § ivos, pois podem danificar a superficie.

Importante: A limpeza por ultrassons poderd agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue um enxaguamento inicial durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
publica no intervalo de temperaturas de 25 °Ca 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios de
contaminacdo e de agente de limpeza.

- Acione todas as pegas moveis.
- Submerja com dgua abundante as canulas e mecanismos complexos.
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. Repita os passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solu¢8es salinas no
enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacdo.

- Acione todas as partes moéveis.

- Preste especial atencdo as canulacdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.

- Enxague as canulac8es pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).

1. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.

12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacdo e os
dispositivos poderdo continuar molhados apds o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.

LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA \\
Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manu I@te semp imeiro 0s passos de limpeza
manual prévios. Siga explicitamente as instrugdes do fa&w o instr o de lamggem-desinfecdo.

e Processe o0s dispositivos utilizando um ciclo pa% lavage esinfecd
lavagem-desinfecdo em conformidade com w SENI 3-le

nacionais equivalentes. K
e Removatodos os implantes se for util] a fas%l riﬂcagéc@

icanum instrumento de
15883-2 ou normas

e Processe todos os tabuleiros retirad aixa.

e Fixe os seguintes instrumentos a% uas Ggs de irrig& e cirurgia minimamente invasiva:
- 80-0663 Pega para trangboy rcom r@te médi

e Adesinfecdo térmica foi validara @OO (duranfter g€lo menos, 5 minutos a 90 °C).

a m—des@@o foi validado para tabuleiros totalmente

equadN ,com avaliagdes recomendadas, conforme

O 158833, utilizando um instrumento de lavagem-desinfecdo STERIS

tico rolystica 2X.

* O processamento com o instrumento de
carregados com todas as pecgas coloca
indicado na norma EN ISO 15883-1e
Reliance Genfore e 0 detergen;e%i

INSPECAO PRE-ESTER%@"\ K

e Inspecione visualmente todos os\diSpositivos sob iluminacdo normal para se assegurar de que alimpeza
foi eficaz. Preste especial atencdo a todas as areas dificeis.

- Reprocesse todos os instrumentos que ndo estiverem limpos.
- Substitua os instrumentos que ndo puderem ser limpos.

e Inspecione os implantes e os instrumentos para verificar se hd danos na superficie, como mossas, riscos e
fissuras. Substitua todos os dispositivos afetados.

e Avalie se os instrumentos funcionam normalmente. Acione todas as pecas e mecanismos de ligacao.
Preste muita atencdo aos transportadores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou para
inserir o implante. Avalie de forma critica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cujo desempenho ndo seja adequado.

e Inspecione todas as arestas cortantes sob ampliacado.

- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver qualquer
outra deformacao.
- Passarum pano de algoddo sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.
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o Verifique alegibilidade de todas as marcac8es e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.

e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacdo.

e Alubrificagdo («6leo para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Ndo utilize
lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizacdo a vapor. Utilize
apenas um lubrificante a base de dgua destinado a utilizacdo em instrumentos cirlrgicos e com
esterilizacdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrugdes do fabricante. Utilize dgua de
elevada pureza se for necessaria diluicdo.

e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZACAO

e [Efetue a esterilizacdo com uma autoclave de remocdo de ar dindmica (pré-v

o Certifique-se de que o limite maximo de carga do est
conjuntos ou dispositivos. &

A esterilizacdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada! \Q :
A esterilizacdo de utilizacdo imediata (flash) nao é recomendada.
rndo e u assado ao esterilizar varios

0
e Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir cdo e |n|b gem
e Consulte as instrucdes do fabricante do esteriliz certifi de qJ talagao calibracdo,

utilizacdo e manutencdo continua sdo adeg W
e Ositens esterilizados devem arrefecer ag|rem a
manuseados. Isto permite um manus% O seguro
e Siga as diretrizes atuais de pratic

* Association forthe Advancemen
Instrumentacdo Médica). Guia c
instalacdes de cuidados de salde (Compr
health care facilites). AAMI ST79:2017. Ar

ratura e antes de serem
evme;@gao de condensacdo.
endad etor,co NSI/AAMI ST79:2017*.
cal Instr@wtation Associacao para o Avanco da
osobref esterilizag por e a garantia de esterilidade em

ive gw eam sterilization and sterility assurance in

on, VA\

e Atabela seguinte indica og@ alidados* para obter o Nivel de Garantia de Esterilidade

de 10-% exigido para o sst@
<
Importante: \

N\

Os parametros sterilii@é sdo validos para dispositivos que tenham sido limpos de acordo
com estas instrugdes e que &stejam completamente secos.

Os pardmetros de esterilizagdo sé sdo validos quando os dispositivos estdo corretamente colocados
nas referéncias da caixa Acumed identificadas na tabela.
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Parémetros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Base: 80-1928, 80-1933

Referéncias da caixa: Tampa: 80-1927, 80-1932

Condigdo": Acondicionado
Temperatura e tempode 132°C
exposicdo: 4 minutos
Temperatura e tempode 134°C
exposicdo?: 3 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos

' Utilize embalagens/invélucros de esterilizagdo e outros acessérios adequados aos para & ciclo recomendados nestas
instruc®es e de acordo com as normas nacionais. Consulte PKGI-76 em www.acumed ra esterilizagdo em recipientes
de esterilizagdo rigidos Aesculap®.

2 Os dispositivos  s&o compativeis com a exposi¢cao durante 34 C
* A esterilizacdo foi validada com um esterilizador de IS SCo 3O amatlc e uminvdlucro
KimGuard KC600 One-Step.
INSPECAO POS-ESTERILIZACAO @
e Ndo guarde nem utilize dlsposm |s see o estlv secos
- Ahumidade promove a sob nciad orga

n
- Ahumidade remanesc produ os olvido éormdos apos a esterilizacdo pode
comprometer a barreira € r||

- Ahumidade pode corroer o m botar tas afiadas.
e Inspecione a barreira estéril parzg sehas e danos. Nao utilize o produto se a barreira estéril

tiver sido comprometida.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMENTO DE CONJUNTOS APOS ESTERILIZAGAO A VAPOR

e Os artigos devem serarmazenados em condicdes controladas de forma a minimizar o potencial de
contaminacdo segundo a norma ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de armazenamento
do produto esterilizado e os requisitos de temperatura e humidade de armazenamento nas instrucdes de
utilizagao da pelicula ou recipiente rigido de esterilizacdo do fabricante.

ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS NAO ESTEREIS E ESTEREIS EMBALADOS

o O produto embalado final deve ser armazenado a temperatura ambiente (59-77 °F ou 15-25°C) e
protegido da luz solar direta, pragas e humidade elevada.


http://www.acumed.net/ifu

@ Instrucdes de utilizacdo Portugués — PT / PAGE 124

Glossério de simbolos

Simbolo Descricdo EN ISO 15223-1
ey Consulte as instrugdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Atencdo 5.4.4
STERILE| R Esterilizado usando radiacéo 524
Sistema de barreira dupla estéril 5.2.12

N&o estéril ‘\&0 5.2.7
Data de validade \> 514

REF Numero de catélogo b A Q‘ 5.1.6

LOT Cédigo do lote V @
N\ \
O

£ B> 0

EC |REP 5.1.2
MD 57.7
5.1.1

5.1.3

5.2.6

L J
\0 K 4
Nao reutiliza 5.4.2
N a)

A . . ~ S x o
estiver danificada e consultar instrugdes de utilizagdo/ndo

Nd&o utilize se a embalag

® |9|®@ LK
/
%

utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou a embalagem estiverem 5.2.8
comprometidos
Rx Only Atencdo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
- O reticulo é uma marca registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
Marcacdo CE de conformidade, artigo 17.°da Diretiva da UE 93/42/CEE ou Artigo 20.° do Regulamento (UE)
c € 2017/745. A marcacdo CE pode ser acompanhada do ndimero de identificagdo do organismo notificado

responsdvel pela avaliacdo de conformidade.
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Bruksanvisning

Acumed® Polarus® 3 Solution Plattor Och Spikar

sV Dessa anvisningar &r avsedda for kirurgen och 6vrig stddjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar ar

avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING

Polarus® 3 Solution benplattor, intramedullara spikar, skruvar och tillbehor &r utformade for att tillhandahalla
fixering for frakturer pa 6verarmsbenet medan de laker.

ANVANDNINGSINDIKATIONER

Acumed Polarus® 3 Solution inkluderar plattor, spikar, skruvaf ogh tillbehor wtfertmade for frakturer, fusioner eller
osteotomier for Overarmsbenet.

KONTRAINDIKATIONER

e Aktiv eller latent infektion

e Sepsis

e Otillracklig benmangd eller -kvalitetnoste@poros

¢ Mjukvavnads- eller materialkansligidet

e Patienter som inte vill eller kafi folja vardanvisniagar efteLitgrépp

Dessa enheter drinte avsedda for skruviorapkiig eller fixegirg’av hals-, brost- eller landryggradens bakre
element (pediklar).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHERSATGARDER
Varning:

o [Orproximal ochmang spik. Amvénd ndast 4,3 mm hexalob-skruvar med |ag profil i den proximala delen
av spiken. Anvand inte icke-lasafe 3,5 mm hexalob-skruvar med 1&g profil — risken for att de drar sig
tillbaka ut &r betydande. Under avlagsnande av implantatet ska du lokalisera och ta bort de distala
skruvarnainnan du anvander hammaren med flera kontaktytor. Om det inte sker kan skruvarna, spiken
ellerinstrumentet for avidgsnande ga sonder.

e FOrproximal humerus. FOr standardplattor och posteriora plattor: For att forhindra att skruvarna migrerar
rekommenderas att du — i stallet for en icke-lasande 3,5 mm hexalob-skruv med 1ag profil —anvander
en 4,3 mm hexalob-skruv med Iag profil i humerus huvud. Om kompakt ben patraffas vid implantation av
4,3 mm hexalob-skruvar med lag profil finns en Polarus 3 4,3 mm gangtapp (80-1623) och Polarus 3
gangtappshallare (80-1593). Om den posteriora plattan anvands ska inte skruvar som &r langre an
26 mm anvandas i de posteriora &ndarna. Detta for att undvika skruvinterferens. Bojinte &ndarna pa
dessa plattor mer an 20 grader, och boj dem inte mer én en gang.

e Forsystent. Aven om de tillhandahalls tillsammans av bekvamlighetsskal ska inte en platta och en spik
anvandas pa samma fraktur.

e Behandlingen ellerimplantatet kan misslyckas, inklusive plotsligtintraffat fel, som ett resultat av:

- Los fastséattning och/eller 16sgoring
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- Péfrestning, inklusive pafrestning frdn olémplig bojning av implantatet under ingrepp
- Koncentration av pafrestning
- Belastningspafrestning, for hog belastning eller for stor aktivitet
e Det ar mersannolikt att fel intréffar om implantatet utsatts for 6kad belastning pa grund av férdréjd lakning,
utebliven lakning eller ofullstandig lakning. Det & mer sannolikt att fel intréffar om patienten inte foljer
vardanvisningar efteringrepp.
e Nerv- eller mjukvavnadsskada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett implantat.

e Brott eller skada pa instrument och vavnadsskada kan intraffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hdg hastighet, tat benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandning.

e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.

F&rsiktighet:

e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril fdrpackning om fq gen har skadats.
Steriliteten kan ha @ventyrats och implantatets renhet kan vara osdker. Rap Oﬂ skadade forpackningar
till din distributor eller Acumed. \

e Blandning av implantatkomponenter fran olika tillverk mmende@mte av metallurgiska, mekaniska

och funktionella skal. ? Qo
e Anvand inte den sterila produkten efter utgéng%. e enh@ér ning;@
g r

e Ateranvand inte kirurgiska instrument for engan .Det affa eé igt fel pd instrumentet som

e Implantat och instrument &r endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en Ie;itimerad lakare.

ett resultat av tidigare pafrestningar.

e Slipainte borr eller brotschar pd nytt e essa instr enthar@&@ matt och geometrier som inte
kan aterstallas nar instrumentet har ft ats.

e Anvand inte kemiska desinfektio er efter@ emik@r kan paverka angsterilisering.
e Blockerainte haliladan eller r, t.ex. r@e iketter@ om det kan paverka angpenetrering och
sterilisering negativt.

L 4
e Skruvar, spiralstift, Kirschner-traddar, led arverkt liknande instrument kan vara vassa.
Uppmadarksamma sjukhusprocedurer

"ndning\' jer och/eller nationella bestammelser for [amplig
hantering och kassering av vassagdoke

, Z
BIVERKNINGAR \\' ®

9D
Mdjliga biverkningaron@\ &
e Smarta, obehag, onormal kansld, Q—ellermjukvévnadsskada, ben- eller vavnadsnekros, benresorption

eller otillracklig lakning pa grund av forekomsten av ett implantat eller pa grund av kirurgiskt trauma.

e Implantatbrott kan intréaffa pa grund av for stor aktivitet, 6kad belastning pa enheten, ofullstandig lakning
eller for stor kraft pa implantatet vid inféring. Migrering och/eller 16sgoring av implantat kan intréaffa.

e Kanslighet mot metall samt histologisk, allergisk eller annan negativ reaktion mot frammande kropp kan
intréffa efter implantation av en frammande kropp. Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande om metallkanslighet) pd www.acumed.net/ifu.
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KIRURGISK TEKNIK

Acumed erbjuder en eller flera kirurgiska tekniker for att stodja saker och effektiv anvandning av detta system.
Se vara kirurgiska tekniker pa www.acumed.net.

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehalla viktig sékerhetsinformation.

Viktigt: Instrument och implantat i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade och
kvalificerade kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att |dsa och se till att forsta alla
anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information som
tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sakerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kir tekniker eftersom
de kan ha dndrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att g@{ tterligare
information.

l

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Manga Acumed-implantat har utvarderats f(‘jrsékerh% miljon. *?pub @ cumed Implants in the
MR Environment” (Acumed-implantat i MR mlljonf acum fu for rmation.

HALLBARHETSTID
e Narimplantaten har installerats f s de g?éﬂﬂg och Iog|skt stod och ha en effektiv livslangd
for benets lakningstid. Den belastn npaim en reduceras avsevart nar frakturen har
lakt och patienten haréterhé |g Imp aten ar patibla och kan forbliimplanterade under
patientens hela liv. %,
e Instrument for flera anvandningar h allbar NS som paverkas av anvandning, hantering och
bearbetning. Bedom instrument f¢ ra anva indar for lamplighet under inspektion fore sterilisering.

e Sterila delar kan implanteras m utg% met som anges pa markningen.

\.

STERILITET A
e Implantat och instrument kan t||| hallas antingen sterila eller icke-sterila enligt vad som anges pa
markningen.

e |cke-sterila enheter aravsedda att steriliseras fore anvandning.

e Enhetersom kops och levereras sterila utsattes for en minimidos pa 25,0 kGy gammastralning for att
erhalla en miniminiva for sterilitetssakring pa 10-6.
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IMPLANTAT

MATERIAL

e Implantaten artillverkade av PEEK eller titanlegering enligt ASTM F136.
e Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement” (Meddelande om metallkanslighet) pa www.acumed.net/ifu
forinformation om den kemiska sammansattningen av metallimplantat fran Acumed.

ENGANGSBRUK

e Implantat & endast avsedda for engangsbruk enligt vad som anges pa markningen.

e Ateranvand inte implantat for engangsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och korskontamination.

e Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats med humanblod eller vaynadNBearbeta inte ett
kontaminerat implantat.

VIKTIGT

e Forsakeroch effektiv anvandning maste kirurgen vafg oréightligt ingath anvandpipg av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekomyhend&rade kirtirgiska teknike

e Fysiologiska matt begransarimplantatstorlekar. V& typ och stollekav implaftatet som bast uppfyller
patientens krav pa néra anpassning och ordehtligfastsattning’mied tillraakligtstod.

e Implantat ar inte utformade for att tdla paffestningar megrfullVvikt ellerbglaStning eller for stor aktivitet.

o QOlampligt val eller olamplig implantatibnayehheten Kag¥ka risken ¥6rlosgoring eller migrering.

o BO§jinte implantatet forutom enlig¥ad som angegforeen kirurgiskatekniken. Upprepad eller for stor
bojning kan forsvaga implantatet, 0€h senare orSakefel. Se dehKirurgiska tekniken.

¢ Kombineraimplantat endast nar dg ar avsedda féf det syftet,

e Skydda implantat frdn repor ociSkaror foriashfornindfapéfsestningskoncentrationer som kan resultera i fel.

e [orhindra att oanvanda implantat blir pe@s Mutsadef

e Fargen paanodiserade implantat kAn“ahdras 6verid"a grund av bearbetning. Denna fargforandring
paverkar inte implantatens mekanjska egenskaper.

INSTRUMENT

MATERIAL

Os instrumentos sdo fabricados a partir de titdnio, aco inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios graus médicos.

FLERGANGSBRUK och ENGANGSBRUK

e Instrument ar avsedda for flergdngsbruk savida inte annat anges pa markningen.

e Instrument fér engangsbruk &r avsedda att kasseras efter anvandning pa en enda patient under ett enda
ingrepp.

e Ateranvand inte instrument for engdngsbruk eftersom det kan tka riskerna for fel och korskontamination.

e Instrument for flergdngsbruk ar endast avsedda att anvandas pa en enda patient och ett enda ingrepp
innan de kraver bearbetning.
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Instrument for (begransat) flergangsbruk har en begransad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument for
flergdngsbruk om prestandan blir otillracklig.

Instrument for flergdngsbruk som potentiellt kontaminerats med smittdmnen for 6verférbar spongiform
encefalopati (TSE) ska inte bearbetas for dteranvandning.

VIKTIGT

BEARBETNING

Skydda instrument fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

Ndra anvandningsstéllet: Torka av kontamination fran instrument och forhindra att eventuell smuts torkar in.
Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts &r sarskilt svara att bearbeta pa ett tillforlitligt
satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning sd snart som mojligt efter anvandning.
Undvik langvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.

Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontamination av eventuellt

oanvanda implantat. . ‘\

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara
lamplig personlig skyddsutrustning (PSU){
Y ad

VIKTIGT @ $) 2,
e Utfor bearbetningsstegen Snratt be ré@'mikro ielldiflvaxt och maximera steriliseringens

effektivitet. $
Undersok implantat for tecken pa ko ination ellervavnad och kassera dem om de ar
t

kontaminerade. Bearbeta inte kont rade imp
Forhindra instrumentkorrosion att min@’a kontakt med |I6sningar innehallande jod, klor och
koksaltlosning eller andra m@%l'salter. Q
Forhindra skada pa det,s@nde anoa‘g ingsskiktet pa aluminiuminstrument genom att undvika kontakt
med losningar<4ip XQ i pH, serskilt om de innehaller natriumkarbonat eller natriumhydroxid.
Upprepad bearbetn \Y ano e metaller kan orsaka att farger férsvagas men det paverkar inte
enhetens funktion.
Undvik rengéringsmedel som innehaller aldehyder eftersom de kan denaturera och koagulera proteiner
(fixering).
Enzymatiska rengoringsmedel ar mycket lampliga for att avlagsna proteinbaserad kontamination.

- Anvand ett enzymatiskt rengdringsmedel med neutralt pH.

- Anvand en ldgskummande 16sning som mojliggor enhetens synlighet under rengéring.
Folj tillverkarens anvisningar noga for sakerhet, forvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur, byte och kassering av rengoringsmedel.
Enheter som potentiellt kontaminerats med smittdmnen for dverforbar spongiform encefalopati (TSE) ska
inte bearbetas eller dteranvédndas. Dessa bearbetningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering av TSE-
smittamnen. Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella bestammelser
for lamplig hantering och kassering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-smittdmnen.
Offentligt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar vanligtvis
kommunalt vatten eller kranvatten som kan krava ytterligare behandling for att vara léampligt att anvénda.
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o Kritiskt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart behandlat
och har mycket Iagt organiskt och oorganiskt innehall med en endotoxinniva under 10 EU/ml. Lampligt
vatten kan aven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och sjukhusprotokoll.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGORING

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen pa
ytan.

2. Kasseraeventuellt anvanda instrument avsedda for endast engangsbruk.

3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de ar helt pedsankta i I6sningen for
att minimera I8sningsstank. s\

4. Ror paalla rorliga delar for att 1ata rengoringsmedlet fa kontakt med alla y\\

5. BIlotlagg under minst tio (10) minuter.

6. Skrubbainstrumenten med en mjuk borste for att avlg

[t synli t@p Anvéand inte rostfritt stal eller
andra slipverkande amnen eftersom dessa kan sk é
- Skrubbainstrumenten om mojligt nar de argelt n rq

sénkt ® minim a skesténk
7. Vissainstrument kan krava sarskilt beaktande.

- Rengorinstrumenten med alla delar gor ins r@nten d @rade om de &r utformade for
att demonteras. Q {
o}

- Anvéand en vattenstrale for att fl@ rmgs g inis j ngliga omraden, t.ex.

ihoppressade ytor, fjadrar, s ylerln dhal s ror med hal, skarblad, och rorliga delar
for att spola utinnesluten s \{
- Ror parorliga delar, vr| v) och @bba for @ erstalla att alla halrum &r atkomliga.

- Rengorkanylerade dela svartlll angtiga o noga med hjalp av en lamplig borste.
- Alternativt Iagg i ultraljudsbad me arsk ul srengoringsloésning med neutralt pH i 10 till 15
minuter. FOlj anvisningar fran ti dsrengdringslosningen och ultraljudsbadet.

Viktigt: Eventuell tidigare akan o@a grund av ultraljudsrengdring.
8. Utforen inledande skc’jljni’ s*q;inst 3 r@med rent och mjukt kranvattenitemperaturintervallet 25 °C
t

till 35 °C (77 °F till 95 °f).f avlagspa ecken pd kontamination och rengéringsmedel.
- Rorpaalla ré@&@ {
- Spolaur kanyle aroch@exa mekanismer

9. Upprepa tidigare bearbetningsstég om synliga kontaminationsrester forekommer.

10. Utfor en slutlig skdljning i minst 1 minut med kritiskt vatten for att avidagsna mineraler och andra orenheter
som finns i kranvatten. Anvand inte koksaltlosningar for slutlig skdljning eftersom de kan stora
desinfektion och sterilisering.

- ROr paalla rorliga delar.
- Beakta sarskilt kanyleringar och blindhal samt gangjarn och leder mellan inoppressade ytor.
- Skolj kanyleringar minst tre ganger med en spruta (volym 1till 50 mi).

1. Avlagsna 6verbliven fukt fran instrumenten med hjélp av en ren, absorberande och luddfri duk.

12. Lat instrumenten torka ordentligt. Eventuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata efter
torkningsperioden.

*Manuell reng6ring validerades med hjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.
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AUTOMATISERAD RENGORING - VARMEDESINFEKTION

Viktigt: Automatiserad rengdring krdver manuell rengoring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengdring forst.
Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av diskdesinfektorn.

e Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmassig cykel for diskning och varmedesinfektion i en
diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-10och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.

e Avldgsna allaimplantat om en smorjningsfas kommer att anvandas.

e Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan.

e Anslut foljande instrument till injektorn for minimalt invasiv kirurgi eller spolningsportar:
- 80-0663 medium paforarhandtag med sparrfunktion

o Varmedesinfektion har validerats*foren Ag >3 000 (minst5 minuter vid 90 °C).

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstéandigt lastade brickor med a%ejlar lampligt placerade
med rekommenderade utvéarderingar enligt EN I1SO 15883-10ch EN ISO 158832 vandning av
diskdesinfektorn STERIS Reliance Genfore och det enzymatiska rengérings@ TERIS Prolystica 2X.

UNDERSOKNING FORE STERILISERING /& Q= Q.
e Undersok alla enheter visuellt under normal bel@fc’jr att s@t‘alla att r@) ingen var effektiv. Var
uppmarksam pa alla svartillgangliga omréder\é @ \
- Bearbeta ett instrument pa nytt om % rrent. @
pgoras.

- Bytutettinstrument om detinte
e Undersdkimplantat och instrumenf f enpa @ﬂ, t.ex. s@ “repor och sprickor. Byt ut en enhet

som ar skadad. xﬂ
e Bedbm instrumenten for Iém dning. F@é allad anslutande mekanismer. Var sarskilt
uppmarksam pa paforare, borfoch'brotschd samt instr som anvands for skarning och inforing av

implantat. Bedom dem noga for slitage, , styv korrosion. Byt utett instrument sominte

fungerar som avsett. \
e Undersok alla skdrande kanter r@) toring

- Byt utettinstrument om en'skarande fhte ar vass, om kanten har sprickor, skaror, veck eller pa
annat satt & deformetah
- Detkan underlatta tacka spr roch skaror om man stryker en bomullsduk dver kanten.

e Bekrafta ldsbarheten fi& marko ch referensskalor. Byt ut en enhet som inte ar lasbar.

e Reparation, byte och rupprs& ngoring av instrument kravs for att sakerstalla korrekt drift fore
sterilisering.

e Smorjning ("instrumentmjolk”) kan oka hallbarhetstiden for kirurgiska instrument. Anvand inte kiselbaserade
smorjmedel, oljor eller fetter eftersom de kommer att stéra angsterilisering. Anvand endast ett
vattenbaserat smorjmedel for anvandning pa kirurgiska instrument och med angsterilisering. Anvand
smormedlet enligt tillverkarens anvisningar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.

e Fyll pa systemets brickor och korgar.

STERILISERING

o Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt avlagsnande av luft (forvakuum).

- Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.
- Sterilisering for omedelbar anvandning (snabb) rekommenderas inte.

e Sakerstdll att sterilisatorns maximala lastgrans inte dverskrids nar flera satser och enheter steriliseras.
e Staplainte behallare pa varandra eftersom det kan forhindra penetration av anga och hamma torkning.
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Se sterilisatortillverkarens anvisningar och sakerstall lamplig installation, kalibrering, anvandning och
fortgdende underhall.

De steriliserade foremalen bor tilldtas svalna till rumstemperatur innan hantering. Detta mojliggor saker
hantering och forebygger kondensering.

Folj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering). Omfattande guide fér angsterilisering och steriliseringsgaranti i
sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Foljande tabell visar minimiparametrar som ar validerade* for att uppna en nodvandig sterilitetssakringsniva
pa 10-¢ for systemet.

Viktigt: x
- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga for enheter som harrengjg& tdessa anvisningar och

ar ordentligt torra.
- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nare n arkor@cerade|forvar|ngs|adorfran

Acumed med artikelnummer som anges ita E

F&rvaringsvaskans
artikelnummer: ‘

et Bl )

Tillstand". ( ? L
Exponeringstemperatur och | 1322 \@
-tid: indter o
Exponeringstemperaturo%@@ N

-tid2 min
Torktid: C 30& ter

' Anvand steriliserings rp g/o ag andra tillbeh6r som arlampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
dessa anvisningar och |ghet mk ella bestammelser. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap®

styva steriliseringsbehallare.

2 Enheterna &r kompatibla med exponering i18 minuter vid 134 °C.

* Sterilisering validerades med hjalp av forvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.
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UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e F[Orvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte artorra.
- Fukt underlattar mikroorganismers 6verlevnad.
- Kvarbliven fukt pa inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan aventyra den sterila
barridren.
- Fukt kan korrodera metall och gora vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barridren for tecken pa skada. Anvéand inte produkten om den sterila barridren har
aventyrats.

LAGRINGSFORHALLANDEN

FORVARING AV SATSER EFTER ANGSTERILISERING

e Artiklar ska forvaras under kontrollerade férhallandefipa étf satt so) Minimerar @ptamineringspotentialen
enligt ANSI/AAMI ST79:2017. Se bruksanvisninggh fgan thiverkar@p ay Sterilisesig@somslaget eller den styva
behallaren for granser for lagringstid av sterila pro@ukt och kravwedtemperatgoch luftfuktighet for lagring.

FORVARING AV FORPACKAD ICKE-STERILOEH STERIL PRQDUKT

e Slutlig forpackad produkt bor forvéirassi ffmstemperagur (5947 oF €ller 15-25 oC) och skyddas fran direkt
solljus, skadedjur och hog lufifaRighet.
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 15223-1
e Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Forsiktighet 5.4.4
STERILE| R Steriliserad med stralning 5.2.4
© Dubbelt sterilt barriarsystem 5.2.12

Icke-steril ‘\&0 5.2.7
g Utgangsdatum \> 5.1.4

REF Katalognummer b‘ . ('\Q‘ 5.1.6
LOT Satskod f'\V Q@ @
N2

EC |REP || Godkand representant inom U

Medicinteknisk prodl?.\ \' 577

J
Tilverkare $ \ 5.1.1
Tillverkningsdatum :® 5.1.3

Omsterilisera inte® \ \Q 5.2.6

~
L J
a 0 { e
Ateranvand 'nt 5.4.2
N Q)

Anvand inte om férpacknifigen &r skadad och se bruksanvisningarna/anvand inte om
produktens sterila barriar eller dess forpackning ar aventyrad

52.8

®|®|LK|S

Rx Only Fdrs?ktighets La“gstiftning i USA begrénsar att denna enhet endast far séljas av eller pa U.S. 21 CFR 801.109
bestallning av lakare.
- Harkorssymbolen &r ett registrerat varumérke som tilhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet
. Acumed.
CE-méarkning for folisamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG eller artikel 20 i forordning (EU) 2017/745. CE-
c € markning kan atfoljas av identifikationsnumret for det anmélda organ som &r ansvarigt for bedémning av

folisamhet.
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Kullanim talimatlari
Acumed® Polarus® 3 C6zium Plaklari Ve Civileri

Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegdi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.

TR talimatlari, Tlrkge dili konusulan Ulkelerdeki kullanicilara yéneliktir.

ACIKLAMA

Kemik plaklarindan, intrameduller givilerden, vidalardan ve aksesuarlardan olusan Polarus® 3 Cozumu
iyilesmeleri sirasinda humerus kiriklarinin fiksasyonu igin tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Acumed Polarus® 3 Cozumu humerusun kiriklaring, flizyonlashave osteotogifferve ¢cozuim bulmak amaciyla
tasarlanmis plaklari, ¢ivileri, vidalarn ve aksesuarlari igerir.

KONTRAENDIKASYONLAR

e Aktif veya gizli enfeksiyon

e Sepsis

e Yetersiz miktarda veya kalitede kemjk, osteoporoz

e Yumusak doku veya materyal hasSésiyeti

e Ameliyat sonrasi bakim talimallarnnj takip etmekistemeyen¥eya edemeyen hastalar

Bu cihazlarin servikal, torasik veya lomber ogawlidanin postegorelemanlarina (pediktller) vida ile tutturma veya
fiksasyon icin kullaniimasi amaglanmamistit

UYARILAR VE ONLEMLER
Uyari:

e Proksimal ve Uzma Givilcin: @vinil Proksimal kisminda yalnizca 4,3 mm diisiik profilli heksalob vida
kullanin. Ciddi bir geri ¢cikma fiski"sulundugundan 3,5 mm kilitlenmeyen disuk profilli heksalob vidalar
kullanmayin. implantin cikariimasi sirasinda Cok Kontakli Cekicin kullaniimasindan énce distal vidalarin
yerlerini belirleyip ¢ikarin. Bu vidalarin ¢ikarilmamasi durumunda vidalar, ¢ivi veya ¢ikarma aleti kirlabilir.

e Proksimal Humerus Icin: Standart ve Posterior Plakalar: Vidanin yer degistirmesini dnlemek icin humerus
basinda bulunan 3,5 mm kilittenmeyen disuk profilliheksalob vidanin 4,3 mm dusuk profilli heksalob
vida ile degistiriimesi dnerilmektedir. 4,3 mm disuk profilli heksalob vidalar takilirken yogun bir kemik ile
karsilasiimasi durumunda, Polarus 3 4,3 mm Vida Ucu (80-1623) ve Polarus 3 U¢ Kilifi (80-1593)
kullanilabilir. Posterior Plaka kullaniliyorsa, vida etkilesimini engellemek amaciyla posterior tirnaklarda
26 mm'den daha uzun vidalarn kullanilmamasi gerekmektedir. Plakalar Gzerinde bulunan bu tirnaklar
20 dereceden fazla bukmeyin; bir kereden fazla bikmeyin.

e Sistem Icin: Kolaylik saglamak amaciyla birlikte veriimelerine ragmen plaka ve civinin ayni kirik tizerinde
kullanilmamasi gerekmektedir

e Tedaviveyaimplant, asagidakiler sonucunda basarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):

- Gevsek baglanti ve/veya gevseme
- Stres, cerrahi sirasinda implantin uygun olmayan bir sekilde bukulmesi nedeniyle olusan stres dahil
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- Stres konsantrasyonlar
- Agirlik kaldirma, yUk kaldirma veya asir aktivite nedeniyle stres
e Kaynamada gecikme, kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yukler arttiginda
basarnisizlik olasiligl daha ylksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasihgi daha yuksektir.
e Cerrahi travma veya implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.
e Birenstriuman asin yuklere, asir hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda kullanima
maruz birakildiginda enstrimanda kirlma veya hasar ile birlikte doku hasar meydana gelebilir.
e implantlar radyografik goriintiilerde anatomik yapilann goérinimiini engelleyebilir ve/veya bozulmaya yol
acabilir.

Dikkat:
e implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansli bir doktor tarafindan profesyonel kullapima yoneliktir.
e Ambalajl hasarllysa, steril ambalgj icinde temin edilen bir implant kullanmayy@eniden sterilize
. Hasarli ambalajlari

etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin clunam i
distribltorinuze veya Acumed’e bildirin.
e Farkli Ureticilerin implant bilesenlerinin kanstirimasi, , mekani@ig,levsel sebeplerle dnerilmez.

e Son kullanma tarihi gegmis steril Grtnleri kullanmaysi i etiketi Q
e Tek kullanimlik cerrahi enstrimanlar yeniden k@yn Ens an, once@ faktorleri nedeniyle

aniden bozulabilir.

e Matkap uclarini veya raybalar yeniden kegkig yin; Zlare an kullanildiktan sonra geri
alinamayan kritik boyutlara ve geometrik ¢ Iere sa

¢ Kimyasal dezenfeksiyon yO‘ntemIeri k ayin, k| ||nt||a r sterilizasyonunu etkileyebilir.

e Kasaveyatepsilerdekidelikleri e .ile tlk nufuz etmesini ve sterilizasyonu

olumsuz etkileyebilir.

o \Vidalar, civiler, Kwschnertelle uz tell een Iar| ve benzer cihazlar kesici olabilir. Kesici
drtinlerin dogru kullanimive a a5| iGi ne pro rine, uygulama kilavuzlarina ve/veya devlet

dizenlemelerine bakin.

Y AN ETKILER , Q
Olasiyan etkiler arasinda un@ alir: \,

e implantin varligi veya c&rrahi tra n‘éeniyle agr, rahatsizlik veya normalden farkli hisler, sinir veya
yumusak doku hasari, Kemikte okuda nekroz, kemik rezorbsiyonu veya yetersiz iyilesme.

e Asin aktivite, cihaz Uzerine uzun sureli yik ylkleme, yetersiz iyilesme veya yerlestirme sirasinda implanta
cok fazla glic uygulanmasi. implantyer degistirebilir ve/veya gevseyebilir.

e Yabanci bir materyalin implantasyonu nedeniyle metal hassasiyeti, histolojik, alerjik veya advers yabanci
materyal reaksiyonu. www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity Statement” (Metal Hassasiyeti
Bildirimi) adli dokiimanimiza basvurabilirsiniz.

CERRAHI TEKNIK

Acumed, bu sistemin glvenli ve etkili kullanimini desteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.
www.acumed.net adresinden Cerrahi Tekniklerimize basvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi teknikler nemli gtivenlilik bilgileri icerebilir.


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

@ Kullanim talimatlari Tirkce — TR/ PAGE 137

Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden once cerrahin tum talimatlar okuyup tamamen anlamasi ve onerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (gtvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi bilgileri
hasta ile paylasmasi Onerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en gtincel versiyonlarina bakin; bunlar deg@isiklige tabidir.
Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilciile iletisime gecin.

MRG GUVENLILIK BILGILERI

Cogu Acumed implanti MR ortaminda glvenlik acisindan degerlendirilmistir. Daha fazla bilgi icin
www.acumed.net/ifu adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed implantlar)

adli yayinimiza basvurun. ‘\0

KULLANIM OMRU \

e implantlar takildiktan sonra implantlarin fiksasyon v%dest&may kqmik iyilesmesi
sirasinda etkili bir kullanim émri olmasi beklenmeRtedimKirk iyi tlg deve a @tizeldiginde implantlar
tizerindeki mekanik yiik onemli dl¢iide azalir. im r biyou urve’t\ In dmrl boyunca implante

edilmis sekilde kalabilir. \(
e Birden fazla kez kullanilabilen enstriman u kul@an uygul §|emden ve islemeden

etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesiinc asm fazla Iamlab|len enstrimanlarin
saglamhgini degerlendirin.
o Steril parcalar, etikette belirtilen s@llanmat kadar&ante edilebilir.
STERILITE $

e implantlar ve enstriimanlar, etikette digi tiz %ﬂl veya steril olmayan sekilde temin edilebilir.

e Steril olmayan cihazlar kullanma nce step edilmelidir.

e Steril olarak satin alinip tesk linan Clh minimum sterilite glivence duzeyini elde etmek lzere
minimum 25,0 kGy dozd §|n|na irakilmistir.

L

A\ o‘

IMPLANTLAR

MATERYALLER

e implantlar, ASTM F136 standardi dogrultusunda titanyum alasimindan veya PEEK’dan yapilir.

e Acumed metal implantlarinin kimyasal bilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
Statement” (Metal Hassasiyeti Bildirimi) adli dokiimanimiza basvurabilirsiniz.
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TEK KULLANIM

e implantlar, etikette belirtildigi izere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tekkullanimlik implantlar yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢apraz bulasma riskini artirabilir.
e insan kaniveya dokusu bulasan hentiiz kullaniimamis implantian atin. Kirli bir implanti isleme almayin.

ONEMLI

e Givenlive etkili kullanimicin cerrahin implant, uygulama yontemleri, enstrimanlar ve 6nerilen cerrahi
teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinilandirabilir. lyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tlirint ve boyutunu segin.

e implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asin aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak sekilde
tasarlanmamistir. 6

e Yanlis cihaz secimiveya cihazinyanlis implantasyonu, gevseme veya yerl yma olasihgini artirabilir.

o Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti bikmeyjn. Tekrarl bir g veya asin guc uygulayarak
blkmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte bagans;hg agabilir. C kmge bakin.

e implantlar, yalnizca ilgili amac icin tasarlanmislarsa uIIam?

e Basarnisizlija yol agabilecek stres konsantrasyonléripi ortemek antlar@eye ve kesiklere karsl
koruyun.

e Kullaniimayan implantlarin kirlenmesini 6 W @ ?

e Anotlanmis implantlarnn rengi, isleme nede zaman@ @\ renk degisimi, implantlarin
mekanik ozelliklerini etkilemez. A

degis
0
Qo A

ENSTRUMANLAR

[
MATERYALLER & \
Enstrimanlar, geg.itlidUzeerrde,t pa elik, aliminyum, silikon ve diger polimerler kullanilarak
Uretiimektedir. \

BIRDEN FAZLAKULLAI&B TEK L IM

Enstrimanlar, etikette yalnizca tek kullanimhk oldugu belirtiimedigi siirece birden fazla kez kullanilabilecek
§ekllde tasarlanmistir.

e Tekkullanimlik enstriimanlar, tek birislem sirasinda tek bir hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.

e Tekkullanimlik enstrimanlar yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve capraz bulasma riskini artirabilir.

e Birden fazla kullanimli enstrimanlar, yalnizca tek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek birislemde
kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

e Birden fazla kez (sinirl) kullanilabilen enstriimanlarin sinirli bir kullanim émria vardir. Performansinin yetersiz
kalmasi durumunda birden fazla kullaniml enstrimanlarn derhal degistirin.

e Bulasici siingerimsi ensefalopati (TSE) ajanlar bulasmis olma olasihgi bulunan birden fazla kullanimli
enstrimanlar yeniden kullaniimak tzere islenmemelidir.
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ONEMLI

ONEMLI

Enstrimanda basarisizliga yol agabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin enstriimanlari gizilmeye ve
kesiklere karsi koruyun.

Kullanim noktasinin yaninda: Enstrimanlarin tzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini 6nleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile gtivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek ¢ok
zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstrimanlarn mimkun olan en kisa stirede isleme asamasina aktarin.
Enstrimanin iyot ve salin ile uzun streli temasindan kaginin.

Kirli enstrimanlar kullanirken ve tasirken, kullanilmayan implantlara kir bulagsmasini dnlemeye dikkat edin.

Onemli: islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve ka}@nahdw. Kirli cihazlarla

calisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullagfn y
Q
© O

<
Mikrobiyal buyumeyi sinirlandirmak ve steriliz\w@glemmir@' Higini W@mum dlzeye ¢ikarmak igin

isleme adimlanni hizli bir bicimde gerc;ekl .

implantlara kan veya doku nedeniyle sip bu&&@l in&@‘ve bulasmissa bu implantlar atin.

Kirli implantlari isleme almayin.

lyot, kloriir ve salin veya diger me@lan icer gjsyonla’&t'emay en azaindirerek enstrimanda
asinmayi onleyin. %’ %

Ozellikle sodyum karbonat vevgwoks't igqﬂ@olmak Uzere, pH duzeyleri <4 ve >9 araliinda

olan sollisyonlarla temastan kacginarak nyum € inanlar Uzerindeki koruyucu anotlama katmaninda

hasar onleyin.
Anotlanmis metallerin tekrarli bir@e islen i renklerin solmasina neden olabilir; ancak bu cihazin
islevini etkilemez. N @
Proteinlerin dogasini degi N htllagtl&?ceklerinden (fiksasyon), aldehitler iceren temizlik maddelerini
kullanmaktan kaginin.¢* %
Enzimatik deterjan otein bazl i gevsetmek igin idealdir.

- pH bakimindan nétr énzimati rjan kullanin.

- Temizlik sirasinda cihazi gorebilmek icin az kdpuren bir solisyon kullanin.
Temizlik maddelerinin glvenliligi, saklanmasi, karistinimasi, su kalitesi, maruziyet stresi, sicakligr,
degistiriimesi ve atiimasi ile ilgili Uretici talimatlarni dikkatli bir sekilde takip edin.
Bulasici siingerimsi ensefalopati (TSE) ajanlar bulasmis olma olasiligi bulunan cihazlar islenmemeli veya
yeniden kullanilmamalidir. Bu isleme talimatlar, TSE ajanlarinin etkisizlestiriimesi icin uygun degildir. TSE
ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan cihazlarnn dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane prosedurlerine,
uygulama kilavuzlarina ve/veya devlet dlizenlemelerine bakin.
Kullanma suyu: Kullanma suyu kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik olarak
sebeke veya musluk suyudur; ancak kullanima uygun olabilmesi icin ilave islemden geciriimesi gerekebilir.
Kritik su: Kritik su kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir antim isleminden
gecmistir ve 10 EU/mI’nin altinda endotoksin dizeyi ile birlikte, cok distk organik ve inorganik icerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtiimis olabilir.
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* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlan Gelistirme Birligi). Tibbi
cihazlarnin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUEL TEMIZLEME

1.

N

»

o o

1.

12.

Yuzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak icin kirli enstrimanlarn akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.
Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstriimanlardan kullaniimis olanlar atin.
Sollsyonun pdskirmesini en aza indirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstrimanlan enzimatik
sollisyonun*igine yerlestirin.
Deterjanin tum ylzeylere temas edebilmesiicin bitlin hareketli parcalarn ¢alistirin.
En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
Gorlinen tdm birikintileri gidermek icin yumusak kil bir firca yardimiyla enstr"n@n fircalayin. Paslanmaz
celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebilir. (¢ K

- Swvinin pUsklrmesini en aza indirmek igin, mimkinse enstr[jmanlar@wen siviya batinimis

durumdayken fircalayin. @

Bazi enstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizigerektireffi
- Enstrumanlan tim parcalarn gevsetilmis hald &Ieym. ili wkilda@ﬁanmlgsa,
enstrimanlarn demonte halde temizleyin. @ * Q
eri,yéylar, b , kanu Tkor delikler, yivler, kesme
disleri ve esnek parcalar gibi zorlu mizle syonu@ﬂskunme pompasi yardimiyla
uygulayin. 6@

- Sikismis kirleri gidermek igin conta yuzey!
- Tum girintilere erisilebilmesi igir%ketli parcala ahgﬂn“@alama sirasinda (gerekirse)

dondurun.
- Kanul bulunan pargalari lanlari, boyu@bﬂrga yardimiyla dikkatli bir sekilde
temizleyin. A
- Temiz, pH bakimindan notr bir ultr, temizl lusyonu kullanarak 10 ila 15 dakikaligina
banyoda da birakabilirsiniz. Ultr iK temigldyjciwe deterjan Ureticisinin talimatlarini takip edin.
§\a9hasar, ultrasonik temizleme nedeniyle artabilir.

Onemli: Yizey lizerinde d@ eden
25°C ila35°C(77°F ila 95°R) $tcaklik arali§
boyunca ilk durulamagl@ ergekle&'

- BUtun hareketli

I calisting.
- Kanulasyon masik izmalarin icini temizleyin.
Hala goriinirde kalinti varsa Or& sleme adimlarni tekrarlayin.

miz, yumusak kullanma suyu kullanarak en az 3 dakika
ve tim kir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.

. Kullanma suyunda bulunan mineralleri ve diger safsizliklarn gidermek icin kritik su kullanarak en az 1dakika

boyunca son durulama gerceklestirin. Son durulama igin salin soltisyonlar kullanmayin; bunlar
dezenfeksiyona ve sterilizasyona engel olabilir.

- Bitln hareketli parcalan calistinn.

- Kanulasyonlar ve kor delikler ile birlikte, menteselere ve conta ylizeyleri arasindaki baglanti

noktalarina ozellikle dikkat edin.

- Kanulasyonlar bir sirnga yardimiyla (1-50 ml hacim) en az U¢ kez durulayin.
Temiz, emici, doktlmeyen bir bez kullanarak enstriimanlarin tzerindeki fazla nemi giderin.
Enstrimanlann tamamen kurumasini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
sUrecinden sonra islak kalabilir.

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.
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OTOMATIK TEMIZLIK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapiimasini gerektirir. Her zaman ilk dnce yukarida belirtilmis olan
manuel temizlik adimlarini gerceklestirin. Yikama-dezenfeksiyon makinesi Ureticisinin talimatlarini dikkatli bir
sekilde takip edin.

e ENISO 15883-1ve EN ISO 15883-2'ye veya esdefer ulusal standartlara uygun bir ylkama-dezenfeksiyon
makinesinde standart bir yikama ve termal dezenfeksiyon dongtisi yardimiyla cihazlar isleme alin.
e Yaglama asamas! uygulanacaksa tum implantlar ¢ikarin.
e Kasadan cikarilan tim tepsileri isleme alin.
e Minimal dlizeyde invaziv cerrahi (MIS) enjektoriine veya sulama portlarina asagidaki enstrimanlari takin:
- 80-0663 Orta Boy Circirli Takma Aleti
e Termal dezenfeksiyon, Ag 23000 icin valide edilmistir* (90°C'de en az 5 daklka

*Yikama-dezenfeksiyon makinesiile isleme, STERIS Reliance Genfore Yikama- S|yon Makinesi ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilarak tim parcalar uygun seki Ie§t|r|lm|§ tam dolu
tepsilericin valide edilmistir, dnerilen degerlendirmeler EN 5883 Tve 15883-2’de listelenmistir.

STERILIZASYON ONCESI INCELEME é g
e Temizligin etkili oldugundan emin olmak icin k alti oha%N sel olarak inceleyin. Tim

zorlu alanlar daha yakindan inceleyin. V
- Temizlenmemis enstrimanlarn y emea @
- Temlzlenemeyenenstrumanlar%ﬂrm
e Iimplantlarda ve enstriimanlarda

kve ibi yuwasan olup olmadigini inceleyin. Etkilenen
cihazlar degistirin. ;b
e Enstrimanlann dizgin gal|§| ad|g| Ikontrol edi iparcalarn ve baglanti mekanizmalarini

calistinn. Surtcdler, matkap uclari ve ra aimplant yerlestirme icin kullanilan
enstrimanlara ozellikle dikkat edin. r agnr%G inlik, duzluk ve korozyon asisindan dikkatli bir

sekilde degerlendirin. OlmaS|ge?$ ibi ¢a ayan enstrimanlar degistirin.
e Tum kesici kenarlar buyUte lylainc I@

- Kesici kenar korle§m|§ tulmu IS, yuvarlatilmis veya bagska bir sekilde deforme olmussa
enstrumani deg|
- Kenarin tizerind k bir Ie gecmek, yontulma ve catlamayi tespit etmeye yardimci olabilir.

e Tum isaretlerin ve re s Olce kundugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadidi cihazlarn degistirin.

e Sterilizasyon islemine gecmeden Once enstrimanlarin diizgin calistigindan emin olmak icin, gerekirse
enstrimanlar onarin, degistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.

e Yaglama, cerrahi enstriimanlarinin kullanim émrind uzatabilir. Silikon bazl yadlayici yagd, yad veya gres
kullanmayin; bunlar buhar sterilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstrimanlarinda ve buhar
sterilizasyonu ile kullanima yonelik olarak tasarlanmis su bazl yaglayici yaglar kullanin. Yaglayici yagi uretici
tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

e Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldurun.
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STERILIZASYON

e Dinamik hava cikarma (6n vakum) otoklav teknigi ile sterilizasyon islemini gerceklestirin.
- Yercekimireplasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizh (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.
e Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatorin maksimum yuk sinirnin asiimadigindan emin
olun.
o Konteynerleri st Uste yigmayin; bu, buharin nifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.

e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve slrekli bakim
uygulandigindan emin olun.

e Sterilize edilen 6geler, kullanim oncesinde oda sicakligina sogutulmalidir. Bu da gtvenli kullanimi ve
yogunlagsmanin dnlenmesini saglar.

o ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda endUstrinin en iyi uygulama klla& | takip edin.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cih elistirme Birligi). Saglik
tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik glivencesi icin Ezpsamh k|Iavuz prehensive guide to steam

sterilization and sterility assurance in health care facilities, [ST79: 2O gton VA.

L 4
e Asagidaki tabloda, sistem igin gerekli Sterilite G uzey| )OOIan 10- @ne erismek igin
dogrulanan® minimum parametrelergosterll kte

Onemili: Q
- Sterilizasyon parametreleri, yal tallma a gunse @emlzlenen ve tamamen kuruyan

cihazlarigin gecerlidir.
alnyzca tabl ||rt|len séh.med saklama muhafazasi parca
gsaklana c larici lidir.

- Sterilizasyon parametrel

numaralarinda uygun sel

Saklama kutusu parg

numaralar: %’
o\g./\
Durum® ( gih

Maruziyet Sicakligi ve s\\"{32°C

Siresi: 4 dakika
Maruziyet Sicakligi ve 134°C
SiresiZ 3 dakika
Kurutma Siresi: 30 dakika

' Bu talimatlarda 6nerilen dongti parametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/értiisti ve aksesuarlar
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon icin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76ya bakin.

2 Cihazlar, 134°C'de 18 dakika boyunca maruziyete uygundur.

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatorii ve KimGuard KC600 One-Step sarg!
kullanilarak dogrulanmistir.
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STERILIZASYON SONRASI INCELEME

e Kuru olmayan steril cihazlar depolamayin veya kullanmayin.
- Nem, mikroorganizmalarin yasamasini destekler.
- Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan Urlnler Gzerinde kalan nem, steril bariyere zarar
verebilir.
- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari asindirabilir.
e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gérmusse Urinu kullanmayin.

SAKLAMA KOSULLARI

BUHARLI STERILIZASYON SONRASINDA SETLERIN SAKLANMASI
e Uriinler, ANSI/AAMI ST79:2017 uyarinca kontaminasyQioldsihgini minirfufmy diizeye indirecek bir sekilde,

kontrolli kosullar altinda saklanmalidir. Steril Grtin saklgmasuresi silrldg ve sicajdk vie nem ile ilgili
saklama gereklilikleri icin sterilizasyon sargisi yada jijit Konteyngg Ureticisinin kellfanim talimatlarina bakin.

AMBALAJLI STERIL OLMAYAN VE STERIL URINUGNSAKLANNMAS!

o Nihai ambalajli Grlin oda sicakliginda (89%7y°F veya 1©-28°C) saklammalf ve dogrudan glines isigindan,
boceklerden ve yliksek nemden&opagfffalidir.
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Semboller Sézlugu

Sembol Aciklama EN ISO 15223-1
’ Elektronik kullanm talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 5.4.3
www.acumed net/ifu
A Dikkat 5.4.4
STERILE| R | | irradyasyon ile sterilize edilmistir 5.2.4
© ikili steril bariyer sistemi 5.2.12
A N

Steril degildir ‘\&0 5.2.7
g Son kullanma tarihi \> 514

REF Katalog numarasi b‘ . ('\Q‘ 5.1.6
LOT Seri kodu f'\V .QQ {? 1
™ O

EC |REP /| | Avrupa Toplulugu/Avrupa Birli

Tibbi cihaz

2
Uretici \&
Uretim tarihi &@

MD

]

oM 1
eriden sterize QR QQ‘U 526
@

®

Yeniden kul

r&? (\K 5.4.2

Ambalaj hasarliysa kullanfigyin ve kullanm talimatlarina bakin/Grtinin steril bariyer
sistemi veya ambalaji zarar gérmuisse kullanmayin

52.8

Rx Only Dikkat: ABD federal yasalari, bu cihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya U.S. 21 CFR 801.109

doktorlarin emri ile satilabilir olarak sinirlandirmaktadir.

-}- Reticle, Acumed’in tescilli bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorilebilir.

CE uygunluk isareti, 93/42/EEC sayili AB Direktifi Madde 17 veya 2017/745 sayil Diizenleme (AB) Madde 20. CE
isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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Acumed Head qua rters These materials contain information about products that may or may not be available in any

o | . particular country or may be available under different trademarks in different countries. The
. 5885 NE Cornelius Pass Road products may be approved or cleared by governmental regulatory organizations for sale or
Hillsboro, OR 97124 use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
USA approved foruse in all countries. Nothing contained in these materials should be construed

as a promotion or solicitation forany product or forthe use of any product in a particular way
that is not authorized underthe laws and regulations of the country where the readeris

Office: +1.888.627.9957

Office: +1.503.627.9957 located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
“ Fax: +1.503.520.9618 to the efficacy or quality of any product, northe appropriateness of any product to treat any

specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
www.acumed.net products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Specific

questions patients may have about the use ofthe products described in these materials or

the appropriateness fortheirown conditions should be directedto theirown physician.
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