-} acumed

Polarus® 3 Solution Plates and Nails

US Instructigns for use ....... 2
DA Brug %ﬂ .......... 12
DE hsanweisting...... {(»
EL O%g xp&é@%

...................... 63

s /T~ Maede demplOie..........cooeeeeee. 73
2 ' HVETo I 84
L e $ ru &lsning ...................... 94
- NL Gmsmstructles .............. 104
F’T@Nrugoes de utilizag3o....... 115

' ruksanvisning.................... 125
R Bisanisnng

Kullanim talimatlari.............. 135




@ U.S. English —US/PAGE 2

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.

IS
DESCRIPTION \
| | | =

The Polarus® 3 Solution of bone plates, intramedullary nails, screws and accessories is de toprovide
fixation for fractures of the humerus while they heal. @

INDICATIONS FOR USE
The Acumed Polarus® 3 Solution includes plates, nafls, sgrews ahd access degl ned to adb ctures,

fusions, and osteotomies of the humerus. ¢

CONTRAINDICATIONS Z @
e Active orlatent infection

e Sepsis

e |nsufficient quantity or quali ong, osteopor

e Patients who are ugwiljj gCapable of fallowi ost-opera structlons
These devices are no d for screw or fixatio sterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lu ine.
WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e ForProximal and Lor seonly4. 3 -profile hexalobe screws in the proximal portion of the
nail. Do not us e mm nonlockin xalobe screws, as there is significant risk of these
backing out. D plant rem nd remove the distal screws before using the Multiple Contact

eakmg the screws, nail, or removal instrument.
a

mm low exalobe screw in the humeral head is recommended to preventscrew
. Ifdense b o ntered when implanting 4.3 mm low-profile hexalobe screws, a Polarus 3
rew Tap (8& d Polarus 3 Tap Sleeve (80-1593) are available. If using the Posterior Plate,
screws longerthan 26 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

Hamme’r F oso couldre
° / umerus: Sz‘anﬁ nd oster/orP/aZes Replacing a 3.5 mm nonlocking low-profile hexalobe
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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 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 i |mages

Caution:

e The implants and instruments are intended only for professional use by a licensed phy5|
e Do notuse orre-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has ged The

sterility may be compromised and the cleanliness of the impfant may be uncertain. maged
packaging to your distributor or Acumed.
e Mixing implant components from different manufactugérs is ommende urgical, mechanical

and functional reasons. 0
e Do not use the sterile product past the use-by déte. Referte the devicelabel.
e Do notreuse single use surgical instruments. strgnent may sud f@ a?as a rewlt 0} |ous

stresses.
e Do not resharpen drill bits or reamers a Wmes have cfiti ensions an %e ies that
i & n

e Do notuse chemical disinfection me as chemical r may affect s ilization.

hospital procedures, mentregu ns forthe proper handling and

aya ly affect steam
penetration and sterilization. A/
e Screws, tacks, Kirschnegfvire id€wi r@; ents, awar ices may be sharp. Observe

disposal of sharp

ADVERSE EFFECTS $ @

Possible adverse effects include:

e Pain, discomfort, or abnor ations, nerve sue damage, necrosis of bone ortissue, bone
resorption, orinadequa ling from the senc ofan implant or due to surgical trauma.
e Implant fracture due t SSive activity, @ged loading upon the device, incomplete healing, or
sertion. Implant migration and/or loosening may occur.

excessive forge'gRerted on the im
e Metal sensitivitfyph gical, allekgi a rse foreign body reaction resulting from implantation of a
foreign’ma% sult our docu etal 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 traine d
qualified surgeons in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon is adVi 0

read and fully understand all instructions and communicate to the patient any relevant j
information provided therein, including the use, limitations, risks (safety communicati% 0
t

ible
adverse effects of the proposed treatment.

Consult the most recentversions of the Instructions for ané Surgical Techniq@ y are

subject to change. Contact Acumed or an authorized <en regliiest any adgiti ormation.
MRI SAFETY INFORMATION V'S o

Many Acumed implants have been evaluated for safetyi e MR envi onsult our ;& n
“Acumed Implants in the MR Environment” at . d.net/ifu for nformation. 6
LIFETIME K

e Once installed, implants are ed to provide fix&hion physiolog% and have an effective

life during bone healing ical loadin t plants is signifl y reduced oncethe fracture
ecovered. The,i are biocowle and may remain implanted for

K/
the duration of th ﬁ

e Multiple-use inst ave a lifetimg that i ected by u 4 dling, and processing. Assess

multiple-use instrigentgor fitness the pre-sterjliza pection.
te of expira& ted on the label.

e Sterile parts may be implanted u

e Implants and instrumegnt be provide@r sterile or non-sterile as indicated on the label.
e

has healed and the pa

efod

STERILITY

¢ Non-sterile devigces are nded to be st before use.

e Devices purch and received st&yile e exposed to a minimum dose of 25.0 kGy gamma radiation to
obtain a minj terlity assura | | of 10%.

B

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

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

Do not reuse single use implants as this may increase the risks of failure and cross-contamination.
Dispose of any unused implant that is contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.

IMPORTANT
¢
e Forsafe and effective use, the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, th 0
application, instruments, and the recommended surgical technique.
e Physiological dimensions limit implant sizes. Select the typegnd size of implant that tw& tsthe

patient’s requirements for close adaptation and firm seati
Implants are not designed to withstand the stresses o

Il load bear| essive activity.
Improper selection orimproper implantation of the m crease the@ty of Ioose@ V'S
migration.
Do not bend the implant except as indicated i rgical techniqu ated orexges ing
ipfe. Refertoz Itechnique\

adequate suppo

may weaken the implant and cause failure at a |
Only combine implants when they are intéhaded for that purpose.

Protect implants against scratching aftd W)reventstr ntrations, @resultin failure.
@ led.
pge over ti

Prevent unusedimplants from beco

The color of anodized implan y Changd me processing. Th@vc ange does not
affect the mechanical prope implants. !

MATERIALS

‘ X
The instruments are manufactur@ar'ous gr@um, stainless steel, aluminum, silicone, and other
polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE
*
int d formul e Utiless identified on the label for single use only.

nts are intende disposed after use on a single patient during a single procedure.
le use instriments as this may increase the risks of failure and cross-contamination.
intended for use on a single patientand a single procedure before

struments
rocessin Q
Multiple (limited) use nts have a limited lifespan. Immediately replace any multiple use instrument if
performance becomes inddequate.
Multiple use instruments potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed for reuse.
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IMPORTANT

e Protectinstruments againstscratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.
e Nearthe 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.

e Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

e Handle and transport soiled instruments in a manner that avoids contamination of any un%sxlan

PROCESSING

Important: Processing personnel must be qualifi
personal protective equipment (PPE) when wo

erience. Use p@
IMPORTANT y @ %\
o Promptly perform the processing st it microbial gr@with maximize th fefiVeness of
sterilization.
e Inspectimplants for contamin@tio blood ortissu@ ose of them nd. Do not process

contaminated implants.
e Preventinstrument cor

imizing cont@h solutions taining Todine, chlorine, and saline or
other metal salts.
e Prevent damage {0 potective anodization

@ eron alumim%uments by avoiding contact with
solutions <4 pH an H, especiall thex ontain sodi r ate or sodium hydroxide.

e Repeated processin@®f anodized m ay cause fade but this does not affect the function of

the device.
dehydes si e%ﬂ denature and coagulate proteins (fixation).
ited for Ioose& in-based contamination.

e Avoid cleaning agents contai
ic detergent.

e Enzymatic detergents are
to allow vis fthe device during cleaning.

- Use aneutral pH en
- Use alow foamin
e Closely foIIov‘t anufaCturer’s ipsturai rthe safety, storage, mixing, water quality, exposure time,
temperature, repla ent,and d %I o:&leaning agents.
e Devices po e&contammate% smissible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not be
proc g eused. These pfocessing instructions are not suitable for inactivation of TSE agents.
Observe h al procedctice guidelines, and/or government regulations for the proper handling

sal of deviges ially contaminated with TSE agents.

o Utility water: Referto 4* when instructed to use utility water. Utility water is typically municipal or
tap water but may requiréadditional treatment to be suitable for use.

o 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. 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

N

spraying of solution.
4. Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
5. Soak fora minimum of ten (10) minutes. L 2

6. Scrubthe instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not us
other abrasives as these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally s erged to minimize tf@

N steel or

of fluid.
7. Some instruments may require special consideration:

- Clean the instruments with all parts loosened. Ci€an thgingffuments dis if they are
designed to be taken apart.
- Use awaterjet to flood cleaning solution jgito challefging areas, Seich as Miating surfa [
i e

coils, cannulations, blind holes, flutes, ¢ th, and flexible

ce )
oftush ou‘r@ny i
- Operate movable parts and rotate (as nece hile scrubbinGito ensure that allgréuices are
accessible. @ \
ging areas@Si appropriat %Jrush.
5 using a fres trabpH ultrasoni %ingsoluﬁon.Follow
anufacturgr’sigstrictions.

- Carefully clean cannulated pa
- Optionally sonicate for 10 to 1"
Important: Any previou c@damage ma re dueto ultr@s%h ning.
8. Perform an initial rinse minutes usifig cléan, soft, util ater inthe temperature range of
25°C 1o 35°C (77°F 10,95%) to semove all si taminatio leaning agent.
- Actuate all . %

the ultrasonic cleaner a t
- Flush out ca ns and complex mechanisms.
9. Repeatthe previolsmpfocessing st fvisBle resid e@present.
10. Perform a final rinse for at least fMiglie Using critica r isplace minerals and other impurities
f

found in utility water. Do not lin solutio& rnsing because they may interfere with

disinfection and sterilizati
cannulati d blind holes as well as hinges and joints between mating

- Actuate all movin
- Pay particular a
surfaces.
- Rinse cmws at least threg' ti with a syringe (volume 1-50ml).
1. Remove ex x ure from tm ments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.
12. Allow the nts to thorgughl . Any moisture may affect sterilization and devices may remain wet

afterthe i eriod.

*Ma leaning was ij@n 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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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* 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. 0

L 2
PRE-STERILIZATION INSPECTION \&
e Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effecti acloSe attention
to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean. @

- Replace an instrument that cannot be cleaned Q

e Inspectthe implants and instruments for surface a uch’as nicks, scrat@fes, and cracks.fep c®
any device that is affected.

e Assess theinstruments for proper use. Operat artgand connectif r%nisms.Givl
attention to drivers, drill bits and reamers gand ins nts used fi gfor implant insegio ritically
assess them for wear, sharpness, straig M corrosion. Re@any instru me@ esnot
perform as intended.

e Inspectall cutting edges under mag @ .

inguedge is dull,@I cracked, rollgd@erwise deformed.

- Replace an instrumenti
- Running a cotton cloth dge may helfdetest chipping and ctac

e Verify the legibility of al referencefcalgS®Replace devi atis unreadable.

e Repair, replace, and/or e cleaning ofsi nts as nee to ensure proper operation before

proceeding with
i sefullife o calinstruments. Do notuse silicone-
ease, as t illdnterfere with sterilization. Only use a water-based

e | ubrication (“inst
based lubricants,
sterilization. Use the lubricant as directed

o

s 3

!

)
)
(@R

gf

by the manufacturer. Use criti

o Fully repenishthesystg caddies. \%

STERILIZATION @
e Perform sterilfz Mnga dyn %oval (prevacuum) autoclave.
- Gravit % ent steril?& not recommended.
I @% (flash) stegilizatiomis not recommended.
X zer's maxim%ad limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
ack'containgrs ight prevent the penetration of steam and inhibit drying.
o Refer e sterilizek urer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and

ongoing maintenance.

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

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

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). 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. 0

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part
Numbers: Case Lid: 80-1927

Condition': Wrapped

Exposure Temperature and | 270°F (1328
Time:

Exposure Temperature and
TimeZ

Dry Time:

-~
v

' US customers must use FDA-clea i apd Gther accessories \appropidate for the cycle parameters
recommended in these instructionss ke adhet/ifu for sterdlizati@h in Aesculap® rigid sterilization

containers.

* Sterilization was valig ing'a STERIS Ams@3 Vacamatic@cuum sterilizer and KimGuard KC600
One-Step wrap. $ . @
POST-STERILIZATION INSPECTIO \
- Moisture support urvival of micr, anisms.
- Moisture remain wrapped orc@ed products after sterilization could compromise the sterile

barrier. o
- Moisture €@an ode meta ull'Sharp edges.
. Inspect’the% arrier for signs age. Do not use the product if the sterile barrier has been
com n\ K

e Do not store or use sterile s if they are not dgy.


http://www.acumed.net/ifu
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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 man ufacture@U

for limits on sterile product storage time and storage requirements for temperature and humieli

2
STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT \
e Final packaged product should be stored at room temperaite (59-77°F or 15-25°C cted from

direct sunlight, pests, and high humidity.
& Q Q.
@ ¢ L 2 ‘ ’
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Symbols Glossary

Symbol Description ISO 152231

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system
Non-sterile 5.
¢

g Use-by date é V'S l

REF Catalogue number 5.1.6
LOT Batch code 5.1.5
EC [REP Edtopean UnicQ 5.1.2
MD 57.7
5.1.1

% 5.1.3

Date of manufacture

Do not resterilize 5.2.6
54.2
sult instructions for use / do not use if the
L . 528
kaging is compromised
this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

ed trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

ormity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
ccompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity

c € marking may

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 sgm, skruer og tilbeh@re% et mhp. at
sorge for fiksering ifm. frakturer af humerus, mens disse heler. @

INDIKATIONER FORBRUG & Q L 2
Acumed Polarus® 3 lgsningssystemet inkluderer p@ sKruer og til@w erudform ifm.

frakturer, fusioner og osteotomier af humerus.

KONTRAINDIKATIONER V
o Aktiv eller latent infektion
e Sepsis
e Utilstraekkelig maengde gfieg kvaliteifaf knogle, o e
e Patienter, derikke i e % postoperati xanvisninger
eregnet til skryefast Ise eller fi @posteriordelene(pedikleme) pa
erumb$ 2

ADVARSLER OG FORHOLDSREGL %
Advarsel:
e Tl proksimalt og lan som. Anvend

marvszmmet‘A nd ikke 3,5 ikk
dissetraekkerxﬂ ed fijernel

Multiple Co,

reds uges til at fiern@implantatet.
i umerus. Stapgake og posteriore plader: Det anbefales at udskifte en 3,5 mm ikke-ldsende
skrue med ed en 4,3 mm hexalobeskrue med lav profil i caput humeri for at forhindre

-

Disse komponenter e
spinalis cervicalis, thor

mm hexalobeskruer med lav profil i den proksimale del af
alobeskruer med lav profil, da der er en storrisiko for, at
tatet skal de distale skruer lokaliseres og fijermes inden brug af
derrisiko for at edelaegge skruerne, marvsommet eller det

skruen 1"at flytte sig. Fis Gefindes kompakt knogle under implantationen af 4,3 mm hexalobeskruer med
lav profil, kan der brugest¥n 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 felge af:
- Los fiksering og/eller lasning
- Belastning, herunder belastning som felge af upassende begjning af implantatet under operationen
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- Belastningskoncentrationer
- Belastning under veegtbeerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
e Svigt er mere sandsynlig, hvis implantatet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.
e Derkan opsta nerve- eller bledvaevsskader som felge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et

implantat.
e Derkan opsta brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, nar et instrument udsagtes for
for store belastninger, for hgje hastigheder, teet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtetgr

e Implantater kan forarsage forvreengning og/eller blokere visningen af anatomiske stru kt&\

rentgenbilleder.
Forsigtig: \
e Implantaterne og instrumenterne er udelukkende b& e toriseret | ge brug.
llerg

e FEtimplantat, derleveres i steril emballage, ma ikke #fu e ensterilise hvis pakken er *

beskadiget. Steriliteten kan veere kompromittergf, og renligheden af implantatefkan vaere uvis. Beskadiget
emballage skal rapporteres til din distributer eflgr med. ¢ *

e Af metallurgiske, mekaniske og funktionelle gru fi@rades det plantatko rfra
forskellige producenter. N

e FEt sterilt produkt, hvis sidste anvend

e Kirurgiske instrumenter til engangst
tidligere belastninger.

e Borehovederellerrivaler mai rpes igen, da% anordninger har ke dimensioner og
geometrier, som ikke kapsge s, nar fers tr tet er blevet gt.
e Brug aldrig kemiske d€ % smetoder, d ikallerester ka%e dampsteriliseringen.

e Hullerihuset ellerdiaikike e blokeres(f. ed etikette an pavirke dampindtreengning og
sterilisering nega Q

e Skruer, stifter, Kirs@ly ade, styretid skeereinstrume Ignende anordninger kan vaere skarpe.
Overhold sygehusets procedurergor tningslinje& fficielle bestemmelser for korrekt
handtering og bortskaffelse af skarp ordninger.

BIVIRKNINGER \
Mulige bivirkninger gmfatter: @
e Smerte, ubeh%ﬁ&normale fc&%r, nerve- eller bleddelsskader, nekrose af knogler eller veev,
0 g

knoglereso ler utilstraekk pa grund af tilstedeveaerelsen af et implantat eller pd grund

337 .
tN pa grund af c&j(reven aktivitet, leengerevarende belastning af anordningen, ukomplet
er overdreven v@ t pd implantatet under indseettelse. Implantatmigration og/eller lasning
kan fo mme.
e Metalfolsomhed, histolo@isk, 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.

overskredelf ™g ruges. S
kke genbruggds. Mstrdfentet kan

IKetteh pa enheden.
lig svigte som folge af

Kirur
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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 implantaternei dette system er beregnet til at blive brugt af pass
uddannede og kvalificerede kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Fer behandlingen4é
kirurgen til at laese og forstd alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante med&

oplysninger deri til patienten. Det gaelder ogsa brug, begr ninger, risici (sikkerhe unikation)

og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

Se de nyeste versioner af Brugervejledning og Kirur e teknikiker, da de ka @dret lobende.
r ede Om yderligere'@plysminger. !‘ > |‘

Kontakt Acumed eller en autoriseret repreesenta

4
2
SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED O
Mange Acumed-implantater er blevet evalue erhed i MR- '@e vores pu I% "Acumed
Implants in the MR Environment” (Acume ri MR-milj ww.acumed. ifufefat fa flere

oplysninger.

LEVETID g A
e Narimplantaterne er bl at, forvente e forﬂksewfysiologisk stotte samt at fungere

upaklageligt unde O¢ gen.Denm belastnin taterne reduceres betydeligt, nar
frakturen er hele % enten er kommet sigdmplantater i mpatible og kan forblive implantereti
hele patientens leVeitig Q
e Instrumentertil gentagen brugh a
egnetheden af instrumenter ti
e Sterile dele kan implanteresti

*
id, der pévix g, handtering og behandling. Vurder
brug@ onen for sterilisering.
d a

n udlebsda ngivet pa etiketten.
° Implantaterog' sthumenter kan

o |kke-sterile rdRinger skal steri

e Anordnt eber kobt og m@dtagetSterile, blev udsat for en minimumsdosis pa 25,0 kGy gammastraling
for at Fn& inimalt sterilj sikkerhedsniveau pa 10-6.

A\

STERILITET


http://www.acumed.net/
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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, som apgivet pa etiketten.
e Implantatertil engangsbrug ma ikke genbruges, da det k risikoen for swgt ntaminering.

e Bortskaf ethvert ubrugt implantat, der er kontamineret blod ellerv k ntamineret
implantat ma ikke behandles. .

VIGTIGT! . OQ

e Sikker og effektiv brug kraever, at kirurgen skal re godt beken antatet,
anvendelsesmetoderne, instrumenterne den anBefalede kiru eknik.

e Fysiologiske dimensionerbegraens pla rrelser V e og starr %plantate’[ som
bedst opfylder patientens krav til ta ing og teet pa tllstraekke

e Implantater erikke designet ti dstd b€lastninger vaegteller % eellerforstor
aktivitet. é

e Forkertvalg eller forkert ntatiograf anordni e risikoen IantatIQ)snlng eller -migration.

e Implantatet ma udeluk jes, som det er angivet for den kir |ske teknik. Gentagen eller
overdreven bgjnin implantat rarsage svigt jpé t ere tidspunkt. Se den kirurgiske
teknik.

e Implantater ma u de kombiner nq e erbereg e formal.

e Beskytimplantater mod ridser og ha for at forl’nn trerede belastninger, der kan resultere i
svigt.

e Undgatilsmudsning af ubrugt ntater. Q

e Behandling af anodisered& tater kan me%E arven aendres med tiden. Denne farveaendring
pavirker ikke de mekani enskaberaf lanta

MAT \

Instrumenterfe er fremsti aQ<e|ligekvaliteteraftitanium, 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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Instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan @ge risikoen for svigt og krydskontaminering.
Et instrument til flergangsbrug er udelukkende beregnettil brug pa en enkelt patient og til en enkelt
procedure, for det skal genklargeres.

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

Instrumenter til flergangsbrug, som muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform

encephalopati) ma ikke behandles til fornyet brug.
SO

VIGTIGT! \
e Beskytimplantater mod ridser og hakker for at forhindre kop@entrerede belastninger& resulterei

instrumentsvigt.
| neerheden af anvendelsesstedet: After overskydendéftor dinstrum ) rg for, at evt.

BEHANDLING

snavs ikke kan tarre ind. Det er saerligt vanskeligt ndleWnstrumenter Med meget eller ind t ¢
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efteghrug koMaminerede fastrumenier til behandli@
Serg for, at instrumentet ikke kommerilaeng nde kontakt med @Itvand.‘

Tilsmudsede instrumenter skal handteres og tra res pd en ma undgar kon n af

ubrugte implantater. 6

w ~Q
Vigtigt: Behandlingspers® ‘@ kal veere ky@lifieeret gennem p &uddannelse og erfaring. Brug
passende perso ¢ idler (PPE) und ejde med k erede anordninger.

passende personlige vaer r (PPE) under ar ed kontaminerede anordninger.

Vigtigt: Behandlingspersonale vaere kvalixj m passende uddannelse og erfaring. Brug
egraense mikrobiel vaekst og optimere effektiviteten af

Udfer gjeblikkeligt beh iNgstrinnene for,
steriliseringen.
Inspicer implaptdl€r for kontamine
implantater mé&g andles.
Forebyg kqffoderifg af instrumente
0g sa ndre metalga
Forebyg beSkadigelse af gdet,De
ko ed oplesn %
natriumhydroxid.
Gentagen behandling af dhodiserede metaller kan fa farver til at falme, men det pavirker ikke
anordningens funktion.
Undga rengeringsmidler, der indeholder aldehyder, da sddanne kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering).

Enzymatiske rengeringsmidler 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.

ellerveev, og bortskaf dem, hvis de findes. Kontaminerede

at minimere kontakten med oplasninger, der indeholder jod, klor

skyttende anodiserede lag pa aluminiumsinstrumenter ved at undga
0g >9 pH, og specielt, hvis de indeholder natriumkarbonat eller
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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, for det er egnet til )
e Kritisk vand: Se AAMI TIR34*, ndr der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand e t
behandlet og har meget lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksi ? er10
e

EU/mL. Egnet vand kan ogsa vaere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standa
sygehusprotokoller.

* Association forthe Advancement of Medical InstrumentationfAAMI) (Foreningen for fi af medicinsk
udstyr). Vand til oparbejdning af medicinske anordningegWat&gior

€ reproces dical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. Q *
6’ O

MANUEL RENGORING ¢

1. Skyl de kontaminerede instrumenter und@grind ekoldtforsy@andforatre c\aftig
overfladekontamination.

Bortskaf alle brugte instrumenter, de lbkkende er til gsbrug. \
3. Nedsank de kontamineredeg snterheltiene iskoplasning® f@n mere sprgjtningen
g@r'ngsmdgé@r' kontakt m& overflader.

med oplgsningen.
lod borste forapfierne alle synlige r r. Der ma ikke bruges rustfrit stal
a Sadanne kan beskadige overflade

Bevaeg alle bevaegelig
al instrument&rne 3<rubbes, mer@ dsaenkede, sa veeskesprojt

Ibledleeg i mindst 10
7. Nogle instrumenter kraever eks u.
- Rengerinstrumenterne lle dele ad . instrumenterne adskilt, hvis de er konstrueret til
at blive skilt ad.

6. Skrubinstrumentg
ilt
- Brugen vandstralgiil at skylle rengeringsoplesningen ind i svaert tilgaengelige omrader, f.eks.
koblingsflader, , Spoler, kanyl blindhuller, furer, skeereteender og fleksible dele og skylle
evt. fastsi de smavs ud.

eller andre slibe
n
- Betjen 3 ligedele, 0 (e behov), mens du skrubber, sd der sikres, at alle spraekker og
ril

N

ok

- Nardeter
minimeres.

abninger b geengelige:
- R& %yggeligt kanylere ele og sveert tilgeengelige omrader ved at bruge en borste af
S storrelse.
Ultralydsbehangl e Q-1% minutter med brug af en frisk ultralydsrensningsoplesning med neutral

olg anvis apnedra producenten af ultralydsrenseren og rengeringsmidlet.

Vigtigt: Enhver tidlidere 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 fjerne 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. Fjern overskydende fugt fra instrumenterne ved hjeelp enren, absorberende, fnudfri serviet.

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

rb
L 2
*Manuel rengering blev valideret ved hjaelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymaii m saetning
og rensemiddel.
AUTOMATISK RENGORING - TERMISK DESINFEKTION QZ
gred

L 4
Vigtigt: Automatisk rengering kreever manuel rengerighg. Du skal altid forst rudgdende n@
enten af vaskem nkiesinfek‘ion t.
elet

rengeringstrin. Felg udtrykkeligt anvisningerne fra

e Behandl anordningerne med en almindelig vaske ermisk de cyklusie X askin
desinfektionsapparat, som overholder 15883-10g EN ISO 88-2 eIIertiIsva% tionale
standarder. &

e Fjern alle implantater, hvis der skal &

e Behandl alle bakker, der er fiefhe ) @

e Slutfelgende instrumenter til toren til minimalt i 'rurgieller%o ene:
- 80-0663 Skruetrae funktio

e Termisk desinfektion er® 00 (mindst inutter ved 90 °C).

*Behandling i vaskema nfektionsappara v valideret fo elastede bakker, der er placeret
korrekt. De anbefale@e evallieringer eran ’vet‘ ISO 1588 SO 15883-2 ved hjeelp af en STERIS
Reliance Genfore-vaskemaskine/desinfal@ighsapparat og& olystica 2X enzymatisk vaskemiddel.

O

e Inspicervisuelt alle anof@minger under nor elysfing for at sikre, at rengeringen var effektiv. Veer
seerligt opmaerksom sveert tilgeen mrader.
- Genbehang@let instrument, hyj '

- Udskiftinx ter, derik
e Undersggi ermne og instru

anordning.
ﬁ&stru menterer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanismer. Veer seerligt

INSPEKTION FOR STERILISERI

e for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift

om pa skrutra , borehoveder og rivaler samt instrumenter, der anvendes til skeering eller
indseettelse af impla Wdrder 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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e Reparer, udskift og/eller gentag rengeringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion, far du
fortseetter steriliseringen.

e Smoaring ("instrumentmaelk”) kan @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.

e Fyld systembakker og-vogne helt op igen. 0
. &

STERILISERING \
melse af luft (praevakuN

e Udfor sterilisering ved hjaelp af en autoklave med dynamisk
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefale

- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales i
e Soprg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgr erskrides v* :Nsermg af fle aller
anordninger. 6
e Stablikke beholdere, da det kan forhindre in n afdamp ogh tdhring.
e Se sterilisatorproducentens anvisninger, og sor rekt install rering, bru
vedligeholdelse. @
e Detsteriliserede udstyr skal kole af ti atur inden s. Dette kker handtering
og forebygger kondensering. K
e Fplgbranchens nuvaerende r bedste fr ade, sdso AAMI ST79:2017*.
* Association forthe Advancemen edical Instrumen AMI) (Forenﬁij remme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejle terlllsermg etSS|kr| be lingssteder (Comprehensive
guide to steam sterilizati %mty assuran h care faC|I| .AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

o | folgende tabelv aliderede imugnsparametre ; es for at opnd et pakraevet
sterilitetssikringsniveau pa 106 for. t. K
Vigtigt: @
- Steriliseringsparame der kun for ar& r, der er blev rengjort i henhold til disse

anvisninger og er
- Sterilisationspa rkun gyl&%anordnmgeme er opbevaret korrekt i Acumed-
opbevagn usem d ded rangivetitabellen.

s\O
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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 TS
Eksponeringstemperaturog | 134°C

-tidZ 3 minutter

Tarretid: 30 minutter

' Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbeher,
anvisninger ogi overensstemmelse med nationale beste
Aesculap®-steriliseringsbeholdere.

e, der er anbefalehi disse
2 Anordningerne er kompatibel med eksponering i 18 °C. L 2 O
* Sterilisering blev valideret med brug af STERIS Amsco®023 Vacam rilisator med Num 0g
KimGuard KC600 OneStepindpakninO @
INSPEKTION EFTER STERILISERI @
e Opbevarellerbrug ikke ile anordiinger, hvis i torre. A
- Fugt gordet muli @ roorganismer at Qverl@ve.

e produktepefter sterilisering kunne kompromittere

— Resterende fughpdil kede ellerj
den sterile &

- Fugtkan ko @ etal og slov ska‘g kanter.
e Inspicer den sterile Daffiere for tegn skadigelse.& etma ikke bruges, hvis den sterile barriere

er blevet kompromitteret.

OPBEVARINGSFORHOLD

<
OPBEVARING AF S

2
e Gens %pbevares ufider kontrollerede forhold pa en made, der minimerer risikoen for
taminering i henhold A AMI ST79:2017. Se brugsanvisningen fra producenterne af
ster nsindpak ;@ iv steriliseringsbeholder for at fa greenser for steril opbevaringstid og

opbevaringskrav til te ratur 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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Symbolforklaring
Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestraling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Ikke-steril

g Sidste anvendelsesdato

REF Katalognummer

LOT Batchkode

EC |REP | | Autoriseret repraesefita 5.1.2
MD Medicinsk u 5.7.7
Produ 5.11

Fremstillingsdato

Ma ikke gensterilisgres 5.2.6
Ma ikke gepbr 5.4.2
skadiget, og se brugervejledningen/ma ikke 528

¢ 880K

I henhold til ameri @deral lovgivning ma denne anordning udelukkende

N U.S. 21 CFR 801.109
af eller efter, leeges ordinering.

et varemaerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med

maerkning kan veere ledsaget af identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for

c € CE-overensst elsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikel 20 i EU-direktiv 2017/745. CE-
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 Zubehor wurde ation von
Humerusfrakturen im Heilungsprozess entwickelt.

INDIKATIONEN & ?
Die Acumed Polarus® 3-Losung umfasst Platten, N@hrau en und Zu Or z ehandlun kturen,

Fusionen und Osteotomien im Bereich des Humeru

KONTRAINDIKATIONEN @
e Aktive oder latente Infektion @
Qoporose A

e Sepsis
jtat des Kno ;
apfindlichkeit g
ichtin der postope ehinweise zu befolgen

Befestigung ben oder ng an posterioren Elementen

ax-und Le wnﬁelsaule\%

WARNUNGEN UND SICHERHEITS NAHMEN

e Weichgewebe- oder
e Patienten, die nic

Diese Gerate sind nic
(Pedikeln) der zervikal

Warnung:

e Voor proximale en / el Gebrwk hexalobe schroeven van 4,3 mm met laag profiel in het
proximale de@l de nagel. Ge tzelfborgende hexalobe schroeven van 3,5 mm met laag
profiel, aange en aanzi sicobestaat dat deze losraken. Lokaliseer en verwijder de distale

plantaat voordat u de Multiple Contact Hammer gebruikt. Als u dit
hroe

etlaag profielte vervangen door een hexalobe schroefvan 4,3 mm metlaag

schroeven erwijdering va
niet g % hierdoor d n, nagel of hetverwijderingsinstrument breken.
e \oor % humerus. %&rd en posterieure platen:Het wordt aanbevolen een niet-zelfborgende
schroefva 3,@1
profiel in'de humera& 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, einschliellich eines plotzlichen 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
e FEin Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzogerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstéandigen Heilung einer erhohten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.
e Nerven-oder Weichgewebeschaden konnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vor @
eines Implantats entstehen. N
e Instrumentenbruch oder-beschadigung sowie Gewebeschaden kdnnen auftreten, wegnn % ment
dibermalfkigen Belastungen, Gbermakigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, uns& alkem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

e |mplantate kdnnen auf Rontgenbildemn Verzerrungen& engund/oder an tC@e Strukturen

verdecken. Q’
M *

e Die Implantate und Instrumente sind nur zur professi llen Verw rcheinenz nen Arzt

bestimmt. y é \

e Steril verpacktes Implantat bei Besch@dig i rwenden rmeut

sterilisieren. Die Sterilitdt und Saub &s Implantats k trachtigt bzw. Zweifelhaft sein.

Beschadigte Verpackungen : jeweilige leModer an Acur @ geMeldetwerden.

Achtung:

e Das Mischen von Implantatk ten verschiedener MerSteller wird aus rgischen,
mechanischen und funkti llen Grighden nicht .
e Das sterile Produkt nic s Haltbarkei m finaus vermeeachten Sie das Gerateetikett.
. € e durfen nic erverwende r Aufgrund friherer Belastungen
( ments komm%
. 8 ,da digse Gerdte U itiSChe Abmessungen und Geometrien

ruments mc&e ergestellt werden kdnnen.
° en anwenw mische Ruckstande die Dampfsterilisation
beeintrachtigen konnen.
ehaltern nich% en, z. B. mit Etiketten, da dies die
rilisation be@htig n kann.

e Locherim Gehause oderi
hner-Drahte, ufigsdrahte, Schneidinstrumente und ahnliche Vorrichtungen

Dampfdurchdringung u

e Schrauben, Haltestifte, %
konnen scha‘%m[jssen die sverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen
Vorschriften flirdie nungsger&an abung und Entsorgung von scharfen Gegensténden beachtet

werdeny, %
UNEN@ERH ISQ\
& e

Mé&gliche unerwiinschte kdnnen umfassen:

e Schmerzen, Unwohlsein oder abnormale Empfindungen, Nerven- oder Weichgewebeschaden,
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 si

Ur die Verwendung durclyentsprechend
geschulte und qualifizierte Chirurgenin einem Krankenh erationssaal vorg . Der Chirurg
muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen un igverstehen % dem
Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizi nin ationen verfqittelly, einschliefl Mo
Verwendung, Einschrankungen, Risiken (Sicherhéitsmittefleingen) und @ier moglieghen uner\NUn@
Ereignisse dervorgeschlagenen Behandlungs 4 .

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechni terliegen A n; achten i@dass
Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. w e Informatio kBnnen Sie Ac reine

zustandige Behorde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIO Q ;
] Sicherheitin de -Umgebung unté@sucht. Weitere Informationen
\ d Implants i@ nvironment plantate von Acumed in der MRT-

© x@
e Sobald sie eingesetzt wurdengsollen mpantat® und physiologische Unterstitzung bieten

ine effektivelhe auer aufweisen. Die mechanische Belastung der
Implantate wird deutlich te , sobald die Frakt@gverheilt ist und der Patient sich erholt hat. Die
Implantate sind biok und kénne ie restliche Lebensdauer des Patienten implantiert bleiben.
e Die Lebensdau on | menten zu @wverwendung wird von der Verwendung, Handhabung und
Aufarbeitung® %St Die Eig 0 rumenten zur Mehrfachverwendung muss wahrend der
Uberprifungyofge erilisation&‘7 twerden.
o Sterile deilélk@fhen bis zu dTUf Etikett angegebenen Verfallsdatum implantiert werden.

N\

e Implantate und Instruméehte 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.

STERIL
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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. 0

*
EINMALGEBRAUCH \&
n

e Die Implantate sind nur flir den Einmalgebrauch bestimmt, wig auf dem Etikettangeg
e Einwegimplantate durfen nicht erneutverwendet werden
Kreuzkontaminationen steigen kann.

e Sdmtliche unbenutzten Implantate, die mit menschli Bl r Gewebej a:; gekomm ind,‘
mussen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat nicht aufbereitet den. @
WICHTIG ¢ * O

: N\

e Flreine sichere und effektive Anwendu uss Chirurg mit p antat, den
Anwendungsmethoden, den Instrumg r Opefationstechni ndlich vertraut sein.

e Physiologische Abmessungen beg @ . lantattyp u %& auswahlen, die
den Anforderungen des Patie ameinggenge Anpassu einen feste@v angemessener
Unterstlitzung am besten entSpr .

e Die Implantate sind nichtd@igBelastupgen durch

ight, Traglasto UBermalkige Aktivitaten
ausgelegt.
er unsach% plantieru% rats kann die Moglichkeit flir eine
naér

urch das Risiko fid agen oder

e Eine unsachgemakesls

Lockerung oder [J i rhohen

e Das Implantat darfi gebogen wer ,e;sei denn, di@/ Operationstechnik vorgegeben.
Wiederholtes oder Ubermakiges Bie ann das Implafataschwachen und zu einem spateren Zeitpunkt
zum Versagen fuhren. Operatio ik beachten.

e |Implantate dirfen nur dann kofiifiert werden Ur denselben Zweck vorgesehen sind.

e |Implantate vor Kratzern un rbungen sch& Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die zu
einem Versagen fihrentkénaen.

e Die Verunreinigung e endeterlm@e verhindern.
¢ Die Farbe vop elgkierten Implantat ief'im Laufe der Zeit durch die Aufbereitung verandern. Diese
Farbanderung & ipen Einflus ie mechanischen Eigenschaften der Implantate.

e,

MATERIALIEN

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

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

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

Einweginstrumente durfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fur ein Versagégoder
Kreuzkontaminationen steigen kann. Q
Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nur fiir die Verwendung an einem einzigen

einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden mussen.

Instrumente mit (begrenzt) mehrfacher Verwendung haben eine begrenzte Lebensd&
zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werdegh'wepn eine unzureich LSj

wird.
Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenzielfit Err dertransmissi pongiform .
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, durfen gicht z iederverwgndungaufbereitet werdel.

i bei

Instrument
ng festgestelit

einem Instrumentenversagen fihre

e
WICHTIG Q ¢ L 2
e Instrumente vor Kratzern und Einkerbunw ,um Beast@nzentratione@me'den, die zu

In der Nahe des Verwendungsorts:
verhindern, dass Verschmutz
starker oder getrockneter Ve
Gebrauch so schnell wi

dlkige Verunrej

gemvon denin %ﬂen abwischen und
nen. Die z §ssige Aufbereit@ strumenten mit
ung ist beson@ ierig. Kontamini nstrumente nach dem
Aufbereituga rtieren.

Langeren Kontakt der |

Verschmutzte Insgfime
verwendeten Impla

temitJodu IzIosung ve@n.
andhabenu portieren, d j ontamination der nicht

ermieden wird.
W,

AUFBEREITUNG

<
WICHTIG \

Wichtig: Das Personal, daSydie Aufbereitu@hﬂ]hr’[, muss durch entsprechende Schulungen und
Erfahrung fUrdi%fgabe qualifizi in.Bei der Arbeit mit verschmutzten Geraten muss eine
li (

geeignete pers (PSA) getragen werden.

Die reitungss clytt hend durchflhren, um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und die
Wirksamkeit der Sterilisation zu maximieren.

Die Implantate auf Kontamination durch Blut oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte Implantate entsorgen. Kontaminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.
Instrumentenkorrosion verhindern, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- oder anderen Metallsalzen minimiert wird.

Die Beschadigung der schiitzenden 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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* Association forthe Advanceme
medizinischer Instrumente)
medical devices). AAMI T

Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben flhren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.
Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kdnnen
(Fixierung).
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.

Die Anweisungen des Herstellers bezuglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserquali‘té&'rk it,
Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.
Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathi &t miniert
sind, dirfen nicht aufbereitetund erneut verwendet werdengpiese Aufbereitungsan ungen sind nicht
zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es missen kenhausverfahr rensrichtlinien

und/oder staatlichen Vorschriften fir die ordnungsgemé ung und Eats von Geréaten
beachtet werden, die gegebenenfalls mit TSE kont jerts
ndu

*
on Brauchtasser ewiesen wird\Bei
Brauchwasser handeltes sichin der Regel u asser, das abe
i [

unales oder Leit
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung e ing gee|g|? z

Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, w die endung vo@c em WassergamgeWwiesen wird.
Kritisches Wasser ist hochgradig be t einen se igen organis %anorganischen
Gehalt mit einem Endotoxingehalt i Wasser kann h if™fationalen

Arzneibluchern, nationalen Nor

angegebe § .

jcal Instrumentatio ) (Gesellsc en Fortschritt
ufbereitun@ izinprodukte erforthe reprocessing of

-,
D

2017. Arlin:to Y \
MANUELLE REINIGU 6

1.

N

o

2
Die kontaminierten Instrumente ynt endem kal@wasserabspmen, umeine starke
Oberflachenkontamination zu redu n.
Alle gebrauchten Instrument rgen, die r@malgebrauch bestimmt sind.
Die kontaminierten Instru in eine EnzymN gen, bis sie vollstandig eingetaucht sind, um das

Versprihen der Losun inimieren.
Alle beweglichen Te tatigen, damit @nigungsmittel mit allen Oberflachen in Kontakt kommen

kann. .

Die Instrume stens ze Min@ten einweichen lassen.

Die Instru% jt einer Blrste walichen Borsten abschrubben, umalle sichtbaren Ablagerungen zu
Ista

entfernen. Keingn rostfreie e oder andere Schleifmittel verwenden, da ansonsten die Oberflache
besc & rden kann

maoglich, I @ ente abschrubben, wenn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das
prihen voakl gKeit zu minimieren.

Einige Instrumente erfofgern moglicherweise besondere Aufmerksamkeit:

- Die Instrumente mit geldsten Teilen reinigen. 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, Blindldcher, 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.
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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) durchflihren, um alle Anzeichenv 0
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen. *

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

9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn tbare Rlckstande v ind.

10. Eine abschliekende Spilung mindestens 1 Minute lan it'schem Wasserdu@en um Mineralien
und andere Verunreinigungen aus dem NutzwasserZU en . Keine Ko gen zur
abschliekenden Spilung einsetzen, da diese die Desiffektiomund Sterilisa mtrachtlg

- Alle beweglichen Teile betatigen.

- Insbesondere auf Durchbohrungen und rsowie auf ier& und Gden@c enden
Passflachen achten.
- Durchbohrungen mindestens dreim |te| er Spritze ( VoI —50 ml) aus
1. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den mlt einem bsorberﬁ f selfre|en Tuch
entfernen.
12. Instrumente grindlich trockn chtigkeit k e Sterilisation b@ tigen und die Geréte
konnen nach der Trocknun cht bleiben.
*Manuelle Reinigung wurd dung von olystlca X Kon rat Vorweiche und Reiniger
validiert.

AUTOMATISCHE REI - THERMIS

Wichtig: Die automatische Reinigung
manuellen Reinigungsschritte durclfl
Desinfektionsgerdts befolgen.

e Die Gerdte mit einem St d-Reinigungs-und thefmischen Desinfektionszyklus in einem Reinigungs-

und Desinfektionsge Déreiten, das c@rmen ENISO 15883-1und EN ISO 15883-2 oder
glemhwerﬂge@ ionalenNorme j

o Alle Implantate en, wenn &

0
ine manue% ng. Immer zuerst die vorherigen

usdrucklic eisungen des Herstellers des Reinigungs- und

rphase verwendet wird.
o AllevomG ntfernten Be fbereiten.
e Di Instrumente apfdie Injektor- oder Spilanschlisse der minimal-invasiven Chirurgie (MIC)

anschlieke
0663; Rats r iff, mittel
e Diethermische Desi omivurde fir 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 gereinigtwerden kénnen, mussen ersetzt werden.
Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse

untersuchen. Beschadigte Gerate ersetzen. &j
Die Instrumente fur den ordnungsgemalken Gebrauch bewerten. Alle Teile und Verbin C smen
bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und Fréser sowie Instrumente zu % enund
zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bewertung auf Verschleifs, Scharfe, Gera&n orrosion
durchfuhren. Jedes Instrumentaustauschen, das nicht die #€absichtigte Leistung i

erformt

Die Schneidkanten unter Vergroferung tberprifen.

- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerisg€ner, eroderan i er Schneide
ersetzen. L 4
- Das Fahren mit einem Baumwaolltuch db ie KanteRann helfen splige ungen undggi u

erkennen.

‘ Q
Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzs uberprtfe eidenen ’e\ eit der
genannten Objekte nicht gegeben ist,miis§en ergetzt werden.
Instrumente je nach Bedarfreparier zéfrund/oder dj Igung wiederhﬂv einen
() c

ordnungsgemafen Betrieb zu gewa , bevor mit

ilisation fortg ird.
Schmierung (,Instrumentenmi ¢ Lebensdau chirurgischenyl ente verlangern. Keine
e nbasis verweRdenyea diese die% rilisation beeintrachtigen
dert

rbasis ve n

= as flr den Einsa it chirurgischen Instrumenten
& >sehenist. D igrmittel gem% Herstelleranweisungen
nung erford@rligMi Lkritisches% rwenden.

addys vollstandig aadftilen.
© x&
STERILISATION \

Die Sterilisation mit einem n mit dynamisc ftentfernung (Vorvakuum) durchfthren.
- Die Sterilisation mjt SGhwerkraftabscheidungWird nicht empfohlen.

- Eine sofortige ( ilisation wir t empfohlen.
imale Bela refze des Sterilisators nicht Uberschritten wird, wenn mehrere

Sicherstellen, d die
Sets oder Gef¥ %siert werden?
Die Behaltergll ht gestap% en, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung

ann
ndes Herstﬁdes Sterilisationsgerats beachten und die ordnungsgemalfe Installation,
fende Wartung sicherstellen.

ierten Arti vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkthlen. Dies ermoglicht eine
sichere Handhabung uf@verhindert die Bildung von Kondenswasser.

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

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft flir 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 Artikelnummé

untergebracht sind.
L 2

Parameter des Vorvakuum-Dam pfsterilisators

Teile-Nummern des
Aufbewahrungsbehélters:

Bedingung": Eingewick

Parameter des Vorvakuum- 132 C
D ampfsterilisators: uten

Parameter des Vorvakuum-
Dampfsterilisators2:

@‘
&

Trocknungsdauer:

empfohlenen Zyklusparameter

\\Wacu d.net/ifu zur Sterilisation in starren
@ °C kompatibel
3

2 Vaca uum—SteriIisator und der KimGuard

rverwende m nichttrocken sind.
- Feuchtigkeit fo a Uberleben@kroorganismen.
- Feuchtig wnac derSt@‘ den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
nu

verbleibt; e Sterilba rachtigen.
Fguc ann zu Metall nd zum Abstumpfen scharfer Kanten fiihren.
e DieS r qunzelc von Beschadigungen uberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn die

Sterilb &beemtrachh@
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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 de
Herstellers zur Sterilisationsverpackung oder zum formstabilen Behalter finden Sie die Gren @ie

|

Lagerungszeit des sterilen Produkts und die Anforderungen an Temperatur und Luftfeucltigh@it
Lagerung.

r

LAGERUNG VON VERPACKTEN UNSTERILEN UND STERILEN PRODUKTEN \
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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

STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert

© Doppeltes Sterilbarrieresystem
Unsteril 5.
L 4

g Haltbarkeitsdatum é L 2 l

REF Katalognummer 5.1.6
LOT Chargencode 5.1.5
EC |REP | | Bevolmichtigter Vefire er Europaischen chaft /Européische! 5.1.2

Herstellungsdatum

el
]
@
®

5.2.6
Nicht wiederve 5.4.2
Nich rwenden, wenn di u eschéadigt ist und die Gebrauchsanweisung
bedghte icht verwen nn Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 5.2.8

ung beschadigt i

U.S. 21 CFR 801.109

- Das Fadefikr, eingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen Acumed
© erscheine
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.



http://www.acumed.net/ifu

e EAANVIKA — EL / PAGE 33

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.

L 2
MEPIFPAGH \
H Abon Tou Polarus® 3 L TIC O0TIKEC TTAAKEC, TOLC EVEOHLENKOLC NAOLC, TOLC KOXAMEC KEIhT0WLVOS0
K

€EOMAOUO, EXEL OXEBIAOTEL YIa VA TTAPEXEL OTAOEPOTIOIN 0N YL

ATA@YHATA TOL BPaxIo
ETTOLAWVOVTAL
ENAEI=EIZ XPHXHX &

H Abon Tou Polarus® 3 tng Acumed oL TepAauBd AaeEC, NAoug, KO @ a

OXEBIA0TEL YIA TNV QVTILETWITION KATAYHUAT W% OLVTH Kal oore@@

C

ANTENAEZ=EIZ

e Evepyoc n AavBavouoa Aolp®E @
e Znyn
e AVEMAPKNCG TTOCOTNTA PERIIC O0TOL, OCTEOROPLIBN

Q LAKWV q

e Eualobnola Lahakydumpod
e AcBeveic TTou 8g podupoLn dev ival olva akoAo V TIC 08NYIEC HETEYXEIPNTIKAG
ppovTidac . @
Ol OLOKEVLEC ALTEC BV TTIPOOPICOVT aptonn K& Le Bidec oTa oTTlobla oTolKEld (ALXEVEG
™

TOL OTTOVOLAIKOL TOEOUL) TNC ALXEMKNE, QK[Kr']r']K olpac TNG oMoV LAIKNC GTNANG.
NMPOEIAOMNOIHZEIZ KAI TTP =El>

%,

e [lagyyuc ki ¢ nAouv OlE(TE HOVO BISEC hexalobe xaunAoL TTPop A 4,3 mm 6TO
ewt')’c T@ NAoL. Mnv x leite Bidec hexalobe xaunAoL TTPo@A 3,5 mm pn acpaieiag,
P

Mposdoroinon:

Ka@w YSLVOC LETAKIVNONG TOLC. KAt TNV apalpeon EUPLTELLATWY, EVIOTIOTE
KAl £ TIC TEPIREOIKEC BIBEC TTPOTOVL XPNOILOMOINCETE TO GPLEL TTOAATAWY EMAPUIV. €

BETn TepiTLdon, @ £Tal va mpokANBEl Bpavon Twv BIBWV, TwV NAWV ] TOL EPYAAEIOL
agalpeonc.

e [1a 1o eyyuc Boaxiovig TUTIIKEC KAl OTToBIEC TTAGKEC: ZLVIOTATAL N AVTIKATAaoTaon Tng 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 epBoAo ekponc Polarus 3 (80-1593). EQv XpNOLOTTOLETE
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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Mpoooxn:

ALTWV TWV TTAAKWY OE Yywvia HeyaALTEPN armod 20 HOIPEC KAl NV TIC ALYICETE TIEPIOCOTEPEC AMO Hid
(POPEC.

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

mapgxovtat pall yla sUKOAIa.

e HOegpareld N TO ELPLTELIA UTTOPEL VA ACTOXNCOLY, OTTOL N ACTOXIA UITOPEL vVa Eival KAl AtpvidLa, WE

EMAKOAOLOO TWV €ENC:
- XaAapn kaBnAwaon f/kal xahapwon

- Katamévnon, mepNauBavopEVne Katarnovnonc armd akatAANAN Kappn tou pgputebuatolkatd
SIAPKELA TNC XEIPOLPYIKNC ETENBAONC
- JUYKEVTPWOEIC KATATTOVIOEWV \S
T q

- Katamoévnon sEattiag ¢popTiong BApoug, popTIonc popTIoL ) LMEPBOAIKNC SPACTTREL
TuxoOv acToxia eival MOavoTEPN €AV TO ELPLTELIA LPICTAZAL AVENHEVA POPTIA AOYIRKABLOTEPNEVNC
TTWPEWONC, ArTOLOLAC TIWPWONCE N ATEAOLC emoLAwoNC. T Toxla sival mavgTapn 0 aoBevnc
8V aKOAOLOEL TIC 08NYIEG LETEYXEIPNTIKNG PPOVTIdA

Tuxov BAGRN vELPWV 1N LAAAKWY LOPLWV LTTOPELV eleopa Tl X PYIKOU TP TO%F']
TNC MapoLolac ERPLTEVHATOC.
Tuxov Bpavon f N EpYAAEIoL, KABWC Kal WBAABN, UITOPE VAFMPRKLYEL OTAV éva@

LTTOBANETAL OE LTTEPROAIKA POPTIA, ASITOLPY 0 00TO

BoAwec Taxrntal, Siepxetdtar
KQl XPNOLLOTTOLEITAL LLE AKATAANAO TPOHR N YIa LMEV S8ty ey or x
TA EUPLTELUATA UTTOPEL VA TTPOKANES qu)won /K&l DEUTOSI00 BoAN
AVATOLIKWY SOUWY OE AKTIVOYPAR @ IKOVIOELC.
QKC’[ yia sna&nm xpnon amo [atpod pe

Ta ELPLTELUATA KAL TA Aela goopicovrtal
adela doknonc mayyé
Mn XPNOLOTTOLETS arootelpulVe PLTELHA T aPExETal O OTEIPA CLOKELAGCIA KA

TOUL OTTOIOL N L @ EXELLTTOOTELCNMIC TEPOTNT clva €xel SlakuReLBel kal N
KaABAPOTNTA TOL BUPLEELLATOC U va eival qBéK OTE TN CLOKELAOCIA TTOL EXEL LTTOOTEL

nuLa oTov SlavopEa oac N oTnV
LTELHLATW (POPETIKOVC KATAOKELACTEC SEV CLVICTATAL
17\aroupx OUG.

H tavTtoxpovn Xpnon e€aptn
YA LETAANOLPYIKOVC, UNX
Mn XPNOLOTTOIEITE TO OZEL OV LETA TNV NUEROUNVIA ANENG. AVATPEETE OTNV ETIKETA TOL TTPOIOVTOC.
Mnv mavaypnotLort POLPYIKA € la plag xpnonc. To epyalelo HIMopEl va aoTOoXNOEL Alpvidia,
WC EMAKOAOLO oNYOoUHEVWY KAT .
Mnv QKOV[ZS'E‘ C&eq TWV TP OV [TOLC SIELPULVTIPEC, KABWCE Ol SIAOTACEIC KAl TA YEWHETPIKA
TTPOPIN TW xwv ALTWV &l PIBILINC oNuaociac KAl SV UTOPO ULV VA ATTOKATACTAOOLV ATTAE KAl
POa L’T %io

N

™0 Teipwon péar

Mn (PPACOETE OTIEG f OTOLC BIOKOLC, YIA TIAPASELYHA UE ETIKETEC, KABWC ALTO HIMOPEL va
EMNPEACEL SUOHEVWCE TN BIEICSLON 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.

Mn xp OlETE XN ut H80LC AMOAVAVONG KABWE TA XNUIKA KATAAOITA UTTOPEL VA ETTNPEACOLY
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ANEMNOYMHTA >YMBANTA
YTamBéavd avemduvunta cupBAavTa cLYKATAAEyovTal TAd EEAC:

e [lovoc, evoxAnon r duoalodnolee, PAABN VEVPWV I LAAAKWY LOPIWV, OCTIKM T IOTIKN VEKPWON, OOTIKN)
EMavappOpnNon N AVEMApKnc EMoLAWON EEATIAC TNC TAPOLOIAC ELPLTELHATOC I AOYW TOL
XEPOLPYIKOL TPAVUATOC.

e OpabON ELPLTELUATOC, AOYW LTTEPBONKNG EPAOTNPIOTNTAC, TTAPATETAUEVNC POPTIONG TNE SIATARNG,
ATEAOLC ETOLAWONG N LTTEPBOAIKAC ACKNONG SLVALNC OTO ELPVLTELUA KATA TNV gloaywy TIOPEl
va CLUREL peTaKivNon A/KAl XAAGPWON TOL EUPLTEVLATOC,

e ATO TNV gUPLTELON EEVOL LAIKOL UITOPEL VA TTIPOKLEL eLAICBNGIA O HETANAQ, KQN[ OVIKT),

ta

AAEPYIKN 1 QVEMBLUNTN AVTISPACN EEVOL CWHATOC. AVAT@EETE OTO £YYPAPO LAG ensitivity
Statement» (AnAwoN yla TNV evalcOnola oTaA LETAANAQ) o@scia Www.acueaf .
XEIPOYPIIKH TEXNIKH Q *
H Acumed TTPOOMEPEL LA N TIEPIOCOTEPEC XEIPOLAYIKSE TEXVIKEC YIa TNV uyn NG cmgcp
’) 8 |

G
AMTOTEAEOUATIKIC XPNONG TOL TTAPOVTOC CLOTHUATO OLAELOEITELL VPYIKEC TE cotnv
TormoBeoia www.acumed.net.

¥ NUAVTIKY) oNUeiwon: Ot XEIPOLPYIKEC T, elvamreplefou QVTIKEG TTA c@ yla tTnv
aopAiela. @
oL TTapé wocﬁpamc mpoopilovTalva

UG XELPOLPYOULC OFE TTEPIBAANNOV

2 NUavTikn onueiwon:
XpNoLoTonBoLy ard

XEIPOLPYIKNC AlBIOCAE OC Ba TTPETTEL VA EXEL
LEAETOEL KAl KA % LTTANPWC OA e, ' ELEVNUEPWOEL TOV AoBevn yla
OTTOIECBATTOTE O E gaTpIkeC MAgRo®optec Taps apoV, TTEPINAUBAVOEVWY TNC

XPNONG, TWV TTEPIOPICHWY, TWV
QAVEMOVUNTWY CLUBAVTWY T

NMAHPO®OPIEX AZGJAAE@EPIBA/\/\ON IKONIZHZ MAITNHTIKOY ZYNTONI>XMOY
A

MOANG EUPLTEVUATE TNC d €xouv aElONYNPEL WC TTPOC TNV ACPAAELA O TTEPIBAANOV ATTEIKOVIONC
LayVvNTIKoL oLvTdY ) (MR). Ta ns% C TTANPOPOPIEC, OLUPBOVAELOE(TE TN dnuooisvor| pag «Acumed

Implants in the M ir ent» (Ta vTeLpATA TNC Acumed o€ TTEPIBAANOV ATTEIKOVIONC YV TIKOV

CLVTOVICUOD) Beoia vthacu net/ifu.

«O



http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
http://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 Cwn¢ TWV EPYAANEIWV TTOAATAWY XPNOEWV €M PAlETAL ArTO TN XPNon, TOV XEL D KAV
eneEepyaoia. Katd tn S1apKeLa ToL EAEYX0L TPV Ao TNV ArooTEPWon, 8a TTPEMEL vV L ctefta
EPYAAEI TTOAATTAWY XPNOEWV WE TTPOC TNV KATAANNAOTNTA TNG KATAOTACNC TOLC. ATTO@T

e TaOTEPA HEPN HUITOPOLY VA EUPLTELOOLV EWC TNV NUEPOMRVIC ANENC TTOV unoéem&m ETIKETAL
STEIPOTHTA Q @

e TAEUPLTELUATA KAL TA EPYAAEIQ UTTOPEL VA TTAREXOVTARELTE OTEIPA & (PQ, OTTWC LTTAGEIKVBET AL

OTNV ETIKETA.
e OLun oTElpeg dlaTa&elg TpoopiovTal va aro
e OL8IATAEEIG TTOL AYOPACTNKAV KAl TTAP ) (PONK TelpeCexo

akTivoBoAlac yappa 25,0 kGy, mpok W{TEUX

oTEPOTNTAG 100 e 10°6.

2

EMOYTEYMATA

v'
Y AIKA
e Taesuputevpata TaoKeLACKEY GO KpAua @vmu obLuPpwva e ASTM F136.
e [1a TN XNUIKA OOVOEON TWV UET vV ELLPLTELIAT umed, CUBOLAELBEITE TO £YYPAPO UAG
«Metal Sensitivity Statement» (AgAWwon yla Tnv gua ' a HETAAAQ) 0TV TormoBeaia
www.acumed.net/ifu. \

NMAMIAXPHZH @

e TaeupuTELU &)O{ZOVTOI a G X OHoN HLOVO, OTTWC LTTOBEIKVVETAL OTNV ETIKETA.

e Mnv smavayemolferioleite suq)u&' IAG XPNONG, KABWEC ALTO UITOPEL VA ALENCEL TOLC KIVEOVOULC

(A K TALPOLHEVRK ETILORDVONC.

% LN XpF]OlO%UéVO EUPLTELHA TTOL EXEL EMLOALVOEL UE alpa 1 .oTO avOpwriou. Mnv
TE Oc €mMed y AVOHEVA EUPLTELUATAL.

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 HEYEOBOC
TOL EUPLTELUATOC TTOL AVTATIOKPIVETAL KAAVTEPA OTIC ATTAITNOEIC TOL ACOEVOUC VIO OTEVI EPAPHOYN
Kal 0TaBgPn €8paon [ EMAPKN LTTOCTNPIEN.
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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
XOAAPWONG I LETAKIVNONG.

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 EYKOTTEG, WOTE VA ATTOTPEPETE TU)(C')V’O JOEIC
KATAITOVNOEWV, Ol OTTOIEC UTTOPEL VA 08NYNOCOLV OE ACTOoX(A.

e [1pOAQBETE TLXOV AEPWLA TWV [N XPNOLOTTOINHUEVWY EUPUTEVUATWV. \

e TO XPWHA TWV AVOSIWHUEVWY EUPLTEVUATWY UTTOPEL VA AAMAEEL LE TNV TTAPOSO TOU& AOYW TNC

eneEepyaoiac. AuTh n AAAayn XPWHATOC eV eNEEATEEC LK AVIKEG IBIOTNTEC @J TELUATWV.

4

Y AIKA y @ \
Ta epyalsia KaTtaokevalovTal armo TITaV QEBWTO XAAL AOWLIVILO, Ol)\lKéVﬂ&' QA TTOALLLEQN
Slapopwy Badpwv. @

HZH g? A
e Ta epyaAsld TTPOOQIGe OANNQTTAEC OC eav L )ETAL OTNV ETIKETA OTL Elval Yla pia
XPNon Hovo.

e Taepyalsia piag @ npoopiZowéa o;roppimowa@ TN Xpnon os evav pHovadiko acBevn
Katd Tn Sidpkela LA iovadikn G em nc.

e Mnv €MavaypnolLLOTIOIEITE EpYa C xpnone, K No LITOPEl va ALENOEL TOLC KIVEUVOLC
aoToxlac Kat SlacTavpPoLUEY OALvoNC. %

e Ta epyalsia TTOAATAWY X Vv poopiZova OTIKA V1A XPron o€ evav pHovadikd acBevn kal os
LA povadikn emepBao ATOMMV ATTaITQLV EMesepyaocia.

e Ta epyaAsia TOAATT 0PIOUEVNC) EX0LV TIEPLOPIOHEVN BIAPKELD CWN G AVTIKATAOTAOTE
AUECWG ono@i%fp AEl0 TTQAA

e TaespyaAsiat DV X PN oe fo]
orrow(i’)éio xwmﬂdeaac“&

OEWV eUPaVICEL AVETTAPKN ArTodoon.
enav pxrr nGoLv. K
S HMANTIKA SHMEIQS Q

T TATIOANATAEZ XPHZEIX

EXOULV EMLOALVOEL LE TTAPAYOVTEC TNG HETASOTIKAC
EMITPEMETAL VA LTTOBAANOVTAL OE EMEEEPYATIA TTPOKEILEVOL VA

e [IpootateleTe TAE @O XAPAYEC KAl EYKOTTEG, WOTE VA ATTOTPEWETE TUXOV CLYKEVTPWOELC
KATATTOVAOEWY, Ol OTTOIEPUTTOPEL va 08Ny coLV 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 emeEepyaocia 600 To SLVATOV YPNYOPOTEPA HETA TN XPNON TOLC.

e ATTOPUYETE TNV MAPATETAUEVN EMAPN TWV EPYAAEIWV HE IWWSIO KAl aAaToLXd SIaALUATA.




e O8nyleg xpnong EAANVIka — EL / PAGE 38

O XEIPIOUOC KAl N LETAPOPA TWV AKABAPTWY EPYAAEIWY TTPETTEL VA YIVOVTAL LLE TPOTTO TTOL VA ATTOTPETTEL
TNV EMUOALVGN OTTOLWVENTTOTE N XPNOILOTIOINUEVWY EQYAAEIWV.

EME=EPI AZIA

Y NUAvVTIKY oNUelwon: To TTPOCWITIKO TNG EMEEEPYACIAC TTPEMEL VA Eival EEEISIKELUEVO KAl s
KATAANAN ekrtai®svon Kat prelpia. Otav epyaleoTe UE HOALOUEVEG SIATAEELC, va xpi\ le

ATOUIKO TTPOOTATELTIKO €EOTAIONO (PPE). \

>HMANTIKH >XHMEIQ>H

@)

—

59
_—J~8
a5 F
= A
—
@

KQTQOKSUCN OPIKA LE TNV AOPAAELQ, TN cpu?\aEn, ™nv
£POL, TOV XPOVO £KOEONC, TN BEPUOKPATCIA, TNV AVTIKATACTASCN KAl TNV
l@

ExkTelelte aueocwc Ta Bruata smegepyaociac, wot eptcw%n avamdr] u'NoBtwv KalV
LEYIOTOTTONOEL N ATTOTEAEOUATIKOTNTA TNC ATTO ﬁ Q
Mnv
LTTOBAAETE O€ €MeEePYATIA TA LOAVOUEVA EUP
I‘Ipo)\dBSTs N SIABPWON TWV EPYAASIWVREACXIOT N TOLC e 6[% oL
ETANWV.
MPOAGBETE TNV KATACTPOPN TNG rr ) (WONC TWV EP arto AAOUL VIO,
cu'roq)suyowac mv gmagn 1o \ ATA E TIUE (1>9, elblka TTEPIEXOLV
AVOPAKIKO VATPLO 1 LEPOEEIIO atplov. ‘
H srrach\auBavouevn enghepyaclafvoSiwpey oY urropav NoEelL o€ EeBwplacua Twy
€L TN AETOU @c 61QTQEr]
AMOPELYETE TOLC KERANETIKOLC TTAPAYO PLEXOL KABWC UITopoLV va
TTPOKAAECOLY AM@SIATARN KEL TTNEN TWV n\@ Kaenkw%
Ta evLUIKA ATTOR KA €lVaL TTON arg nAa yla tn TWV PLTTWV TTPWTEWIKAC BAoNC.
- XPNOoloTToIElTE EVEDUIKO Armop KO |IE 0068
SIAPKELD TOL KABAPIOUOUL.

AkohoLOE(TE TTIOTA TIC 08
armoppPn Twv Kada
O 8laTdEElC TORBWC EXOLV ETTIH
eyKegDcﬂ\orra & Sev emMTps uToBAaAAovVTaL O eMeEepyaaia oLTE va

nyleg emeEepyaotac dev sival KATAAMNALC yia TNV adpavorroinon

Vv TTOL (oW x@ ALVOEl pe mapdyovtec ¢ TSE.

Nepo VoL SlavoliC: oLodnyieg 0pllouy TN XPNOoN VEPOL SIKTVOL BIAVOUNG, AVATPEETE OTO
SNUOTIKEC ETTIXEIPNOEIC LEPELONC N TO VEPO TNC BPLONG, AANA UTTOPE! VA ArTAlTNO<l EMIMAEOV Katepyaoia
TTPOKEILEVOL VA VAL KATAAANAO YA XpHnon.
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

EAEYETE TA ELPLTELLATA YA ETLOALVON UE . OTOUQ Kal arrop TaoTNV rrsgmr
TTEPLEXOLV LWBLO, XAWPLO, KABWC KON
XPWHATWY, AAAG ALTO .@

- XpNOIHOTTOIEITE SIAALUA XAl PLOHOU, rr TQSWSL va BAEMETE TN SIATAEN KATA TN
QVAELEN, TNV TTOIOTNT

PAYOVTEC TNG HETASOTIKAC OTTOYYWE0UG

srravax VTCIl Oumap
TwV Tnc TSE. T [ASIKACIEC TOL VOCOKOWEIOL, TIC KATELBLVTAPIEC OBNYIEC TNG
TTPaKT r1 TOLC KPAT K%QVOV[OUOL')C VI TOV CWOTO XEIPIOUO KAl TN 0WoTN armoppidn Twv
mpoTLTTo AAMI TIR34*. TRVEPO SIKTLOL SIAVOLNC ElVAL KATA KAVOVA TO VEPO TTOL TIAPEXETAL ATTO TIG
Kplowo vepd: Otav ot 08nyieg 0pilouy TN XPnon KPIoWoL VEPOUL, avaTpeEte oto mpoturio AAMI TIR34*,
TTPOGCSI0PICETAL EIBIKA OE EBVIKEC (PAPAKOTIOUEC, O EBVIKA TTPOTULTTIA KAl OE VOCOKOUEICKA TIPWTOKOAAA.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZOAOYOG 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.

EKITAOVETE TA LOAVCHEVA EQYAAELQ KATW ATTO TPEXOVIEVO KPLO VEPO SIKTLOUL SIAVOUNG TTPOKEILEVOL VA
HEWBOoLV oL a6p01 EMPAVELAKOL pUTTOl

ATTOPPIPTE TLXOV UN XENOIHOTOINUEVA EPpYAAELQ TTOL TTpoopIlovTal YId |.,llC1 xpnon uovo

Tonoeernors TA LOALOUEVA £pYAAElQ OE EVCVUIKO SIGALHA* LE TPOTIO WOTE va euBu

TTPOKEILEVOL VA EAAXIOTOTTOINOEL O PEKATUOC HE SIAAL AL

EvepyoroloTe OAQ TA KIVOUEVA UEPN WOTE VA KATAOTEL
TIC ETTIPAVEIEC.

Eprotiote yia 8eka (10) AsTTTd TOLAAXICTOV.
TplLIJTS Ta epyaAeia xpnomorrowuvrac Ha Boupr € Tpixec, w uaKpuveo OAd Ta
opatd unoAstupQTQ Mn xpr]cnuonmatz—: avoEsl uBa N AANQQITOE A DAIKG, KQG\@S&/Q
rrpom?\soouv ZNa oTnV EMeAveLd.

- Omov sivatduvaro, tpidte ta spya)xsta AlTMARPWC € c evq Tporke ‘

ghaylotoroindsl 0 PEKACUOC [E L K

Kdarola epyaAsia JHImopsl va anatoy xetplon @ 6
S n IOTE TA EPYANELL

-  KaBaplote ta epyaleia pe OA

vatn n emaen Tou cu'r U VTIKOU [LE ONEC

ATTOCLVAPHOAOYNHEVA, EPOC EHOVTAPOV

- Xpnoworoinote eva matoAL v yla va kata LLE TO KaBa l@ AALUA ONECG TIG
SVOKOAEC TTEPIOXEC, OTT VAPHOoTopeveC sfpC c, sAaTan ALAOL, TUPAEC OTTEC,
QLAQKWOELC, KOTT WOELC Kal LEEN, O m)c Va ATTOLAKPLVOOLV LECW
TNG EKTTALONC TV SUUEVECG K x

- ©s¢oteoe vouLEvVA [ TEPIOTPEY glval anapaltnto) evoow

TpiBeTE, Wd aocpaNOTa mpo N og OAeC %c.
- KaBaplote KA Ta av a gepn KatTig & @‘ TTEPLOXEC XPNCILOTTOVTAG HIa
BoLpPTOoA KATAAANAOL ueys xe

- YTOBAAETE TTPOAIPETIKA O axnon yla 10, TTTA XPNOLLOTIOIWVTAG EVA (PPECKO
KABAPIOTIKO SIGALUA YL xouc ovdere . AKONOLBEITE TIC OBNYIEC TOL KATACKELAOTN
TNG CLOKELNG Kaba € LTTEPNXOLG QATTOPPLTTAVTIKOU.

in uavrlKr'] onusl QO kabaplopod TTEPNXOLC UTTOPEL VA ETIISEIVWOEL TUXOV TIPOTEPN CNHLA
otnv smcp JVELQ.
EkTeAEoTE ut 8KT[7\UOI’] Q TOUAGXIOTOV XPNOILOTIOIWVTACG KABapO, LAAAKO VEPO
KopalveTat aro 25 °C swc 35°C (77 °F ewg 95 °F) wote va

SIKTLOL & € Bepuokpa
% OAeC Ol evogiEelc pUTTIWV KAl KABAPIOTIKOV TTAPAYOVTAL.
NoTE OAA %‘EG LEPN.
AOVETE pe C ALACKWOELC KAL TOLC TTOADTIAOKOUG INXAVICHOUVG.

oAoLBoULv QEAIIEVOLV 0PATA KATANOITA, EMAVAANIBETE TA TTPONYOLUEVA Brpata
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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- EKkmAUVETE TOLC ALAOUC TPEIC POPEC TOLAAXIOTOV HE pia cLELYYaA (Oykoc =50 ml).
1. ATTOHAKPUVETE TNV TTEPICOEIC LYPACIAC ATTO TA EPYAAELQ XPNOLOTTOIWVTAC £Va KABAPO, ArTOPPOPNTIKO
LAVTNAAKL TTOL 8V APrVEL XVOoULSL
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 EUMOTIONC Kat kaBaptopov Prolystica 2X tng STERIS.

AYTOMATOINOIHMENOZ KAGAPIZMOX - ©OEPMIKH ATTOAYMANZH N 0
U RE)\S[TS

¥ N UAvVTIKY oNueiwon: O ALTOATOTIOINUEVOC KABAPIOUOC TTPOATTALTEL N ALTOUATO KAO
MAVTOTE MPWTA TA TTPONYOLUEVA BAHATA UN ALTOUATOL KAOARIBLIOL. AKOAOLONOTE € W8 TIC 0dNYIEC
TOUL KATAOKELAOTN TNEG CLOKELNC TTAVONC-ATTOADUAVONC.

e YTORAAETE o€ smefepyaoia TIG SIATAEEC XPNOWO VTAC TUTTIKO Kf)@) C KAl BEp kN C

ArmOALAVONC O CLOKELA TIAVONC-ATTOAD LAVON §) OPPWVETAQ LE TAMROTOUMA EN ISO@S% S
ENISO 15883-2 1] e 1co8\vaua eBvVika mpoTugia. .

e ATTOHAKPVLVETE OAA TA EUPLTELUATA EAV TTPO L V@ PNOLLLOTTONE @ Armavorfe. Q

e YTIOBAAETE o€ smMeEepyacia OAOLCE TOLCBICKOULC TOL ToLC YET@ APEIpEosL ATTO N{ :

e YLVOEOTE TA AKOAOLOA EPYCAELQ OT G0 onc N Kat / ota

10U LLLAC ova
EMEUBATIKNG XEPOLPYIKNG (MIS):
: lsoaioL eye@ou

- 80-0663 Aan 0dnyou
e H Beppukn armoAvpavon xel yia Ap >3.00 TA TOLAGXL TOLC 90 °C).

*H eneEepyaocia o€ CLOKELT
TA €PN TOTTOBETNHEVA O
15883-1kat EN ISO 15

Kal TOL eVCLUIKOU @

LpavVong KE YIa TTANP TWHEVOLC BIoKOLG e OAa
TIC OLVIOTWHEVEE AEBAOYNOEIC O C TTapatiBevral ota mpoturia EN ISO

pnon TG oo ' TT@AV LI ¢ Reliance Genfore tnc STERIS
KoL Prolystica C STERIS.

) \
e EAEYETE OTTTIKA OAEC TIC SIAT

€ KAVOVIK 1 va BERawBEITE OTL O KABAPIOHOC NTAV
AMTOTEAEOUATIKOC. AWOTE N TIPOCOXN O C BUOKOAEC TTEPLOXEC.

€
- YTIOBAAETE ek VE ﬂeﬁspyqoia@yco\ la oL &ev sivat kadapad.

EAEMXOZMPIN A0 THN AMOXTE

- AVTIKATQOTAOT aAelaou & L&LVATOV va KABAPIOTOLV.
e EleyEete Tagu@drebparakalta % NUIG oTNV EMEPAVELA TOUG, OTTWG EYKOTTEG, XAPAYEC KAl
PWYHEC. AVTIK 1o TE OMTOLOSE SIATa&n €xel AAOIWOEL
. AE[O?\O‘F']O xw\eia we np% avoTNTA TOLC VA XPNOOMoINBoLY CWOTA. OE0TE O AslToLPYIA
' 0LG OLVOERKOVLC LNXAVIOHOLC. AWOCTE ISLAITEPN TTPOCOXN O 08NYOLE, HUTEC TEUITAVILY
UVAB PEC, Kaewﬁj EPYAAELA TTOL XPNOILOTIOIOVVTAL YIA KOTTH N YIA TNV £VO0n Twv

x O
5 8
o 4
m
é}

atwv. Ek OOEKTIKA WC TTPOC TN PBOPA, TNV AXHNEOTNTA, TNV ELOLYPALLION KAL TN
SlaBpwon. Avtikata 0l0BNMOTE £PYANEIO BV AMOBISEL OTTWC TTPORAETETAL
e EASYETE ONEG TIC KOTTTOU®EC AKUEG KATW ATTO LEYEBLVTIKO (PAKO.

- Edv pla KOmTouoa aty i evoc EpYAAEIOL EXEL ABALVOEL £XEL OTTACEL EXEL PAYIOEL, EXEL ATTOKTNOEL
KOAIVEPIKO OXI A N EXELTIAPAUOPPUWOEL LE OTTOIOVENTIOTE AANOV TPOTIO, AVTIKATACTAOTE TO
gpyahelo.

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

e BeBalwBslTe OTIOAEC Ol ONHAVOELG KAl Ol KALAKEC avapopdc slval eDAVAYVWOTEC. AVTIKATACTAOTE
orroladnTToTe SIATAEN LEe eVEEIEEIC TTOL Sev elval SuvaTov va SlaBAcToLV.
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e EmMSI0pOWOTE, QVTIKATACTACTE /KAl EMAVAAABETE TOV KABAPIOUO TWV EPYAAEIWY OTTWG ATTAITEITAL WOTE
Va SIAOPANOETE TN OWOTH AEITOLEYIA TOLC, TIPOTOL TIPOXWPNOETE TNV AMOCTEPWON.

e HAMavon (e «yaAAKTWHA EPYAAEIWV») UITOPEI VA ALENCEL TNV WPEAUN SldpKela wNG TwY
XEPOLPYIKWY EPYCAAEIWV. M XPNOIOTTOIEITE ATAVTIKA PE BAcn OAKOVNS, AASL N Ypdoo, KaBwce avTd
LITOPEL VA TTAPEUTOSICOLV TNV ATTOCTEIPWON HE ATHO. XPNOUOTION|OTE ATTOKASIOTIKA AMAVTIKO JE Bdon
TO vEPO TTOL TTPOOPICOVTAL YIA X P 0N O XEPOLPYIKA EPYAAELQ KAL YIA AMTOCTEIPWON HE ATHO.
XPNOWOTOIOTE TO AITAVTIKO CUHPWVA LE TIC 08NYIEC TOL KATACKELAOTH. EAv aratteltat apalwon,
XPNOLLOTTOOTE KPIOILO VEPO.

e EmavanAnpwveTe MANPWCE TOLE SIOKOLC KAl TIC EOWTEPIKECG BNKEC. .

AMOSTEIPQSH x\
e EKTEAEOTE TNV ATTOOTEIPWON XPNOLOTIOIWVTAC ALTOKARGTO W SLVALIKN a@aip@o

(MpokaTePyaola KEVou)
-  Harmootelpwaon PE HETATOTIION HECW BapLT ev otdrat *
- H(umreptayela) armooteipwon yia dpeon vioTartat
10

e OTAV ATTOOTEIPWVETE TTOAMA OET 1) TTOANEC St ,va BeBalwveot ePEXETE uIren

LLEYIOTOL POPTIOL TOL KABGvVOL armooTtelpwond
va suno&o@laomor] TOU% awva
' c&

QVACTEINEL TO OTEYVWUA.
e AvaTpeETE OTIC 08NYIEC TOL KCITCI
gykataotaon, faduovopnon, exilCopevn :
e TaamooTEipwEVa rrpmovr PRV A APNVOVTALYA K
armo TN xpnon. AuTo €Mile ~ : mcu armoTpe VHITOKVWON.

(PaAn xep
e AKONOULBEITE TIC TPEXA « QrsLOLVTNPIEC 08 GHS)\T{OH]Q KTIKINC TOL KAASOL OTTWC TO TTPOTUTIO
ANSI/AAMI ST79:20

* Association forthe 2 @ ent of Medical In@ntatmn v oyoc yiatn BS?\T[U)OH TWV laTpKwv

Epya)\swuv) > LVOTTTIK YyOC yla TN oTétpwon us?& N SlA0PAAION OTEPOTNTAC O

e Mn oTOIBACETE TOLC TTEPIEKTEC, KABWG O UITo
AOTE TN owoTn

KRGS0 TTEPIBANNOVTOC TPV

EYKATAOTACEIC LYEIOVOLIKNGTTIEPIO mprehensiv steam sterilization and sterility assurance

in health care facilities). AAMI ST79:2Q1/: Iington,vm
Lol Eovrcuotekaxlx

e >TOV akKOAOLOO rnvaKa TTAPAIETPOLTTOL EXOLV EMKLPWOEL* yla TNV

EMiTeLEN svoc armawt emredou & @0 lONG OTEPOTNTAC (SAL) TNC TAENG ToL 10 yia To
cLOTNUA. ‘

2 NUAVTIKA or]

I

- rr l arooTelgon G awal EYKLPEG uovov Yla SIATAEELG TTOL EXOLY KABAPIOTEL CLLPUIVA
uosc OSHY[%L glval evteAwg OTsyvsc

a usrpOt i NG elval EYKLPEG LOVOV OTAV Ol SIATAEELG Elval TOTTOBETNUEVEC CWOTA
BNKec L Acumed PE TOLC KWBIKOVLE EI50LETTIOL 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: Karakt Onkng: 80-1927, 80-1932

Z0Venkn'" TOUALYHEVO

O eppokpaola kat xpovog | 132°C

€kBeongc: 4 \emtd V'S
O eppokpaola kat xpovog | 134°C

€kOeongZ 3 Aemtd

Xpovog Enpavonc: 30 Aerrtd

¢ .

201 SlatdEelc eival oupBaTEC e €KOeoN 18 AeTTTWOV OT
*H anmooTeipwon EMKLPWBNKE e TN xprnon v kA B L ATTOOTEIP poKatep Nou Amsco
3023 Vacamatic TN STERIS kat To Trep e vaf Bruatoc KimGuardKCe00. @

EAEMXOX META THN AMNOXTEIP
e Mn (pUAAOCOETE KAl KN X OTTOIETE TIC OTsipm' IC €Qv Bev é&mvvwo&

- Huypaola evvos Biuon pikpoopydvioplby.

- Huypaoclam @ O [OKOVTAL £4F 0 (TUALYHATOC N TTEPIEKTN LETA TNV
ATOoTEPW 700V OE Va SIaKLBg @ TOV OTEIPO '

- Huypaoia 0 SIaBPWOEL ué;

akatva Vart(C alXLLNPEC OKLEC.
' Znuiac Mn & IETE TO TTPOIOV €AV O OTEIPOC PPAYLOC

! Xpnotpomolelte cuokeLAGIA/TTEPITUAYHA AMOOTEIPWONG Ka . €va Tou va silial IAMNAAL VLA T T £TPOLC
TWV KLUKAWY TIOL CLVICTWVTAL OTIC TTAPOVOEC OBNYIEC KAl ILE TOLC EBVIKQUCG KaVOMOUOUC. AvatpeEte @iio € a&)
PKGI-76 otnv tomofsotia www.acumed.net/ifu yia tnv { AKAUTTTOUC LEKTEC AITOOTEIPWONC fs Pe.

e EAeyETE TOV OTEPO PPAYUO YIa evE
£XEl SIaKLPELOEL

2YNOHKEZ OYAA=HX

NS
e Tampeio %ﬂel va GLAAGoOVTAL LTTO EASYXOLEVEC CLUVONKEC LE TPOTTO TTOL EAAXIOTOTTOIEL TNV
HT TA BTTIHOALYON va e To TpoTurto ANSI/AAMI ST79:2017. AvatpeEte oTIc 08nyieg
L KATAOK TTEPITLALYLLATOC 1 TOL AKAUTITOL TTEPIEKTN ATTOOTEIPWONC YIa TA OpLd
OXETIKA LE TOV XPOVO PRACENC TOL OTEIPOL TTPOIOVTOC KAL TIC ATTAUTACELC PLAAENC OCOV APOPA TN
BepLokpacia Kal TNV Lypacia.

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.
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FAWOOCAPI0 CLBOAWY

> buBoAo Meptypapn EN ISO 15223-1
SUMBOVAELBEITE TIG NASKTPOVIKEG 08nYieg xpnong (elFU) otnv tomoBeoia 543
www.acumed.net/ifu WWW.aCUmedAnet/ifU o
N
STERILE| R | | Amooteipwpévo pe xprion aktivoBoiiag
© Sootnua 8oL oTEipoL PPAYUOL
Mn oteipo 5.
L 4
g Huepopnvia Angng
REF ApIBOG KATAAGYOL 5.1.6
LOT Kw8ikog mapTidag 5.1.5
EC |REP | | EEovciodotnuévog 5.1.2
MD 5.7.7
u 511
& 5.1.3
5.2.6
® 5.4.2
(poTToleite €dv n LUTTOOTEl NUIA Kal CUUBOVAELBEITE TIG
@ [eCRERNONG/UN XPNO { T0 c0OTNUA OTEIPOL PPAYHOL TOUL TIPOLOVTOG A 5.2.8
aota Tou €xest 8t
0@0oxn: H Opooma¥biakn vopoBsoia twv H.M.A. meplopidel TNV MwANon autng tng U.S. 21 CFR 801.109
KELNG OF LATRO. NRATOMY EVIOANG 1ATPOV. e ’

- To otavp UMopIko onua katateBgv tng Acumed. Mropel va spgavidetal povo touv 1 padl pe v
. gmwvopia
Zrupavon ouppopewong CE, apbpo 17 tng odnylag 93/42/EOK tng EE | 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.

2
DESCRIPTION \
The Polarus® 3 Solution of bone plates, intramedullary nails, screws and accessories is de& toprovide
fixation for fractures of the humerus while they heal. Q @

INDICATIONS FOR USE

Q ©
The Acumed Polarus® 3 Solution includes plates, @nd access@e@igned t adeures,

o)
fusions, and osteotomies of the humerus. ’\
CONTRAINDICATIONS V @
e Active orlatent infection
e Sepsis
ity of bong, osteopor

e Insufficient quantity or g A

e Softtissue or material 3€ i

e Patients who are ugwiljj s* apable of fallowi ost-operatie cakegnstructions
These devices are no @ d for screw aftach or fixatio sterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbasshine. *

WARNINGS & PRECAUTIONS \%

Warning:

e ForProximal and "Use only 4@Iow—profile hexalobe screws inthe proximal portion of the
nail. Do noj, 3.5 mm'nonlocki - e hexalobe screws, as there is significantrisk of these
backing outt implant r loCate and remove the distal screws before usingthe Multiple
Contact . Failure to do's@caotid result in breaking the screws, nail, or removal instrument.

hexalo Crew with a low-profile hexalobe screw inthe humeral head is recommended to
vant screw mi ati@e se boneis encountered when implanting 4.3 mm low-profile hexalobe

screws, a Polarus 8%, Screw Tap (80-1623) and Polarus 3 Tap Sleeve (80-1593) are available. If

using the Posteric&e, screws longerthan 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

o F / Humerus: Stﬁ'rd and Posterior Plates: Replacing a 3.5 mm nonlocking low-profile
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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 a%
Caution: L 2 K
e The implants and instruments are intended only for professional use by a licensed p@

e Do notuse orre-sterilize an implant provided in sterile packéging if the package h maged. The
sterility may be compromised and the cleanliness of the ifiplagt may be uncertain rt damaged

packaging to your distributor or Acumed.
e Mixing implant components from different manufactire®®,is notfecommend or metallurgical, andeal
and functional reasons.
; Q
8. 2
failas are \ jous

e Do not use the sterile product past the use-by . Referto the devid %
e Do notreuse single use surgical instruments. The ument may enly
stresses.
e Do notresharpen drill bits or reamefs ices havelcri dimensions d%etriesthat
cannot be restored once the instrume been consu .

e Do not use chemical disinfecii the@s as chemical fesidues may affe @lerilization.
e Donotblock holes in the cas rays, for exam h [abels, as this dversely affect steam

ple Wi
penetration and steriliz
e Screws, tacks, Kirschne uidewires, inQigstruments, and$imilar devices may be sharp. Observe
hospital procedur t uidelines, ang/, vernmentr iong for the proper handling and

disposal of sharp

ADVERSE EFFECTS

Possible adverse effectsinclu

$ ‘ \@

e Pain, discomfort, orabn sensations, ngie or softtissue damage, necrosis of bone ortissue, bone
resorption, orinadeq ing from th%nce of an implant or due to surgical trauma.

e Implant fractu‘e e to excessive % ged loading uponthe device, incomplete healing, or

excessive forc donthei dufing insertion. Implant migration and/or loosening may occur.

e Metal sgns@toogica, alle& verse foreign body reaction resulting from implantation of a
forei n\al onsult ourdocument “Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu.

«O
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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.

L 4
MRI SAFETY INFORMATION

Many Acumed implants have been evaluated for safety in the nvironment. Consult o&catlon
“Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.ne for more informatio

Q QO
al.support and ha e ctive

Of
life during bone healing. The mechanical loadin implants is_sigg tly reducex e fracture

LIFETIME

ible and may mplanted for
the duration of the patient’s life.

e Multiple-use instruments have a life
multiple-use instruments for fit

e Sterile parts may be implante@ u icated on th

epandling, and & g. Assess
pection. @

STERILITY

e |mplants and inst be provided ei

Sterile or non% as indicated on the label.
e Non-sterile devicé ended to be enlged before u%

e Devices purchased and received ste re expose um dose of 25.0 kGy gamma radiation to

obtain a minimum sterility assura el of 10 %

X

MATERIAL%
e Thei % made of PE ortitanium alloy per ASTM F136..
ulfour docume S|t|V|ty Statement” at www.acumed.net/ifu for the chemical composition of
Acum etal impla
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 looseninQwer
migration.

Do not bend the implant except as indicated in the surgical techniqgue. Repeated or exc g ivehending
may weaken the implant and cause failure at a later time. Refer to the surgical techn'@

Only combine implants when they are intended for that purpase.
concentrations, v@

Prevent unusedimplants from becoming soiled.
The color of anodized implants may change overti e to'pfocessing. Tr@change doﬁ ¢
¢ *

resultin failure.

affect the mechanical properties of the implants

MATERIALS

polymers.

The instruments are manufact m various gradc@ﬁ,stanes% aluminum, silicone, and other

MULTIPLE USEand S
e Instruments are int d for multi nless |dent Iabel forsingle use only.
e Single use instruments are inten ed|spos on asingle patient during a single procedure.
e Donotreuse single use instru as this m e risks of failure and cross-contamination.
e Multiple use instruments a intended for us ingle patientand a single procedure before
requiring processing.
e Multiple (limited) use nts have a i fespan Immediately replace any multiple use instrument if

IMPORT \
. :

performanceg es inadequat
Multiple use |n ts potentl ated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE)

agents sha rocessedf

truments
mstrumentfallure.
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.

‘@atchmg and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
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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

*Associationfort@e vancement of i
devices. AAMI TIR\ /(R)2017. ﬁ&n,
. %

sterilization.
Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when foun
contaminated implants.

ot process

Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effedx%g

Prevent instrument corrosion by minimizing contact witigps ntaining io | rine, and saline or
other metal salts.

Prevent damage to the protective anodization Ia ro inum instrgments By avoiding cont ¢
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they i SOdI m carbonaie rs@mm hydro><|

Repeated processing of anodized metals may orstofade b

Feloes not aff \ nctlonof
a@nd coagul (fixation).

ontamination.

the device.
Avoid cleaning agents containing aldglydeSising€ they can
Enzymatic detergents are well suite @ ening protei

- Use aneutral pH enzymatic
Ibility ofth d uring cleam
uctions for storage mi ) aterquality, exposure time,

osal ofclea ents
onglfor halopathy (TSE) agents shall not be
sare notsu or inactivation of TSE agents.

s, and/or tregulatlons forthe proper handling
in ted with ws
Utility water: Referto AAMI TIR3 INstructed to & water. Utility water is typically municipal or
tap water but may require addigi | treatment to bé’s ble foruse.
Critical water: Referto AA hen instn& e critical water. Critical water is highly treated and
has very low organic an@in@rganic content with an‘'@ndotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water may
also be specified in ional standards, and hospital protocols.

entation (AAMI). Water for the reprocessing of medical

MANUAL

1.

N

oA

Ri contamm ‘ments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.
Dispose of any used insttuments 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.
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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 brus

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

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleani

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean,
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of cont

- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechani

9. Repeatthe previous processing steps if visiblefesidue refpains prese Q
' terto displa @Is and Qhem S

, utility water in thet range of
i®n and cleamng ag

10. Perform a final rinse for at least 1 minute usin
found in utility water. Do not use saline solution al rmsmg ey may mte
disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to can 5 and blind h | as hmge@&nts between mating

surfaces.
- Rinse cannulations at | tlmes W|tha lume 1-50ml
1. Remove excess moistu mt e truments n absorbe -shedding wipe.
12. Allow the instrument ghly dry. Any m may affect r|||zat|on and devices may remain wet

after the drying pegied

*Manual cleaning was

d using STERIS P ca 2X Co&%nzymatlc Presoak and Cleaner.

AUTOMATED CLEANING - THERMAL ECTION
Important: Automated cleaning i anual cle ys perform the previous manual cleaning steps
first. Follow the washer-disin ufacturer’'s instrugtions explicitly.

e Process the devices (&ipg a Standard wa d thermal disinfection cycle in a washer-disinfector

compliantvvit mS 3-1and -2 or equivalent national standards.

e Remove allim lubricati § N be used.

e Proces all oved from

o Attachit ng instrum o the'minimally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:

i—éx edium R g Driver Handle
. isinfectio S - a idated* foran Ag > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

* Washer-disinfector proce g 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
Perform sterilizati @ a dynamic-ai
- Gravity displa =nt sterilizatiQmyi

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.%&e

any device that is affected. %
Assess theinstruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Gife f
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting orimplant ins \ itically
assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion, Replace any instrumengthat\does not
perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification. @

- Replace aninstrument if a cutting edge is dull, @flippe ed, rolled ise deformed.

- Running a cotton cloth over the edge may detect chipping and cragking: *

s. Replace any dg 'cet@a is unreadalle

Verify the legibility of all markings and referen

Repair, replace, and/or repeat the cleaning of i s as needed @

proceeding with sterilization.

Lubrication (“instrument milk”) may incie W@ful life of s ipstruments. @z silicone-
based lubricants, oil, or grease, ast int€rfere with ter ization.On% ater-based
lubricant intended for use on surgi i sterilizatio lubricant as directed
by the manufacturer. Use critj crifsdilution isreq N "@

Fully replenish the system tra d ¢addies. 6 A

re&revacu %ve.

offrecomm

ishot recom .

itis nolexagee en sterilizing multiple sets or devices.
tprevent thepe tion of steam and inhibit drying.

re properffopéeia before

- Immediate use (flash) sterili
Ensure the sterilizer's maximu
Do not stack containers a i

Referto the sterilizerm cturer's instructions an@yensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenanc
The sterilized it should’be allowe room temperature before handling. This allows for safe
%g condenga .
ndestry best prac elines such as ANSI/AAMI ST79:2017%.

handling and
Follow curr i
*

* Associatigner dvancemenrtof Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilizatiofy an@sterility ass

in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

The following table sh&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 TS
Exposure Temperature and | 273°F (134°C)

TimeZ 3 minutes

Dry Time: 30 minutes

instructions and in accordance with national regulations.
rigid sterilization containers.

mended in thes

, nN&kifu for sterilization @F’
2 The devices are compatible with exposure for 18 min °S. L 2 Q

* Sterilization was validated using a STERIS AMigsco 30 i sterilizer N uard KC600

One-Step wrap.

g
<
S

of microorg
a

POST-STERILIZATION INSPECTI

- Moisture support
- Moisture remaimind

@ metal and

e Inspectthe sterile bafer for signs o
compromised.

oducts aftegstailization could compromise the sterile

Il shg'x edges.
ge. Do not product if the sterile barrier has been

O

STORAGE CONDITIONS

<

STORAGE OF SET\
&
d

N\ tored undefcontrolled conditions in a manner that minimizes the potential for
atioh per A I/@ 9:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container manufacturer's IFU

n sterile p age 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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Symbols Glossary

Symbol Description EN ISO 15223-1

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system
Non-sterile 5.
¢

g Use-by date é V'S l

REF Catalogue number 5.1.6
LOT Batch code 5.1.5
EC [REP Edtopean UnicQ 5.1.2
MD 57.7

% 5.1.3

526

Date of manufacture

Do not resterilize

54.2

sult instructions for use / do not use if the

L . 528
kaging is compromised

this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

marking may be accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity

c € i onformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
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.

2
DESCRIPCION \
La solucion Polarus® 3, que incluye placas dseas, clavos intram lares, tornillos y acces&sta diseflada
para ofrecer fijacion para las fracturas del hUmero mientras sa @

INDICACIONES DE USO & Q L 2
La solucién Acumed Polarus® 3 incluye placas, cla illos y accesori isefigdos para trao as,
*

fusiones y osteotomias del humero.

N
s

e [nfeccidn activa o latente
e Sepsis

e |Insuficiente cantidad o SO, osteop A

e Sensibilidad de los teJ| 0Ss o0 de los mat ale
e Pacientes que no uedense trucmone dos postoperatorios
eflados paragu col@eécion o fija millos a los elementos posteriores

ical, tor@ ar. @
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIO@
Advertendia:
o (Con clavos proxi rgos. En la p@oximal del clavo utilice solamente tomillos de cabeza
tornillos hexagonales de perfil bajo sin bloqueo de

hexagonaw il baJo ed3 rr%q

3,5mm, ya te un gra ue seretraigan. Durante la extraccion del implante, busque y
retire lo dlstales ante r% izar el martillo de contacto mdltiple. De no hacerlo es posible que
lo % i clavo o el ingtrumento de extraccién se rompan.

e Fn mo,orOX/ma/ gelymero. Placas estandary posteriores: En la cabeza del humero es

Estos dispositivosno €
(pediculos) de la colu

n eJabIe campfar illo de cabeza hexagonal y perfil bajo sin bloqueo de 3,5 mm por otro de
4,3 para evitar qu migre. En caso de encontrar hueso denso al implantar tornillos de cabeza
hexagonal y perfil ba e 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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- Tensién, incluye tensién por flexion inadecuada del implante durante la cirugia
- Concentraciones de tension
- Latensién de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
e FElfracaso es mas probable si el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la unién,
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 quirlrgico 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 densges, §un Uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrument %/ s téjidos.
e Los implantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatdmic a
imagenes radiograficas.

Precaucién: @
e |osimplantesy los instrumentos estan destinados @i ente¥al uso profe@r un médic *
autorizado.
i .La

e No utilice nivuelva a esterilizar un implante p iel®nvase seh @
esterilidad puede estar comprometiday la limpi ncierta. Not 3

distribuidor o a Acumed que el envase estd dafiado.
e No serecomienda mezclar compon a abricantes es metallrgicas,
u

mecanicas y funcionales.

e No utilice el producto estéril tr, echadec idad” Consulte | a del dispositivo.
o No reutilice los instrumentos Qui osde unsolo . Bhi O pu rrepentinamente como
resultado de tensiones ias.

o No reafile las brocas n iadores, ya to dispositivomdimensiones y geometrias
h

criticas que no se p urarunavezq Instrument sumido.
e No utilice métodads de d&sinfeccion quimica, ue los residu icos pueden afectar ala

’ 2
e No bloquee los orificios de la cajaQ | dejas, por n etiquetas, ya que esto puede afectar
negativamente a la penetracién ry alaest acion.

e | os tornillos, fijaciones, agujas irschner, g , entos de corte y dispositivos similares pueden
serpunzantes. Observelo dimientos hosp s, las directrices de practica y/o las regulaciones
gubernamentales para ejoy la eliminaeidn adeécuada de los objetos punzantes.

t sensacionesjyanormales, dafio en los nervios o en los tejidos blandos, necrosis del hueso
tejido, reabsorgidn 0 O curaciéon inadecuada por la presencia de un implante o debido a un

EFECTOS ADVER%%

Los posibleg efi ersos incluy

e Fractura delimplante defhido 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 quirlrgicas 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 utilizle

cirujanos debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalari S del
tratamiento, se aconseja al cirujano que leay comprenda completamente todas las i &s y
gue comunique al paciente toda la informacion médica pertiftente que figure en ella& 0s el uso,
las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de segurid posibles efectos sOS del

tratamiento propuesto.
Consulte las versiones mas recientes de las instrycCio de Usoy técnicas Quirdrgicas, ya quefes \d
sujetas a cambios. Péngase en contacto con med o cOm un agenteautoriza®o para solici

cualquierinformacién adicional. *

z

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE

Se ha evaluado la seguridad de muchos
“Acumed Implants in the MRI Envi en antes Acu

para obtener mas informacion.

VIDA UTIL @: \

e Unavez coocadpera que los gpla proporcio, @n y soporte fisiolégico, ademas de
tener una vida efecCtivaslurante la c d®l hueso. c@ecémca sobre los implantes sereduce
significativamente unavez que s o la fractur | ente se harecuperado. Los implantes son
biocompatibles y pueden per plantado t&oda la vida del paciente.

e Los instrumentos de uso muaki S

nen una vidayutil e ve afectada por el uso, la manipulaciéony el
procesamiento. Evalle la adectacion de los instrumentos de varios usos durante la inspeccién anterior a
la esterilizacion.

e Los componen\ﬁstér pueden im a@has’(a la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
*

nuestra publicacién

o) dj F@Wwvv.acu med.net/ifu

ESTERILIDAD
Ia\ mstrumento&eden suministrarse estériles o no estériles, segln seindique en la

itivos no ’Qben esterilizarse antes de su uso.
quiri

e | os dispositivos ad y recibidos estériles se expusieron a una dosis minima de radiacién 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 composicion guimica de los implantes de metal Acumed.Q

*

e No reutilice los implantes de un solo uso, ya que pueden tar los riesgos de de

contaminacién cruzada.
e Deshdagase de cualquierimplante no utilizado que 2 contamiflado con s re@tejidos humapes. No‘
procese un implante contaminado.
4
IMPORTANTE 2
e Para un uso seguroy efectivo, el cirujan be es completam@mmarizado C Nlante, los
métodos de aplicacion, los instrumeptés Sctica quirdrgi ndada.
@ o de los impl . Seleccione el i eltamafio del

UN SOLO USO \
e Los implantes estan destinados a un solo uso, como se indica en la etiqueta. x
<

e Las dimensionesfisioldgicas limita

implante que mejor se adapte lades del paciégte Para consegui ptacién minuciosay
unainsercion firme con un sdpo ecuado.
e | osimplantes no estan disefiados para soportar iones de un pe pleto o una carga, o una

actividad excesiva.

e Laseleccidnolai adecuada itivo puedgsau ar la posibilidad de aflojamiento o
migracion.

e No flexione el imp cepto del mogo ingicado enla t@%ﬂrgica. La flexion repetida o excesiva
puede debilitar el impfante y causar aso en un 0 posterior. Remitase a la técnica quirdrgica.

e Solo se pueden combinarlos imfla cuando esta inados a ese fin.

e Protejalos implantes contra a sy mellad& itar concentraciones de tension que pueden

provocar un fallo.
e FEvite que se ensucien |8&igiplantes no utilizados.
e FElcolor delos implan odizados pue biar con el tiempo debido al procesamiento. Este cambio

de color no a@ alas propiedadv de los implantes.

X 2

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.


http://www.acumed.net/ifu

@ Instrucciones de uso Espanol — ES / PAGE 57

IMPORTANTE

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 encefaloga

espongiforme transmisible (EET) no se procesaran para su reutilizacion.

Proteja los instrumentos contra arafiazos y melladuras p rconcentracione nsion, que pueden

resultar en un fallo del instrumento.

Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de cont los instrume@vite que la adise
seque. Los instrumentos con mucha suciedad d seca soMyparticul@rmente difig

procesar de manera fiable. Transporte los ins tos,contaminados L?procesgni es
posible después de su uso.

Evite el contacto prolongado del instrumefio conglfyodoy la so salina. \

Manipule y transporte los instrume io manera qu la contamjiac los implantes
no utilizados.

PROCESAMIENTO
Importante: El pe gncargado del Brocgsamiento de formacion y experiencia
adecuadas. Use el equipo de prote individual (E uado cuando trabaje con dispositivos
contaminados.
IMPORTANTE
e Realice de inmediato sos de proces@\o para limitar el crecimiento microbiano y maximizar la
eficacia de Iaes%cién.
e |nspeccione IO& tes para detectar la Contaminacion por sangre o tejido y deséchelos cuando los
encuenfre. o®ese los implant taminados.
. 57 de los instrlinentos minimizando el contacto con soluciones que contengan yodo, cloro
i u otras sale licas.

bra de anodizacion de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con 9, especialmente si contienen carbonato de sodio o hidréoxido de sodio.
El procesamiento repetid® 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 exposicién, temperatura, sustitucién y eliminacion de los agentes de limpieza.

e |os 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 corfignte es
tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para @ge.

e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El aguaCriticaes
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel de efd inas

inferior a 10 UE/mI. El agua adecuada también puede espedcifj
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

arse en las farmacope agionales, las

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentaion ( sociacion @nce de la
instrumentacién médica.) Agua para el reprocesamien disp0Ositivos médicds\(Water for the rep Sing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

EXO)
2

LIMPIEZA MANUAL @ \

1. Enjuague los instrumentos contamj gua corrien f reducirla r@acién
S

superficial.
Deshagase de todo instrum

N

stinado a u us

W

Coloque los instrumentos ¢ 0S en una sollcio

imatica* has stén completamente
sumergidos para minimq a pulvefizacién de | IUQioN.

o

4. Accione todas las pa s para permitir quie elldetergente@htre en contacto con todas las
superficies.
Remoje duranteft no'de diez (10) min
6. Frotelos instru e¢on un cepillo de cerdas suaves p @ i ar todos los restos visibles. No utilice
acero inoxidable u Otros abrasivos puedend Superficie.
- Cuando sea posible, frote | umentos cu %n totalmente sumergidos para minimizar la
pulverizacion de fluido.
7. Algunos instrumentos pu eriruna CCN dn especial:
- Limpie los instru contodos los componentes aflojados. Limpie los instrumentos desmontados
si estan disefia erdesmo
- Utiliceun rro de'agua para g @ién de limpieza entre en las areas dificiles, como las
superfic contacto, re bofjnas, canulaciones, agujeros ciegos, ranuras, dientes cortantes
y part N S para Iimp& iedad atrapada.
- i% partes moéviles y git€las (seglin sea necesario) mientras se frota para asegurar que
d& nuras sean %sibles.
Limpie Cuidad an@ componentes canuladosy las zonas dificiles con un cepillo del tamafio
piado.

- Silo desea, sometalos a ultrasonidos durante 10 0 15 minutos usando una solucidn de limpieza
ultrasdnica 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 °Ca 35 °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminaciény agente
de limpieza.
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- Accione todos los componentes méviles.
- 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 desinfeccién 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. 0

- 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 g s&deshaga.
12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a&rih aciony los

dispositivos pueden seguir himedos después del periodgfde secado.
* La limpieza manual fue validada con la solucién de prelayatio igtlor enzimati @tica 2X de STERIS.
& .
LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERMICA * . QQ
a

Importante: La limpieza automatica requiere una lim nual. Realj e los pasos za
manual anteriores en primer lugar. Siga las insticcionesdel fabrican lavadora-de ora

explicitamente.

e Procese los dispositivos mediante e lavado y deSinfeccion térmica &en una lavadora-

desinfectadora que cumpla c s nomm@s EN ISO 15 -TEN ISO 1588 as nacionales
equivalentes.

e Retire todos los implantg tilizar una fé@se ricaciop.

e Procese todas las band i j

e Conecte los siguig %cirugfa minignament€invasiva (CMI) o a los puertos de
irrigacion:

- 80-0663 Ma > destornill induete media @
e | a desinfecciéntérmica ha sido yaili araun Ag ;% menos 5 minutos a 90 °C).
iNfectadora f v%para bandejas completamente cargadas con
cuadamenL&p aluaciones recomendadas segun la lista de EN
ando la solucion de limpieza-desinfeccion Reliance Genfore de STERIS y el
detergente enzimatico tica 2X de STEI@
S x
INSPECCION P N ESTERn_lzx
Ci los dispositivos bajo iluminacion normal para asegurarse de que la limpieza

sualmente tod
fue efagtivapPreste muchag i6n atodas las dreas problematicas.
G

todos los componentes colo
ISO 15883-1y EN ISO 1588

rocese un ifist 0'qgue no esta limpio.

place un iPstrimento que no se puede limpiar.

e Inspeccione los implante$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. Evalle 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 uninstrumento 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 til de los instrumentos quirdrgi
utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferirdn con la esterilizacion
Utilice Unicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en 'nstrumen%& g

e C

Sy
con esterilizacién porvapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Us icasise

requiere dilucién.
e |lene completamente las bandejas del sistemay los carros.

& Q QO
6n de aire dindmji€aprevacio).
d azamiento o% 2dad. ¢ O
- No serecomienda la esterilizacion Qg uso infiediato (fIash)@ \
e Aseglrese de que no se exceda el lj maxima d ilizador cuan %erilicen varios
juegos o dispositivos.
ria impedir cién del va birla desecacion.
te del esterilizadofy aSegurese de quelagtstalacion, la calibracion,

e No apile los contenedores, ya
an adecuages.
esterilizados, daébe dgjarlos enfri temperatura ambiente. De esta
a

e Consulte las instrucciones delif
> condensa K
de laindustria C NSI/AAMI STZS2017*.
ical Instrumentatjon (@ sociacion para el avance de la
sterilizacié& ry garantia de esterilidad en instalaciones
to ste@ and sterility assurance in health care

e |asiguiente tablam pardametros os validados* para alcanzar un nivel de garantia de

esterilidad re%u ido de para el si
Importante: \
x

- Lés p%\ s de esterjlizaci olo son vaélidos para los dispositivos que se hayan limpiado segudn
tN ccionesy eStén completamente secos.
L@s parémetrosde &rill2acion solo son validos cuando los dispositivos estdn debidamente
dos en Iode referencia de la caja de almacenamiento Acumed identificados en el

ESTERILIZACION

e Realice la esterilizacién con un autoclave de
- No se recomienda la esterilizaciéon media

de atencion médica. (Comprehe
facilities). AAMI ST79:2017. Arli

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
Estadot Envuelto
Temperaturay tiempo de 132°C
exposiciéon: 4 minutos ¢
Temperaturay tiempo de 134°C
exposicién?: 3 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos
! Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizaciéon y otros acces para los parggietr el ciclo recome 0s en
estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones nagi onsulte el PKGL76 en w.aclimed.net/ifu ala L4
esterilizacion en los contenedores rigidos de esterilizagi
L 2
2| os dispositivos son compatibles con la exposicién d jnutos a 134 °C. L 2

* La esterilizacion fue validada con un esterili orde vacio STER Cc0 3023 Vac Nenvoltorio
KimGuard KC600 One-Step. Q @
e No almacene ni utilice dig@esitivos estériles sin 0s. A

- Lahumedad fava =@ rvivencia de (@s roorganis .
- La humedad gee. gt los produ ltos o conteni espués de la esterilizacion podria
Iyge afilarlos b ilddos.
iRay signos d : utilice el producto si la barrera estéril ha

O

ES DE LA ESTERILIZACION POR VAPOR

INSPECCION POST-ESTERILIZAC

- La humeda@puedgcorroerelm
e Inspeccione la barref@eéstéril para v
sido comprometida.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

¢ N
ALMACENAMIE%% &
<

e |losa en almacenﬁen condiciones controladas de manera que se minimice la posibilidad de
taminacion segUn, ANSI/AAMLST79:2017. Consulte el IFU del fabricante del contenedor rigido o el
envo de esteril % a conocer los limites de tiempo de almacenamiento del producto estéril y
los requisitos de almac@pamiento en cuanto a temperatura y humedad.

OS JUEGO

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.
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Glosario de simbolos

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

STERILE| R | | Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril 5.2.12

£ B> 0

No estéril 5.
Fecha de caducidad é V'S l
REF Ndmero de catdlogo 5.1.6
LOT Cddigo de lote 5.1.5
EC [REP | | Representante auto ! 51.2
MD 5.7.7
5.11

Fecha de fabricacion

No reesterilizar 5.2.6

54.2

sultar las instrucciones de uso/no utilizar si el

- . P A 5.2.8
e barrera estér du 0 su embalaje estd comprometido

¢ 880K

6n: Laley federal d U.restringe la venta de este dispositivo a la venta

- U.S. 21 CFR 801.109
por @/por orden de médico.

egistrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

Marcado CE deyconformidad, 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

kayttjille.

KUVAUS \
Polarus® 3 -jarjestelma koostuu luulevyistd, ydinnauloista, ruuveista ja Iisétarvikkeista,jotk& unniteltu

olkaluun murtumien kiinnitykseen paranemisen edistémiseksi. @

KAYTTOAHEET

Acumed Polarus® 3 -jarjestelma koostuu levyists, loigba, ruuveista ja lis§
olkaluun murtumien, luutumien ja osteotomioiden h on,

VASTA-AIHEET V Z
e Aktiivinen tai piileva infektio.

e Sepsis.

e Luun riittdmaton maara taigagtu, oste@poroosi.

e Pehmytkudos- tai mate @ erkkyys.

e Potilaat, jotka ovat haluito Q kykenemé% udattamaapsleik sen jalkeisia hoito-ohjeita.
Nadita laitteita ei ole ta uuvilitantaan,tai fi tioon kaulasfita- @i lannerangan posteriorisiin osiin
(pedikkeleihin). $ L 2 \

VAROITUKSET JAVAROTOIMET %

Varoitus:
r@n 4,3 mm matalan profiilin Torx-ruuveja naulan
i ia 3,5 mm matalan profiilin Torx-ruuveja, koska niiden

e Proksimaalinen ja
proks imaa‘s
|0y stymisriskio

-ruuvitappi (80-1623) ja Polarus 3 -tappiholkki ovat saatavilla 4,3 mm matalan
profiilin Torx-ruuvien Mgplantointiin tihedan luuhun. Paallekkaisyyden vélttamiseksi posteriorista levyad
implantoitaessa posterioristen laippojen kiinnitykseen ei saa kayttaa yli 26 mm:n pituisia ruuveja. Ala
taivuta levyjen laippoja yli 20 astetta, alaka taivuta laippoja kuin kerran.

e Jgreste/md Vaikka toimitukseen sisaltyy seka levy ettd naula, niita ei saa kdyttdaa 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 todennéakoisempds, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia ohjeita.
Leikkaustrauma tai implantin lasndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.
Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihed luukudos tai virheellinen tai kayttotark0|tu
kaytto voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioi
Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estad anatomisten rakenteiden nakym|se ontge

Huomio

itjai i [ in lailli j a@ammamk
Ala kayta tai steriloi uudelleen steriilissa pakkaukseésa®levaaimplanttia, jos@akkdus on vaur|0|

Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettuje

Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttd vaurl ituneesta pa
jalleenmyyjélle tai Acumedille.
Eri valmistajien implanttiosien sekoittamista eisu
syista.

aamS|staJa isista

Ala kayta steriilia tuotetta sen viimei anJaIkeen einen ka V3 altteen
etiketista.

Kertakayttoisia kirurgisia instr aa kayttaa en. Laite voi ¢ wkaantua aiempien
kuormitusten vuoksi.

Al3 teroita poranterié tai i

voida palauttaa entisel mstrumenttl

Ald kayta kemiallisigefagi menetelmiafsi em|a|||setJa va|kuttaa hoyrysterilointiin.
Al& peitd kotelon @ jen reikia esimerki rroilla, si Y thaltata hoyryn sisddnpadsya ja
sterilointia. @

Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin p||m‘-E $vauert leik rumentit ja vastaavat laitteet voivat olla
teravia. Noudata sairaalan menet ja praktll a/tal kansallisia saadoksia teravien osien

asianmukaisesta kdasittelysta j tamisesta. \

niiden m|t etriset muod olennaisen tarkeita eika niita

HAITTAVAIKUTUKSET

Mahdollisia haitta‘ai%a:
e Implantin |& '\al eikkaustram< iheuttaa kipua, epadmukavuutta, poikkeavia tuntemuksia, hermo-
) ioita, U

sen nekroosia, luun resorptiota tai implantin puutteellista

o)

tai peh t@aunona luustai
paran & K
Livali aktilvisuus,daitt % ohdistuva pitkittynyt kuormitus, epéatdydellinen paraneminen tai implantin

} Kéydetty liiallinen voima voivat johtaa implantin murtumiseen. Seurauksena voi olla
implantin migraatio ja/taMggoaminen.
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 menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

Téarkedd: kirurgiset menetelmat voivat sisaltda tarkeita turvallisuustietoja.

Tarkedd: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujegj it
kirurgien kayttoon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseeR, kifr
lukeaja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista |&gke &Iisisté
tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuut liittyvat ilmoitukset)ja% un

hoidon mahdollisista haittavaikutuksista. @
egstoihin, silla n i uuttua. Pyyda
lisatietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta. !‘ > |‘
¢ L 2
MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVA D. \
v i0) neettikuv s@téssé. Lisa @a
irdfment” (Ac = antit magneeiltiku ymparistossa),

Tutustu kayttoohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpii

Monien Acumed-implanttien turvallisuus on.a
julkaisussamme "Acumed Implants in thg

joka on luettavissa osoitteessa www.aculi /ifu.. @
KAYTTOIKA g? A
e Kun implantit on asenn n odotetaa kiinnitys ja fySiologinen tuki ja niiden tehollisen

kayttoian odoteta avapfflun paranem to. Implantti aninen kuormitus vahenee
merkittavasti, ku @ a on paranturutja petifas on toip ntit ovat biologisesti yhteensopivia, ja
ne voivat pysyad implaad®ituina potil inic @
e Monikayttoisten instrumenttien kg telysta. Arvioi monikayttdisten

nidh ajan.
Oka ppuukéyto&
instrumenttien soveltuvuus stesiloftia €deltavan tamka Ssen aikana.
e Steriilit osat voidaan implanteidae etisséilmoN imeiseen kayttopaivaan asti.
STERIILIYS $
e Implantitja in&@tvoidaant i

etiketissa.
e Epas il % on tarkoitetim sterilOfaviksi ennen kayttoa.
e Steriilling h tja vastaanotetut laitteet on kasitelty vahintdan 25,0 kGy:n gammasateilyannoksella, jotta

n luotettay, s saatu vahintaan 10,

o steriileina tai epdasteriileing, tama tieto iimoitetaan tuotteen
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IMPLANTIT

MATERIAALIT

e Implantit on valmistettu PEEK tai titaaniseoksesta standardin ASTM F136 mukaisesti.
e |isdtietoja Acumed-metalli-implanttien kemiallisesta koostumuksesta |6ytyy tiedostosta Metal Sensitivity
Statement (metalliyliherkkyyslausunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KERTAKAYTTOINEN

e Implantit on tarkoitettu vain kertakayttoon, kuten etiketissa il
o Ala kayta kertakayttoisia implantteja uudelleen, silla tama lisgta ha|r|0|denia r| aation riskia.

e Havita kaikki kayttamattomat implantit, jotka ovat kont ihmisen veres doksesta Al
kasittele kontaminoitunutta implanttia. & Q
TARKEAA
erehtynyt sesti |mpla @
aan kirurgis@netelmaan

e Turvallinen jatehokas kaytto edellyttad, etta kiru
asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja'§uositel

e Fysiologiset mitat rajoittavat implantti e implantti oko, joka ep) vastaa potilaan
vaatimuksia, jotta se mukautuutiivn paikalleenrii in tWkevasti.

e Implantteja ei ole suunniteltu dyden painongkUgrmituksen tai Inal@k ivisuuden aiheuttamia
rasituksia.

e Vaarin valittu tai implantai i migraation llisuutta.

e Al4 taivuta implanttia an edellytt alla tavalla. Toistuva tai liiallinen
taivuttaminen voi hei [ ena my OI iimetd toimintahdirio. Katso
lisdgtietoja kirurgi elmasta.

e Yhdista implantte unne on tark tetwyhdistettaw

e Suojaaimplantteja naarmuilta ja nith asﬁuskesk émiseksi silla ne voivat aiheuttaa

toimintahairiota.
e [std kayttamattomien implantt aantumine @
e Anodisoitujenimplanttien Y& muuttua aian m sittelyn vuoksi. Tama varimuutos ei vaikuta

implanttien mekaanisiin isuuksiin.

MAT \

Instrumenti valmistett Qtaanin, ruostumattoman teréksen, alumiinin, silikonin ja muiden polymeerien
laaduista.

UUDELLEENKAYTTO JA KERTAKAYTTO

e Instrumentit on tarkoitettu kdytettavaksi useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa, etta 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 sponglformlsten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sita ei saa kasitelld uudelleenkayttod varten.

TARKEAA

Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silla n \\euttaa

instrumenttien toimintahairiota.
Pian kayton jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneét k atinstrumenteist%na lian kuivua.
en luotetta on erityisen
vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasitelta¥aks lisimman p|@malkeen
Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodii i laliokseen: Q

Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumenttej 8 kayttamatto @ ol it ewa;pa

kontaminoitumaan. @

Tarkeaa: Kasittelysta

ava asian ainen koulutus ja asianmukaista
kokemusta. Kayta un kasitte inoituneita laitteita.

a

TARKEAA @
Suorita kasittelytoimenpiteet viji ikrobikas mlseksua steriloinnin tehokkuuden

&

maksimoimiseksi.
Tarkista implantit veri- tai k ntaminaation va havita ne, mikali havaitset kontaminaatiota. Ala
kasittele kontaminoitun lantteja.

Esta mstrument% inen minimoi sketusjodi—, kloori- ja keittosuolaliuoksiin tai muihin
3 iini menttien idun suojakerroksen vaurioituminen valttamalla kosketusta < 4
; ksnn erityisesti e sisaltavat natriumkarbonaattia tai natriumhydroksidia.
tallien toistw\a kasr[tely voi aiheuttaa varien haalistumista, mutta tama ei vaikuta laitteen

|stusa|nelta koska ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiineja (fiksaatio).
Entsymaattiset puhdistUsaineet soveltuvat hyvin proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kayta pH-arvoltaan nedtraalia 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 lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdan 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 madritelld myds kansallisissa farmakopea-
aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteellisen instrugei@a
edistamisen yhdistys). Lagkinndllisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi(Water for the repro s\ medical

devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \
KASINPUHDISTUS @
1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksedan RylmanKayttoveden jotta runsas L 4

pintakontaminaatio vahenee.
Havita kaikki kdytetyt instrumentit, jotka on t itettu vain kertakaytt®

*
*
3. Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaat iuokseen ; e ovat kok onsissa,
jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.

Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jottaguhais epdasee n kaikkien\ anssa.

N

»

Liota vahintdan kymmenen (10) mi
Poista kaikki nakyva lika han mentteja pehfeslld harjalla. Ala u stumatonta terasta
tai muita hankaavia aineita, silla ivat vahingoitiga piatad.

tuna, jotta n s

- Jos mahdollista, hagkaa instrugientit koko paasisi roiskumaan
mahdollisimman ‘@

7. Jotkin instrumenti adellyttaa erit jota:
- Puhdistaing aikki osat irrote .Puhdistains tit purettuina, jos niiden osat on

tarkoitettu i % Si. .
- Kaytd vesisuinkeg, jotta puhdi s padsee h@astaiin paikkoihin, kuten vastinpintoihin, jousiin,
keloihin, kanyyleihin, huo omiin reikiin, Wi IKKaaviin hampaisiin ja joustaviin osiin, ja niihin

jaanyt lika huuhtoutuu p@i
- Liikuttele liikkkuvia osidy
kaikkiin rakoihin.
- Puhdista kanylai t huolellisesti sopivan kokoisella harjalla.
- Vaihtoehtejsesti vortkasi i@ ultraganella 10-15 minuuttia kayttamalla tuoretta, pH-
neutraaﬂ\ Mloudata ultraganipuhdistuslaitteen ja -pesuaineen valmistajan

ohjeit
g@hdolliset aQat pintavauriot voivat lisdantya ultradganipuhdistuksen seurauksena.

e efrsin vahiptaa uttia kayttamalld puhdasta, pehmeda 25-35 °C:n (77-95 °F:n) lampoista
i inaatio- ja puhdistusainejaljet poistuvat.
u

avia osia.

- Huuhtele kanyylit ja'monimutkaiset mekanismit.

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

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

- Liikuttele kaikkia liikkuvia osia.

o o
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- Kiinnita erityistd huomiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa oleviin
saranoihin ja liitoksiin.
- Huuhtele kanyylit vahintdan 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
mariksi kuivausajan jalkeenkin.

* Kasinpuhdistus on validoitu kdyttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -

puhdistusainetiivistetta. 0

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Tarkedd: Automaattinen puhdistus edellyttaa kdsinpuhdistusta.
kdsinpuhdistuksen vaiheet. Noudata tasmallisesti pesu- ja de

o Kdsittele laitteet pesu- ja lampodesinfiointiohjelmall j |nﬂomt|la|tt jOKa vastaa st ardgja

o Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta. ’ * O
e Kiinnitd seuraavat instrumentit mini-invasiiyisen Kirl inj eluliitantiing \

—  80-0663 keskikokoisen raikkata ~ @ %
e | dmpddesinfiointi on validoitu* Ao- 8 000 (vahintaa uttia 90 °C:s &

yttamalla tayteen lasStattuja alustc@ kaikki osat sijoitettiin
ndardien ENI1SO 1 “1JaENISO 1 ukaisia suositeltuja

nfaore gpesu-ja de@ ilditetta ja entsyi ta STERIS Prolystica 2X -

e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voi

* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely
asianmukaisesti. Validointiin kay
arviointeja ja STERIS Relian
puhdistusainetta.

STERILOINTIA EDELKASTUS s 6

e Varmista puhdistuksen tehokkuu alla kaikki | amaaraisesti normaalissa valaistuksessa.
Kiinnita erityistd huomiota kaikkii viin pa|kk

- Kasittele instrumentti n, jos se ei
- Vaihda instrumentti, oi puhdistaa.
e Tarkista implantit ja mst tit pmtavaun , kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien, varalta.

Vaihda laite, mikali ha t naita.
e Arvioi mstrun@n n asianmukain arklsta etta kaikki osat ja litosmekanismit toimivat. Kiinnita
IV|m||n seka instrumentteihin, joita kaytetdan leikkaamiseen tai

llisesti kulumisen, terdvyyden, suoruuden ja ruostumisen varalta.

erityista huomlx8 imiin, porafier
mplan@ a en. Tarkista ne
i rumentit, joiika eivat toimi tarkoitetulla tavalla.

&d leikku urerennettu na.
i

dainstru t 2ikkuureuna on tylsd, kolhiintunut, haljennut, pydristynyt tai muutoin
vdantynyt.
- Kolhujen ja halkeamiien havaitsemisessa voi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.

e Varmista kaikkien merkintojen ja vertailuasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole luettavissa.

e Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toista instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi, ettéd ne
toimivat oikein ennen kuin aloitat steriloinnin.

e Voitelu ("instrumenttimaito”) voi pident&a kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. 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 lai
e Al& pinoa astioita paallekkain, silld se voi estada hdyryn paasyn niihin ja haitata kuivumista
e Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibroj &

jatkuva huolto.

e Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenldampaoisiksig€nnen kasittelya. Talla & rvallinen
kdsittely ja estetdan kosteuden tiivistyminen.

e Noudata tamanhetkisid alan parhaita kaytantoja kosk

2017,

) (Ladkgtieteelligen Instrumentaation *

iiliyden varmis 'see& oitolaitoks
urancein he efacilitiesyAz®7 :2017.

* Association forthe Advancement of Medical Instrum
edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysteriloinin j
(Comprehensive guide to steam sterilization and
Arlington, VA.

e Securaavassa taulukossa esitetdan

etriyjoilla saavute&' stelmalle vaadittu
steriiliyden luotettavuusarvo 1 @
Tarkeas: 0 Aﬁ
- Sterilointiparamel % in Iaitteisiin,@n puhdist naiden Shjeiden mukaisesti ja jotka
ovat taysin kuivi
- Sterilointipa atvain, kun .@ on sijoitettu% umed-sdilytyskoteloihin, joiden
: \

osanumeroto
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Esityhjiohdyrysterilaattorin parametrit

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

; g i 132°C
Altistuslampdtila ja -aika: 4 minuuttia .
134°C
Altistuslampdétila ja -aika?: 3 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia
issa ohjeissa sitelwinin ohjelmapar treihin
erilointiastioissg tehtavaa, sterflointia koskevatiohj ¢
¢ L 2 ‘ >
amatic —esi@\e aattoriaja%&r KC600
aitteita,jos ne eiva A
ien eloonja
ihin tai ottelsnnjé eus voi vaarantaa steriilin

telma vauri

'Kayta sterilointipakkausta/-kaaretta ja muita lisavarusteita, jot
ja ovat kansallisten maaraysten mukaisia. Katso kovissa A
asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla osoitteessa ww

2 Laitteet soveltuvat altistettavaksi 18 minuutin ajan 134
* Sterilointi validoitiin kayttamalla STERIS Ams@g 3023
One-Step -kadaretta.

TARKASTUS STERILOINNIN JAL

e Al& varastoi tai kdyté sterij

- Kosteus tukee mi

- Steriloinnin j&

estojarjeste

- Kosteus vo

e Tarkista steriili estoja
vaarantunut.

varalta. Ala ta jos steriili estojarjestelma on

SAILYTYSOLOSUHTEET

3 RYSTERIL&

iltettava valv%sa olosuhteissa siten, ettd kontaminaation mahdollisuus on standardin

m i mahdollisimman pieni. Katso valmistajan kayttoohjeista
i % sailiosta steriilin tuotteen sailytysaika seka lampdotilaan ja kosteuteen liittyvéat
se

SARJOJEN SAI

sdilytysolosuhdevaati

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 I1SO 152231

Tutustu sé@hkaisiin kdyttdohjeisiin  osoitteessa www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu séteilyttamalla

© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma
Epasteriili
g Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero

LOT Erékoodi

EC (REP

MD

Valmistuspaiva

Ala steriloi uudelle 5.2.6

54.2

atso kayttdohjeet / Al kayts, jos tuotteen

5.2.8
on vaarantunut

U.S. 21 CFR 801.109

rekisterdity tavaramerkki. Sitd voidaan kayttdd yksindan tai Acumed-nimen

CE-vaatimusteAmukaisuusmerkintd, 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 &e a'la fixation

des fractures de I'humérus pendant leur consolidation.

traitement des fractures, des fusions et des ostéotomi€s deffhumérus. ¢

CONTRE-INDICATIONS V @ K%\

e |nfection active ou latente

e Septicémie @

o Quantité ou qualité osse insuffisante, ostéop

e Sensibilité des tissus es matériaux G

e |es patients qui negreule ou ne peuv uivre les in de soins postopératoires
Ces dispositifs neso @ Cus pourun ﬂxatl vec des v %nents postérieurs (pédicules) de la
colonne cervicale, thora > ou omb@ @

AVERTISSEMENTSET PRECAU@ %
Avertissement :

e Pourclou proxima ~Utilisez uni nt les vis hexalobées a profil bas de 4,3 mm dans la partie
proximalegu%\l'u’u isez pa%’ obée de profil bas non bloquante de 3,5 mm, en raison
d'un risque rable der le retrait de I'implant, localisez et retirez les vis distales avant
d'utiliser Xau multlcont n-respect de cette instruction pourrait entrainer la rupture d’une

Vi 3 %u de l'instr ntdeTetrait.

e /Fo /&ms proxim es standards et postérieures : Il est recommandé de remplacer une vis

alobée de praofil b oquante de 3,5 mm par une vis hexalobée de profil bas de 4,3 mm pour
éviterfa migration Sl une densité osseuse est rencontrée lors de I'implantation des vis
hexalobées de proﬂl s 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 :

INDICATIONS D’UTILISATION *
La Solution Polarus® 3 d'Acumed se compose de plaques, de clous, de vis 'acgessoires cor@ le
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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 incomplete. 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 neﬁ$

duire

tissus mous.

e | a casse oul’endommagement d’un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, p Y
lorsqu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a Uge @ensité
osseuse élevée, en cas d’utilisation incorrecte ou d’utilisation,non prévue. X

e |esimplants peuvent provoquer une distorsion d'image u mpasquer des struct miques surles

images radiographiques.
Précaution : & Q

e Lesimplants et les instruments sontdestinés

e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fournid mballage sté emballage
La stérilité peut étre compromise et la profketé de Mmplant peut@s étre garanti€.
emballage endommagé a votre distrigt gAcumed.

e e mélange de composants d'impla de différen

i n’est pas mandé pour des
raisons métallurgiques, mécanigmes ionnelles.
e Ne pas utiliser le produit stéri ade sadate c@w tion. Se rep Q’[iquette du dispositif.
e Ne pas réutiliser les inst ents chiglirgicaux a ug@ge Bpidue. L'instrum ut soudainement présenter

des dysfonctionneme dides tensions antei S.
f s alésoirscal c iti S nsions et des géomeétries

e Ne pas réaff(ter|
critiques quinep restaurées une

pourrait réduire la pénétrati vapeur et fyireve erilisation.

o Ne pas utiliser des ddes de désin ¢
stérilisation a la vapelr.
e Ne pas boucherles trous dans | ou les plat , xemple avec des étiquettes, car cela
ong

e |esvis,les clous, les broc irschner, les fil s, les instruments de coupe et autres dispositifs
similaires peuvent étre ants. Respe s procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou les
réglementations gou ntales pour | ipulation et la mise au rebut appropriées des objets

tranchants. *

EFFETSI S \'

Les effets i bles possi rennent:
e Doule éne ou sef8at ormales, lésions des nerfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des
tissus, résorption osse ou cicatrisation insuffisante due a la présence d’'unimplant ou a un traumatisme
chirurgical.

e Fracture de l'implant due a une activité excessive, a une charge exercée de maniére 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
systéme. 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 systéme sont destinés a étre utilisés pa dx
ement, il

chirurgiens dimentformés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’un hopital. Avan%

est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre togtes les instructions et de niquer

au patient toutes les informations médicales pertinentes gientignnées, y compris | tion, les

limites, les risques (communications de sécurité) et le ets indésir, raitement
pProposeé. lo

Consulter les versions les plus récentes du mogé d’emplobet des tech
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter ed guun agenta

d’information. %

> dans un envj nt IRM. Pour plus
ts ifthe MR Envi% plants Acumed dans un

iques ciirurgicales ca Q
S %urtout@om

@

W @
e Une fois installés, lants doive urér une fixati n%outien physiologique, et leur durée de
vie efficace doit couvrirla durée ison osseu& rge mécanique surles implants est
considérablement réduite unesfois\guetta fracture i ue le patient arécupéré. Les implants sont
biocompatibles et peuvent lantés pe&%la durée de vie du patient.
e Les instruments a usagemultipf@ontune durée deWie qui dépendde leur utilisation, de leur manipulation
et de leur traitement. Ev ‘aptitude de ruments a usage multiple lors de I'inspection avant

sterilization.
e Les éléments‘s&aeuventétre%swsqwé la date de péremption indiquée sur I'étiquette.
R \r
STERILIT \
° i nts‘et les instr uvent étre fournis stériles ou non stériles, comme indiqué sur I'étiquette.
e lesdi itifs non ;& destinés a étre stérilisés avant utilisation.

DUREE DE VIE

o |es dispositifs achetés eyecus 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.
L 2
USAGE UNIQUE \\
e Lesimplants sont destinés a un usage unigue, comme mejgitionpé sur I'étiquette. @
C

e Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci mepter les risques c etde

IMPORTANT

implant contaminé. O
L 2
oit étre bi @sé avec g@s méthodes
aal

contamination croisée. .
e Mettre au rebut tout implant non utilisé et con@ sang ou des tissusfhumains. Ne pasftraitegun
4

e Pourune utilisation s(re et efficace, le
d’utilisation, les instruments et la tec

e | es dimensions physiologiquessimp taille des i
correspondent le mieux aux ¢on s [iées au patient peu
ferme avec un support adé .

e |esimplants ne sont pour résister aux tensions d’'un paiels ou charge plein(e) ou d’une activité

excessive., @

e Une mauvaise s e implantation | ecte du dis@eut augmenter la possibilité de
descellement ou gration. .

e Ne pas courber 'impfant, sauf dans | indiqués d eclinique chirurgicale. Une flexion répétée ou
excessive peut affaiblir 'implant oquer sa déf, m térieure. Se référer a latechnique

chirurgicale.
tslorsqu’ils son\ a cet effet.
es rayures et entailles pour éviter 'accumulation de tensions qui peuvent

ée.
le d'implant qui

J€hoisirle typ
arantir UQ \eddaptation et une assise

e Combineruniquement les
e Protégerles implants c
entrainer leur défailla

e Protégerles oy ts non Utilisés illures.
e |acouleurdes s anodisé chamger avec le temps en raison de leur traitement. Ce
change’me c@ulleur n’affecte pas, €9 propriétés mécaniques des implants.

\

MATERIAUX

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


http://www.acumed.net/ifu

@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 77

USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE

e Lesinstrumentssont destinés a un usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiquette comme étanta
usage unique.

e Lesinstruments a usage unique sont destinés a étre mis au rebut apres utilisation sur un seul patient au
cours d’une procédure unique.

e Ne pas réutiliserles instruments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec e%

contamination croisée.
e Lesinstruments a usage multiple sont uniqguement destinés a étre utilisés surun seul p IS
procédure unique avant de nécessiter un traitement.
ia

e Lesinstruments a usage multiple (limité) ont une durée de vig limitée. Remplacerimm ment tout

instrument a usage multiple siles performances devienne

insyffisantes.
e Lesinstruments a usage multiple potentiellement cont s agentsd’e lopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étr&e de leur réuftilisation. .

L 2
e Protégerles instruments contre les rayures et leSientailfes pour éviter ulation de\‘qw

peuvent entrainer leur défaillance.
e Pres du point d'utilisation : essuyer tg@tes0 important ifstruments egherqu’elles

sechent surlinstrument. Il est partic 2nt'difficile de rdemaniere fiableYes instruments
comportant des souillures imp gechées. Tra rtemtes instrume inés pour les traiter

le plus rapidement possible gpre r utilisation.
e FEviterle contact prolongégaes instrugents avec I sérum phys ue.
e Manipuler et transporte uments souillés'@e m@aniere a évitépla contamination des implants non

utilisés. 6

IMPORTANT

&

TRAITEMENT

Important: le personne gé du traitement doit efse qualifié et posséder une formation et une
expérience approprides. Wiliser un équip@de protection individuelle (EPI) approprié en cas de

travail avec dgs%ositl ontaminé

IMPORTAN®

o FEffect M ement Ies@&ietraitement pour limiter la prolifération microbienne et maximiser
B0

de la stérilfsat

e |Inspecterles implant ifier qu’ils ne sont pas contaminés par du sang ou des tissus et les mettre au
rebut le cas échéant. NeWas traiter les implants contaminés.

e Prévenirla corrosion des instruments en minimisant le contact avec les solutions contenant de I'iode, du
chlore et du sérum physiologique ou d’autres sels métalliques.

e Prévenirtout endommagementde 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.

o |etraitement répété des métaux anodisés peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela n’affecte
pas le fonctionnement du dispositif.
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* Association forthe Advancement of Mg
l'instrumentation médicale). Eau le >
medical devices). AAMI TIR34:2014 17. Arlington,

NETTOYAGE MANUEL @ 0 \
. Rincerles instru @ yntamin fr courante po@re la contamination de surface

1

N

o

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 spongiforn;e& issiBle
(EST) ne doivent pas étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitementne sont pa S
l'inactivation des agents d’EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directivesg.climigugs et/ou les
réglementations gouvernementales pour la manipulation et dispositifs
potentiellement contaminés par des agents d’EST.
Eau potable : se référera ’AAMI TIR34* en cas d’utilis udeau blg L’ gau potable est

P
généralement 'eau municipale ou 'eau du robinet, nécessiterlin tRaitement supplé nt@'re
pour étre utilisable.
Eau critique : se référera ’AAMI TIR34* en ca ilsation d’eau criti ‘eapl critique estgfalilcMment

traitée et a une tres faible teneur en matieres o s etinorgani ecun tau¥g'e @
inférieura 10 UE/mL. Une eau appropriéefpeut ég ent étre s Sedans les phasma
oles hospitalie

nationales, les normes nationales et
) (Association vancement de
édicaux (W the reprocessing of

mise au rebut appropri

ésaleau
importante. V'S @
Mettre au rebut tous les instrum és destinésaun e unique.
Plonger les instruments contamige ns une soluti xnatique* pour qu’ils soient completement
immergés afin de minimiser | risation d sl
Actionnertoutes les piec iles pour peren& détergentd’entrer en contactavec toutes les
surfaces.

Laissertremper pen

u'moins dix (10@’@5.
Frotter les inét ents a l'aide d’une a’poils doux pour éliminer tous les débris visibles. Ne pas
utiliser d’acierdno ble ou d’ abrasifs car ils peuvent endommager la surface.
- Sépo% tter les instru t
{

rsqu’ils sonttotalement immergés afin de minimiser la

ion des fluides

Certalfis i ents peu &cessiter une attention particuliere :

Nettoyerles in rue ayant desserré toutes les parties. Nettoyer les instruments démontés s'ils
SOMt concus palik ethe,demontés.

- Utiliserun jet d’eaypour 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. 0
- 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 poliabsorber les
minéraux et autres impuretés présents dans I'eau potabl e pas utiliser de sén@ j

rincage final car elles peuvent interférer avec la désinf; la stérilisation.

- Actionnertoutes les parties mobiles.

- Porter une attention particuliere aux canulati ux trous borgnes i gWPaux charni@&
n

gique pourle

S
articulations entre les surfaces d’accouplgfent.
— Rincerles canulations au moinstrois foi e dune seringu @ &-50 mlg).
1. Eliminer’exces d’humidité des instruments a I'a n chiffon pgepréyaksorbant et n eux.
12. Laisserles instruments sécher completeMent. Toute humidité p ecter la stérili les dispositifs

0 e séchage.

olution de -trégpage et de r@&enzymat'que

NETTOYAGE AUTOMATIS ECTION TH @ x

Important : Le nettoyade au € nécessite én dyage manuef. jotrs commencer par effectuer les

étapes de nettoyage manuelprécédentes. uivre S€rupuleuse esistructions du fabricant du laveur-

désinfecteur. *

e Traiter les dispositifs en utilisant standard &et de désinfection thermique dans un laveur-
désinfecteur conforme aux no N ISO 15 -1 O 15883-2 ou a des normes nationales
équivalentes.

e Retirer tous les implantsBiwhe phase de lupgificatiorPest prévue.

e Traiter tous les platea ires du coﬁret.é

e Fixerles instmr%ivants alinjec chirurgie mini-invasive ou aux ports d’irrigation :
- 80-0663& 8 d’entrafn&é clguet, taille moyenne.

e La désigfe o) mique a été valldé ourunAg =3 000 (au moins 5 minutes a 90 °C).

peuvent rester humides a I'issue defla D&
* Le nettoyage manuel a été validé a l'aide 3

concentrée STERIS Prolystica 2

* Le traite N eur-désinf ur a été validé pour des plateaux entierement chargés dont toutes les
pie SONt placées degna opriée, avec les évaluations recommandées listées dans les normes EN
ISO 158 t ENISO 1 utilisant un laveur-désinfecteur STERIS Reliance Genfore et le détergent
enzymatique STERIS ProlySgica 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 défi ‘un

guelconqgue autre maniere. N
- En passant un chiffon en coton surle tranchant, il est possible de détecter des gbr &s t des
fissures. x
o \Vérifierla lisibilité de tous les marquages et des échelles @€ réference. Remplace@ ositif qui est

illisible.
e Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des | me lon les beg@ins@our garantir
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisati

- o
e La lubrification (« lait pour instruments ») peut terla durée de v'Ie @es instrume )i icaux.

Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone, @huilefu de graisse, $interféreralegt @
iné aux inﬁj& chirurgicaux

stérilisation a la vapeur. Utiliser uniquemdrt un lubfifiant a base d év
et a une stérilisation a la vapeur. Utilisemle rifightt conformé 3 icant. Utiliser de

instruction
I'eau critique siune dilutionest né
olates xetles%e gementdu

e Réapprovisionner complétemeptles
’un autocl Qationdyn Me I'air (pré-vide).
- La stérilisati® dplacement de gr, n'est pas re%ndée.
- La stérilisat utilisationim dia‘ eclair)n’es‘®e mandée.
itPas

STERILISATION

o [Effectuerla stérilisati

e Veillera ce que la ch@fge maximale 2passée lors de la stérilisation de

,rilisateurn&
ela pourraitempé a pénétration de la vapeur et empécherle
séchage.

|

e Consulterles instructio abricant du sti'isate et s’assurer que I'installation, I'étalonnage, I'utilisation

plusieurs ensembles ou dispositi
e Ne pas empilerles conteneur

et la maintenance co ntcorrects.
e |aisserles art‘cl stérilises refroidir ¢
manipulation s@re &t évite la con

. Suivrel‘ss ifecti en vigueurd ustrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Associatign dvancemeniof Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour lI'avancement de
l'insttumenRitatioh médicale). le'@omplet pour la stérilisation a la vapeur et I'assurance de la stérilité dans

les éta ments de
facilities). AAMI ST79:20

re ambiante avant de les manipuler. Cela permet une

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 parfaitementsecs.
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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
d’exposition? : 3 minutes Q *
Durée de séchage: 30 minut

L3

ccessoires appro X parametres ommandés
5 tations natio n ulter le PKGI-Z@msur w.acumed.net/ifu

n de 18 minutes 2 g

ateuré% IS Amscoi@a amatic et d’'une

INSPECTION APRES STER
e Ne pas stockero % des dispositifs stér ‘ilsne son %
Norisghla survie d ro@rganismes.
ballés ou eneurs apres stérilisation pourrait
e Inspecter la barriere stérile

tal et émo btes vives.

étectertout sig ommage. Ne pas utiliser le produit si la barriere
stérile a été compromis @
. \ Q
4\6\ \\

! Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et
dans les présentes instructions et conforméme ux régle
pour la stérilisation dans des conteneurs de ilisation @i

2 Les dispositifs sont compatibles avec u
* La stérilisation a été validée a l'ai
enveloppe KimGuard KC600 O

- L’humidité peut corrode
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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 to e
des produits stériles et les exigences de stockage en matiere de température et d’humidite,

STOCKAGE DES PRODUITS STERILES ET NON STERILES EMBALLES \\'\
nteg (15-25°C ou @)
u

e Le produit final emballé doit étre conservé a températu et doit étre
protégé de la lumiére directe du soleil, des parasite d’

idité éevf’Q Q‘
NS
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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

STERILE| R | | stérilisé par irradiation

© Systéme de double barriere stérile
Non stérile 5.
L 4

g Date de péremption é V'S l

REF Numéro de catalogue 5.1.6
LOT Numéro de lot 5.1.5
EC |REP | | Représentant agrééida mmunauté européenn 5.1.2

nion européenne !

MD

Date de fabrication

Ne pas restériliser 5.2.6

54.2

gé et consulter le mode d’emploi/ne pas

du produit ou son emballage est compromis 528

¢ 880K

d)n :selon la loi fédé éricaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un

. ] U.S. 21 CFR 801.109
ecin ou sur ord ance medicale.

e déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.

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 Polagus® 3 Solution sono pr%performre

fissazione nei casi di frattura dell'omero durante la fase di gua

INDICAZIONI PER L’'USO

Polarus® 3 Solution Acumed include placche, chiodi, viti€ accessori indicali fr%ture fu5|on| Q
dell'omero.
CONTROINDICAZIONI V @

e Infezioniin atto o latenti

e Sepsi !

e Scarsa quantita o qualita @ehtessutofosseo, ost
e Tessuto osseo molle 0

e Pazienti non dispostisay N grado di se% dicazioni terapetiehe post-operatorie
Questi dispositivi non @ ti progettati I'an@efaggio o 1a i con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della colonMayeftebrale cervigal®, tofacica o IOK
AVVERTENZE E PRECAUZIONI %
Avvertenza:
o Per chiodi prossimakeNurghl usare ssalobate a basso profilo da 4,3 mm nella porzione
prossimalgd hiodo. ili it i i i

on util globate a basso profilo da 3,5 mm non di bloccaggio, poiché
esisteunn ischio ch scamo. Durante la rimozione dell'impianto, individuare e rimuovere
le viti di di usareilm |o'@ contatto multiplo. La mancata osservanza di tale indicazione
dell

0

ta ai materiali

o] o care larot iti, del chiodo o dello strumento di rimozione.
o pe o,orossma/e D he standard e posteriori: si consiglia di sostituire una vite esalobata a
S proﬂlo da bloccaggio con una vite esalobata a basso profilo da 4,3 mm nella testa
omerdle al fine di Ia migrazione della vite. Se siincontra un osso denso quando si impiantano

le viti esalobate a ba profllo 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.

e Perilsistema. 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
improvviso, 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
e Sesisottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di u
corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessutj

e Gliimpianti possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture a he nelle
immagini radiografiche.
Attenzione: Q
ionale d@ parte diun mQ

e Gliimpianti e gli strumenti sono destinati esclusjiamente alfuso profe
autorizzato.

e Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito zione sterile m‘emone ri eggiata.
La sterilita potrebbe essere compromess a dell'impia @ erta. Segnalar, SXemom
danneggiate al proprio distributore

e E sconsigliato mescolare compone iversi per moti tura metallurgica,
meccanica e funzionale.

e Non utilizzare il prodotto ster data di scadepza. rlferlme tta del dispositivo.

e Non riutilizzare gli strum hirurgiéf monouso. oni preceden ebbero provocare un
malfunzionamento del to.

e Non riaffilare le pug 3 oogli ales iché questi dj s anno dimensioni e geometrie
critiche che non @ essere npnstmate olta che lo st 0 & stato consumato.

e Non utilizzare metQd Isinfezione chinicagpoiché i resi ' potrebbero influenzare la
sterilizzazione a vapore.

e Non ostruire i fori della custodia ssoi, ad es io le etichette, poiché questo potrebbe influire
negativamente sulla penetrazi el vapore &gul izzazione.

e Viti, punte, fili di Kirschner, i a, strumenti da dispositivi simili possono essere affilati. Osservare
le procedure ospedalie ratighe e/0’le norme governative perla manipolazione e lo
smaltimento corretti @

L 2
EFFETTI INRES

| possibili fﬁ iderati induﬁ)n:
. stidio o sepsa ale, danni ai nervi o ai tessuti molli, necrosi dell’osso o del tessuto,
i ento osse one inadeguata dovuta alla presenza di un impianto o a traumi chirurgici.

e Rottura dell'impianto 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 Qa@
I

adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del tratta
consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di comunicar iente
tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, presil'uso, le limitazionNirisehi

(comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesidgfati dél trattamento pro;@

Consultare le versioni pil recenti delle Istruzioni per Jiso e in quanto

ecniche C
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattafe, Acumed o un agentg autorizzato. !‘ >|‘

*
L 2
INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGMETICA O

Per molti impianti Acumed ¢ stata effettuata

sugliimpianti viene notevolmente

O%Q -

$ eccanico

rigione delladrattura e del recup iente. Gli impianti sono biocompatibili
izi la¥ita del paziefitef

infllenzata dall&, alla manipolazione e dal trattamento.
jutilizzabili dura one di pre-sterilizzazione.

ntate finosM scadenza indicata sull’etichetta.

e Gliimpianti eg' enti posso (%%Jmiti sterili 0 non sterili come indicato sull’etichetta.
° Idispositivi%S ilidevono es% ilizzati prima dell'uso.

e | a durata degli strumenti riutilizz
Valutare I'idoneita degli strum
e | e parti sterilipossono es

STERILITA

tati e ricevugPsterili SOno stati esposti a una dose minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma

o |dispad
pthu& un livello fi o di sicurezza di sterilita di 10°6.
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IMPIANTI

MATERIALI

MONOUSO

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. 0

*
Gli impianti sono esclusivamente monouso, come indicato s
Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cio potrebbe

I'etichetta. x\
entare i rischi di ihamento e di
contaminazione incrociata.

Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che sia co inat angue o tegsutfeimani. Non utilizzare %n
impianto contaminato.

*

IMPORTANTE L 2

MATERIALI

una conosc profondita 'Nnto, dei
la tecnica i consigliat&

Le dimensioni fisiologiche limitano Ig sioni dei disp i impiantabili. Sel arelltipoela
dimensione dell'impianto pit ndbase alle esi | paziente p@s ntire un adattamento

preciso e un posizionament jléycon un sosteg
1 ioni dovute orto del peso corporeo

pianto nor@ del disposjii xono aumentare la possibilita di
: non come in 'cathella tecnica r . Ripetute o eccessive piegature

possono indebolire pianto e cau uastiinuns mento. Fare riferimento alla tecnica

chirurgica.

Combinare gli impianti solo gu sono destifiati @opo.
Proteggere gliimpianti da R&\incisioni perev llecitazioni eccessive che possono causare un

malfunzionamento.
Assicurarsi che gliim inon utilizzatin
Il colore deglij nti anodizzati

colore non inﬂ& lle proprie

orchino.
neltempo a causa del trattamento. Questo cambiamento di
he degliimpianti.

Gli strumenti sono realizzati in vari tipi di titanio, acciaio inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.
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RIUTILIZZABILI e MONOUSO

IMPORTANTE

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
procedura prima di essere ricondizionati.

Gli strumenti riutilizzabili (uso limitato) hanno una durata limitata. Sostituire immediata
strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.

Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente contaminati da a tigelle encefalopau mi trasmissibili

(EST) non devono essere trattati peril riutilizzo. Q
re sollecitazioni veé che pogso Q
malfunzionamento degli strumenti.

Vicino al punto di utilizzo: eliminare la co he i residui si
secchino. Gli strumenti con sporcizi i i i a attare in modo
affidabile. Trasportare gli strumenti ’

Evitare il contatto prolungato
Maneggiare e trasportare gli str i i j e di eventuali impianti
non utilizzati.

Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni pél evij

formazione ed esperienz ilizzare adeguati di

lavora con dispositivi C

di protezione individuale (DPI) quando si

IMPORTANTE ¢

Eseguwe pr te le fasi di ri& namento per limitare la crescita microbica e massimizzare

I'efficaci rilizzazion
&I |mp|ant| pemyehificare che non siano contaminati da sangue o tessuti e, in tal caso, smaltirli.
dizionare ontaminato.
Prevenire la corrosio e trumento 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 adenti
EST.
Acqua di servizio: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utili oz

corrente o di servizio. Con acqua di servizio siintende di solito acqua comunale o di fubi che
potrebbe richiedere un trattamento aggiuntivo per essere adatta all'uso. &
Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34 o viene richiesto | e l'acqua

pretrattata. Questo tipo di acqua e altamente trattato e gpre contenuto inorganico molto
basso con un livello di endotossine inferiore a 10 E i ibi acopee nali, Ie
norme nazionali e i protocolli ospedalieri indichingil ti j ii Q

* Association for the Advancement of Medical Inst ell

strumentazione medica). Acqua peril riciclo di disp
devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlmgto

PULIZIAMANUALE

1.

N

ok

Sciacquare gli strumenti co i on acqua fre@ nte perridurr @ aminazione superficiale
evidente.
Smaltire gli strumen’u *Selusivamente monQuso
Mettere gli strum ) . - Zione nzimatica*% pletaimmersione per ridurre al
i i

detergent
Lasciare in immersione peralmeno 10) minuti.
la asetole i er rimuovere tutti i detriti visibili. Non utilizzare
acciaio inossidabile o altri mat@sigli abrasivi in % ebbero danneggiare la superficie.

g

in contatto con tutte le superfici.

- Quando possibile, st i strumenti ono completamente immersi per ridurre al minimo
spruzzidiliquido.

Utilizzare tto d’acqua etrare la soluzione detergente in aree di difficile accesso,
i accoppia t olle, bobine, cannulazioni, fori ciechi, scanalature, denti taglienti

come

n%bm per elimigare lo'SPorco inaccessibile.

- x parti moblll%le ruotare (se necessario) mentre si strofinano per garantire che tutte le

fe§sure siano

- e accurata arti cannulate e le aree difficili da raggiungere con uno spazzolino di
dimensioni adeg

- E possibile inoltre sonicare gli strumenti per 10-15 minuti utilizzando una soluzione detergente a

ultrasuoni fresca e a pH neutro. Seguire le istruzioni del produttore degli agenti di pulizia e
detersione ad ultrasuoni.

Alcuni strumenti pot ichiedere u ‘ﬂ icolare attenzione:
- Pulire gI| swu n tutte i allendate. Pulire gli strumenti da smontati se smontabili.
n

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 per il risciacquo ﬂné

perché potrebbero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.
- Azionare tutte le parti mobili. *
&Ie

- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cernie

inga (volume 1-50 ml) \

no pulito, assorbe non lasci

iunzioni
tra le superfici di accoppiamento.
- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte conun
1. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti co
pelucchi.

12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L*Umidita pu® influire sulla@azioneei i pOsitiv?
possono rimanere bagnati dopo il periodo di jugatura:

4
e enzimatico trato perﬁ o STERIS
§aaggiu

ntiv e sempre in primo

* La pulizia manuale e stata convalidata utilizzando

Prolystica 2X. V
PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZIONE

Importante: La pulizia automatica fap a un processo

luogo le precedenti fasi di pulizi uale. Seguire espl te le istruzi produttore del dispositivo di

lavaggio e disinfezione. &‘
e Trattare i dispositi Z un ciclo sta% lavaggio e @ e termica in un dispositivo di

U
lavaggio/disinfez @ forme alle norme E 15883-1e 5883-2 0 a norme nazionali
equivalenti. V'S
e Rimuovere tutti gliimpianti se si pgev i eseqguire u lubrificazione.

custodia.
ttore o alle¥go f@ igazione per chirurgia minimamente invasiva:

e Ricondizionare tuttiivassoiri
e Collegare i seguentistrum

- 80-0663 Impugnatu vvitatore, medio
e |a disinfezione termica convalidat: un Ag >3.000 (almeno 5 minuti a 90 °C).
iSinfezione & stato convalidato perivassoia pieno carico

enzimati 0\ rolystica2><.\
ISPEZP&E—STERILI @
e

e [spezionare visivamenteWtti 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 strumenti funzionino correttamente. Azionare tutte le parti e i meccanismi di collegamento.
Prestare particolare attenzione agli avvitatori, alle punte ditrapano e agli alesatori nonché agli strumenti

* Il ricondizionament@gon dispositivo dila
con tutte le parti IZionate in mod ropfigto, con valutazioni raccomandate come elencato nelle norme
ENISO 1588?—% 15883-2 co& ente-disinfettante STERIS Reliance Genfore e detergente
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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.
e Verificare la leggibilita di tutte le marcature e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo'§u cui
queste non sianoleggibili.
e Riparare, sostituire e/o ripetere la pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il ’r
funzionamento prima di procedere alla sterilizzazione. x\
ti

e |a lubrificazione (con soluzioneidrosolubile) puo aumentareda durata utile degli stru irurgici. Non
utilizzare lubrificanti a base di silicone, olio o grasso, poic eriscono con la i one avapore.

Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destinatg, umenti chirur e gon sterilizzazione a
vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal prag@uttore. Zzare acquapr ata in caso di .
diluizione.

4

e Rifornire completamente i vassoi e i contenitogfdel gistema. O
2
STERILIZZAZIONE V @ %\
e Eseguire la sterilizzazione utilizzando oclave con ri@inam'ca dell’a% =vuoto).

- Sisconsiglia la sterilizzazi Aspostamento di gravita.
- Sisconsiglia la sterilizzaziopesignmediata (flash
e Assicurarsi di non superagggil limite massimo di cagi sterilizzator%dosisterilizzano pit seto
dispositivi. ’

o Non impilare i contemitoriiRn to cio potr&d‘re la pe Me del vapore e bloccare

I'asciugatura.
ioni del prodUttore,dello sterilizz@ antire un’installazione, una

e Fare riferimento alle X
calibrazione, un usO@®gna manuten orretti.

e Gli articoli sterilizzati devono es iati raffreddase a peratura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo modo & ibile mane iar@rezza e impedisce laformazione di condensa.
e Seguire le attuali linee gui igliori pratich ttore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.
* Association forthe Advanc of Medical %entation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della

strumentazione medica). completa alla\s#€rilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle strutture
sanitarie (Compreh ive guide to st Stey lon and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlingt

<

e lLase ex ella mostra i&r;etri minimi convalidati* perraggiungere un livello di sicurezza di sterilita
ichiesto di 10-5per,

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 secondoii
codici custodia Acumed identificati nella tabella.
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Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici custodia: Base: 80-1928, 80-1933
’ 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

! Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e altri g i jati per i paragietri'@iciClo raccomandadisin queste

istruzioni e in conformita alle normative nazionali. Per la sterilizza e in contenitorj rigidi Agsculap® fare riferim a GI’6
allindirizzo www.acumed.net/ifu.

L 2

4
zatore pre@ RIS Ams%X acamatic e il
itigl sterilisen Sciutti. A
- L'umidita favorisaé ivenza dei mi@msmi.
- L’'umidita che gimante odotti confgz contenuti terilizzazione potrebbe
compromette ra sterile.
) Qdere il metallo smg are le partj ienti.
ve chenonvi

-  L'umiditap
e |[spezionare la barri erile per ianQ€eghi di danneggiamento. Non utilizzare il
romessa®

prodotto se la barriera sterile € st@
DOPO LASJERILIZZAZIONE A VAPORE

2| dispositivi sono compatibili con 'esposizione per 18
* La sterilizzazione e stata convalidata utilizzafigo lo st
panno KimGuard KC600 One-Step.

ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIO

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

)
CONSERVAZIO Ns
S

(]

o Gliartigo 0 essere cofiservatiin condizioni controllate in modo da ridurre al minimo il potenziale di
azione in base atd'A AMI ST79:2017. Fare riferimento alle IFU del produttore di involucri per
jone o0 co i m di perilimiti ditempo di conservazione del prodotto sterile e i requisiti di

conservazione pertempgratura 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 152231

Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all'indirizzo www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

© Sistema a doppia barriera sterile
Non sterile 5.
L 4

g Data di scadenza é ® l

REF Numero di catalogo 5.1.6
LOT Codice lotto 5.1.5
EC |[REP Europea A 5.1.2
MD 57.7
5.1.1

@ 5.1.3

Data di produzione

el
-l
Non risterilizzare
@
®

5.2.6

Non riutiliz 5.4.2
Ngn dtlizzare se la confezi lata e consultare le istruzioni per I'uso / non

i il sistema di I ste del prodotto o la sua confezione e 5.2.8

derale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un

1 . ) U.S. 21 CFR 801.109
ico o su pres medica.

- Il reticolo 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.
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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 tilbehoer er designet fo@tll brudd i
humerus under heling.

INDIKASJONER FOR BRUK

Q ©
Acumed Polarus® 3 Lesning inkluderer plater, nag%r&ogbeh@rso desgjgnet for br @Q

fusjon og ostetomieri humerus. ¢

KONTRAINDIKASJONER Z @
e aktiv eller latent infeksjon

e sepsis

e utilstrekkelig belnme g r -kyalitet, oste

e pasientersomi an folge ms% r for posto handlmg
Disse anordningene 6 ent & skrus fast ell eres til pg menter (pedikler) pa cervikal,
thorakal- eller lumbal d. $ L 4
ADVARSLER OG FORHOLDSREGL
Advarsel:

e Forproksimal og iKer. Bruk kun @7 lavprofil heksalobe skrueriden proksimale delen av
spikeren. Ikk ruk 3,5 mm ikke rofil hekasalobe skruer, siden det er betydelig risiko for at
disse kom n. Under ga |mp|antatet finner og fjerner du de distale skruene for du
bruker tshammeren Ise av & gjore dette kan fore til at skruene, spikeren eller andre

in ru I|r®de|agt
e Forpro a/humerus & rd og bakre plater: Erstatting av en 3,5 ikke-lasende lavprofil hekskalob
eden4, ofi’heksalob skrueileddhodet anbefales for a forebygge migrasjon av
skruer. Hvis man 3& ette bein underimplantering av 4,3 mm lavprofil heksalobe skruer, finnes det
en skruetapp Polarus®,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. lkke boy klappene pa disse platene merenn 20 grader — ikke bay mer enn én gang.
e Forsystent. Selv om de leveres sammen, skal ikke en plate og en spiker brukes pa 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 beying 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 Qé& nbifder.

Forsiktig: \\
e Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelfav en autorisert lege \

e Etimplantatisteril emballasje skal ikke brukes eller rest
vaere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er til kk
rapporteres til distributeren ellertil Acumed.

L 4
e Bruk avimplantatkomponenter fra forskjellige pg@dusentefanbefales i av metallurgiske, @og
funksjonelle arsaker. . * 6
o Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlep n.Lespa etten. \e
. Kirurgiskeinstrumentertilengangsbruksw nbrukes. Ins tet kan pluts®| som folge av

tidligere belastning.
e Borogreamere skal ikke slipes, for enhetene hapliktige dimensjoner, metrier som ikke kan

s hvis pakken ers@Steriliteten kan
: Eventue% a emballasje kan

e Kjemiske desinfiseringsmeto ke benyttes, @lg kjiehgiske rester kan pa dampsteriliseringen.

e Hullibeholdere og bre i ijflekkes, for gkse med etiketter, tte kan ha en negative
pavirkning pa dampfunt &Q

e Skruer, stifter, Kirs

g steriliserin
ere ledevaiere, ku trumenter g enheter kan veere skarpe. Folg
e asjonalt re r riktig handtering og kassering av

sykehusets proseéd retningslinjeg og/
skarpe gjenstande $ XS \
BIVIRKNINGER \@

Mulige bivirkninger inkluderer:
e Smerter, ubehag elle folelse, neer blgtvevsskade, bein- eller vevsnekrose, beinresorpsjon

eller utilstrekk‘el ilheling*pga. impla clleriirurgisk traume.
e Implantatbruddea'@runn av hoy t, [Amgvarig belastning, ufullstendig tilheling eller for stor kraft som
3 ipgPtantatet underinns .Migrasjon og/eller lgsning av implantatet kan forekomme.

et, histoloﬁ ellefallergiske reaksjoner eller reaksjoner pa fremmedlegeme pga.

remmed matefiale. Se dokumentet «Metal Sensitivity Statement» (Erklaering om
.net/ifu.

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.
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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.

L 4
MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Mange Acumed-implantater er testet mht. MR-sikkerhet. Les mer @m dette i dokumentet “kd Implants in
the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pa wwyf ed.net/ifu. @

LEVETID & Q Q*
e Narimplantatene ersattinn, skal de serge forfikseghg og fysiologisk o@haen effek'e under

beintilhelingen. Den mekaniske belastningen p plaftatene reduse ertilhelet

tydelig nar gkt
og pasienten er blitt bra. Implantatene erfYiokompatitle og kan v, plantert und &asientens
levetid. V %
e Instrumentertil flergangsbruk har el dhsom pavirkes andtering hafdling. Instrumenter
til flergangsbruk ma sjekkes gruadi

0
griliseri s uksevnen.
e Sterile deler kan implanteres fremdilw tiopsdatoen a% iketten. !
STERILITET @ \
e Implantater oging erfeveres enten s@eller usterile. %r angitt pa produktetiketten.

e Usterile enheter

effliseres for bru P
e Enhetersom kjopes 0g leveres steri vaert utsatt Tof eRfmipstedose pa 25,0 kGy gammastraling for a
oppna en minste sikkerhetsgrad feor ilitet pa 108,

IMPLANTATER

&

MATERIALE‘? %\

e Impla % aget av PEEReller titanlegering iht. ASTM F136.
. dokumeritet «Meial Vity Statement» (Erkleering om metallfalsomhet) pd www.acumed.net/ifu for

infor n om den Kj ammensetningen 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 -sterrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for a fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstgekkelig$totte.

e Implantatene erikke utformet for & tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdge akbivitet.

e Feilvalg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet lgsner iJuerer.

e Implantatet skal ikke beayes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hii lamtatet boyes
gjentatte ganger elleri overdreven grad, kan det bli svekke#fOg pa et senere tidspugkt .Se
beskrevet operasjonsteknikk.

e Kun implantater som er beregnet for 8 kombineres, skél br

n

men.
¢ Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for & foffii stre skonsentras@ae som kan, forewtil
implantatsvikt. 0
e Pass pd at ubrukte implantater ikke blir tilsmu ¢
e Fargen pdanodiserte implantater kan endres oveltiglpa grunn a

L 2

ngen de utse\ "Denne
afene. K

fargeendringen pavirker ikke de mekanis genskapene til imp

MATERIALER

X

> nivaer av titan, rus stal, aluminiu ikon og andre polymerer.

© x&
FLERGANGSBRUK OG ENGANGSBR \

e |nstrumentene ertil flergangsb ed mindre t%t pa produktetiketten at de kun er til
engangsbruk.
e Instrumentertil enga kal kastes e ruk pa én enkelt pasient under én prosedyre.

e [nstrumentertil engan k skal ikke gje s, da dette kan gke risikoen for svikt og
krysskontamifedRg. %
e Instrumenter 'I\ gsbruk er egnetfor bruk pa én enkelt pasient og én enkelt prosedyre for de
ma bemnc% &
m' rgangsbrulkibegrenset bruk) har en begrenset levetid. Et instrument til flergangsbruk skal
ikke er god nok.

umiedelbarthvi
tertil flerg om potensielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme encefalopatier

Instrumentene erlage

(TSE), skal ikke behan rgjenbruk.

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
Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontamin

QN

VIKTIG Q*
e Behandlingstrinnene bor utferes umiddelbart f@r a B€grense mikrobe ogffor a @k%eff

sterilisering.
e Kontroller at implantater ikke er kontaminggt med bled eller vev. | atene skal k N slik
kontaminering. Kontaminerte implan ikk@ behandle &
A Min m

e Instrumentkorrosjon kan begrenses eholderjod, klor

eda imere konta me&e opplasninge
og saltvann eller andre metalls
i gs|agetpéin® av aluminiua rhindres ved & unnga

e Skader pa det beskyttende afiodi

kontakt med opplasningemes g>9 pH, Isde inneh triumkarbonat eller
natriumhydroksid. g

e Gjentatt behandling erte metaller at fargen &men dette pavirker ikke enhetens
funksjonsevne. %

e Unnga rengjering ‘

som innehol aldg yder, da sli n aturere og koagulere proteiner
(fiksering).
e Enzymatiske vaskemiderergodns tildlesne p i ert kontaminering.

- Bruk et pH-noytralt enzym
- Bruk en lavtskummend

e Folg produsentens anvi
eksponeringstid, te

skemidde
g, slik at enh% lig under rengjeringen.
ernpye nard jeldersikkerhet, oppbevaring, blandingsforhold, vannkvalitet,
S utskiftning o%ering av rengjeringsmidler.

e Enhetersom sielt erkontamige rforbare spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles ell ' ukes. Dis %ﬂgsmstruksjonene erikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffey e&y ehusets p& og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig handtering
og ka & '%nheterso n veere kontaminert med TSE-smittestoffer.
Nyttevanni§e informasjo '%TIR% *ved bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt vann/
pringen, m L@v ytterligere behandling for bruk.
o Kritisk n: Se infor AMI TIR34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet og

har et svaert lavt organiskog 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

N

minimere sprut.
4. Les utalle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflate 0
5. La delene ligge i minst ti (10) minutter. L 2
6. Skrubb instrumentene med en myk barste for a fierne alle synlige restmaterialer. Rustfr eller andre

skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.

- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar de
minimere sprut.

7. Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell mat

helt nedsenket i op@% ,fora

- Alle deler pd instrumentene skal veere lgsnet ring. Instru tene skal rengjor *
demontert hvis de har en slik utforming.

- Sprutrengjeringslesning inn i vanskelig filgjefigelige omrader s tdkiflater, @aer@l | 1o,

blindhull, riller, skjaereflater og fleksible dele€g, faf'a skylle ut sitter fast.
nderskrubt@for a sikre go@ til alle kriker

- Betjen og roter bevegelige deler (v

og kroker.

- Rengjorrerformede og vanske angelige deler vad hjelp av e &9 I'passende
storrelse.

- Bruk eventuelt ultralyd {0 ti inutter. Bruk gn t rengjoring zorultralyd med noytral

pH. Folg instruksjopege T0r pro@dusenten avgmir askinen og iddelet

U edrentogm evanniett turomrade pa 25 °Ctil 35 °C (77 °F til
n pa kontami ering rengjorin id|

Viktig: Tidligere o ader kan fopser d rengjeringed ultralyd.

8. Skyll forstiminst
95 °F) for & fjern&

- Skyllialle rer og kompleks nismer.
9. Gjentatidligere behandlingstsi vis det fortsatt
10. Skylltil slutt i minst 1minu isk vann for@fa
nyttevann. Saltvannslasni al ikke brukes til
steriliseringen.

- Los utalleppevege deler. @
- Vaersp@s%merksom ogRblindhullitillegg til hengsler og sammenfeyninger mellom
tilstote X . K
- Rer O% e skal skylles m re ganger ved hjelp av en sprayte (1-50 ml).
1. Fjernfovaiflodid fuktighet fralnstrumentene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.
12. instiumentene torke Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan veere
va rtorkeperi

rester av smuss.
mineraler og andre urenheter som finnes i

er ttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen og

*Manuell rengjering ble vali ved bruk av rengjeringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av enzymatisk
middel til bletlegging 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.

* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fullas

rved 90 °C). @
t bre alle deler riktig mate_ og med
anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-10g EN ISO 1 3-2 ved brukav S |S Reliance Gepfor ¢
ke

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 ertatt ut av beholderen, mé& behandles. *
Fest folgende instrumenter til innsproytningsportene eller skylleportene for enhetene fo ' invasiv

Kirurgi:
- 80-0663 Medium skrallehandtak \

Termisk desinfisering er godkjent* for Ag > 3000 (minst in

vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2X enzymaifsk vas del. . O

*
KONTROLL F@R STERILISERING y Q @
Alle enheter skal kontrolleres i nor @ niNgG for a sikregh e IV rengjering&§jek ye alle vanskelig

tilgjengelige omrader.
- Etinstrument som ikke grre FEprosesseres:
- Bytt utinstrumenter somiilkke kan rengjores.
Kontrollerimplantatene tene noye fior o teskadgrsom hakk; riper og sprekker. Bytt ut alle
enhetersom er bergrt.
bruk. Betjen@ler og koblin@s ismer. Veer spesielt ngye med drill,
umenter somgbruk kutting ellgmi ng av implantat. Se ngye etter om de

Vurderinstrumen
er slitt, korrodert, sKagpe ménter somyi rer som de skal, ma byttes ut.
kuttflater.
erslay, h ukket, avrundet eller er deformert pa andre
ten for lettere & age hakk og sprekker.

bor og reamere
g referans@r erleselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.

Bruk forstarrelsesglass for & kon

- Byttutetinstrument hvi
mater.

-  Feren bomullskluto

Kontroller at alle markeri

o

byttes ut ogle kes pa nytt etter behov for & sikre at de fungerer som de

Instrumenter m pare
skal, for sterili$: &kan fortsettes
Smering («in N elk») kan @% tiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte
%e erfett, daglike v innvirkning pa dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte
smoremidier er beregn&bruk pa kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk
genfra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.

remiddelet etter anvis
Ette stembrett ~$ oldere.

smoremidl i
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@ Bruksanvisning

STERILISERING

o Utfor sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fierning 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 Beholdermne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra & trenge gjennom og kan pévirk@

e Seinstruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibrering,

regelmessig vedlikehold.
e De steriliserte gjenstandene beor kjoles ned til romtemperatugfer handtering. Dette Ia&én tere dem

pa en trygg mate og forebygger kondens.
o Fplg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. A 79:2017*.
* Association forthe Advancement of Medical Instrume (Organisasj@hen for & fremme iNng®g
sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). O tende Vigiledning foRdampst&gilisering og
ivegguide to steam st jofPand ste&ility@: ein

sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehe
forg ;pné et n@d@

health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, V
e Fplgende tabell viser minimumsparg ygodkje
sterilitetssikringsniva pa 10-¢ for sysf @
om errengjo holdtil disse instruksjonene

Viktig:

- Steriliseringspara ee
gjelder kunfhvistenhetene erri '&r’[mcumed—beholderenihenhold
len.

© «&

og er helttarre.
Parametere for dampsterilisering med forvakuum

gyldige for,

til numrene ab

- Sterilisering “

Eks pon’e@ﬂ

peratur

Delenumre N\ Base: 80-19 30- 933
oppbevaringskasse; Lokk tisgasse: 80-1927, 80-1932
Tilstand": | e

o

-tid: utter
N gstemperatlr og | 134°C
jd 3 minutter
ketid: 30 minutter

' Bruk steriliseringinnpakning 0g 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 b@ er

brutt.
L 2

OPPBEVARINGSFORHOLD

’ wr
OPPBEVARING AV SETT ETTER DAMPSTERILISERING Q 9 L 4
e Elementene skal lagres under kontrollerte for@ld4#a en mate som mi rﬁotensia@t fg @ sningi
henhold standarden til ANSI/AAMI ST79:2017. Sesstegifiseringspa ruksanvisnifige
produsenten av stivbeholder for begrensfinger pa'oppbevaring sterilt produ v il
oppbevaring i forhold til temperatur @@ T0kti

OPPBEVARING AV PAKKET USTE RILT PRO% @
[ 59-77 k elle

ares i romtemper, ( r C) og beskyttet mot direkte

&
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Symbol

Beskrivelse

EN I1SO 152231

www.acumed.net/ifu

Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu

54.3

A\

Forsiktig

STERILE{R

Sterilisert ved bruk av straling

O

Dobbelt sterilt barrieresystem

Usteril

u

Utlgpsdato

REF Katalognummer s 5.1.6
LOT Partikode 5.1.5

EC [REP | | Autorisert EF-/EU-reptes 51.2
MD Medisinsk u 5.7.7
“ Produ % 511
& Produksjonsdato % 51.3
\ 5.2.6
® 54.2
@ 5 bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis 528

terile barrier tt e emballasjen er skadet
Rx On ig: Foderal lov 4USA) b nser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109

navnet.

C€

tikkelet er e varemerke som tilhgrer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-

kan felges av ID-nummeret til organet som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.

CE-merking fofysamsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikkel 20 i EU-forskrift 2017/745. CE-merking
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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 toebehor& twikkeld voor
het fixeren van humerusfracturen tijdens het helingsproces @

INDICATIES VOOR GEBRUIK Q ¢
De Acumed Polarus® 3 voorziening bestaat uit botglatepgnagels, schroev togbehorendie ikkeld
voor de behandeling van fracturen, fusies en osteo eépan de humer ’\

e 3 & B

e Actieve of latente infectie

e Sepsis @
e Onvoldoende botkwantitei ' o@

i %| structies voewp eratieve zorg op te volgen
hroe estiging ofi %n de posterieure elementen

le fluiggengraat.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZ AATREG@

Waarschuwing:

e Voor proximale e agetl Gebrui@n hexalobe schroeven van 4,3 mm met laag profiel in het
proximalege%de agel. Gﬁrq iet-zelfborgende hexalobe schroeven van 3,5 mm met
laag profiel,@an ien ereen ienlifk risico bestaat dat deze losraken. Lokaliseer en verwijder de
distale s XM tijdens veer van het implantaat, voordat u de Multiple Contact Hammer

g i %dit niet doekunnefhierdoor de schroeven, nagel of het verwijderingsinstrument
breken.

° roximale h a daard en posterieure platen: Het wordt aanbevolen een niet-
zelfborgende hexalgbawsefiroef van 3,5 mm met laag profiel te vervangen door een hexalobe schroef
van 4,3 mm met Ie&ofiel 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 een implantaat kan leiden tot schade aan de z
weke delen.

e Hetinstrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd rak \ rument
wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelhedgn, een hoge botdichth 6&lstgebrwk of
onbedoeld gebruik.

e Implantaten kunnenvervorming veroorzaken en/of de nanatomis rugturen verhinderen
op radiografische beelden. & 6

Let op:

e De implantaten en instrumenten zijn alleen bed rprofess@ u|k doore Qde arts.

e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het'in een steriel rgakking is geleVe als de

verpakking is beschadigd. De sterili | ntaat is da --@ niet schoon.
j beschadi
fabrikanten w etallurgische,

Breng uw leverancier of Acumed of

e Het combineren van implanta van verschi
mechanische en functionele metaanbevol
e Gebruik steriele produc iet na dé€ uiterste g m. Raadplee etiket van hetinstrument.

e Gebruik chirurgischei
als gevolg van eer,

envoor een UIk metop uw. Het instrument kan plotseling falen

G

e Boortjes of ruime @ niet worden gesl omdat ze na e |ge afmetingen en vormen hebben
die niet meer kun den hersteld Radafyze zijng

e Gebruik geen chemische desinfegtie den omdat e resten de stoomsterilisatie kunnen
beinvioeden. §

e Blokkeer de gaten van kisten s niet (bijv te’uketten), omdat dit een nadelige invioed kan
hebben op de stoompene -sterilisatie.

e Schroeven, spijkers, Kir r-draden, vo den, snijFinstrumenten en soortgelijke hulpmiddelen kunnen
scherp zijn. Houd u aa procedures v t iekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of de

overheidsvoqs iften om scherp% nop de juiste manier te kunnen gebruiken en afvoeren.

NADELIG G\e
Mogelijke gevolge

er andere

e Pin,o mak of abn gwaarwordingen, schade aan zenuwen of weke delen, bot- of
weefselnecrose, botres@gptie 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 gewu r
goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Vé6r de behan Ixr

de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiér&e gtete
ende

brengen van alle relevante medische informatie, inclusief hefgebruik, de beperkin ico’s

(veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolg e voorgestelde b eling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebrui n operatiet j ,aangezien
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem co et Acumed of ee gde \d
vertegenwoordiger om aanvullende informatie

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE %

Veel van de Acumed-implantaten zijn g v heid in ee evmg Raa ze publicatie

‘Acumed Implants in the MR Environme
voor meer informatie.

LEVENSDUUR x

e Na plaatsing van ge 3 nis de verw dat deze tjj e'Potgenezing fixatie en fysiologische
ondersteuning bi een effectie Ieve uur hebb hamsche belasting op de implantaten
wordt aanzienlijk vemmisiderd zodra rgenez t|ent hersteld is. De implantaten zijn
biocompatibel en kunnen gedur e oIIedlge lev & an de patiént geimplanteerd blijven.

e Instrumentenvoor meervoudi ruikhebben ee uur die wordt beinvioed door het gebruik en
de verwerking ervan. Contr, rafgaand a isatie of de instrumenten voor meervoudig
gebruik geschikt zijn voor

e Steriele onderdelen orden geim erd tot aan de vervaldatum die op het etiket wordt
vermeld.

0 Q
STERILITE, %

° F\ strumenten%en zowel steriel als niet-steriel worden geleverd. Dit wordt aangegeven

iket.

Qten voor gebruik worden gesteriliseerd.

e Instrumenten die sterielijn aangeschaften ontvangen, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van 25,0
kGy gammastraling om een minimaal steriliteitsgarantieniveau van 10- te verkrijgen.

ned- |mplantat RI- omge vvw.acumed.net/lfu
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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. 0

*
IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK \

e Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangggeven op het etiket. x
e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw
kan verhogen.

e Voerongebruikte implantaten af als ze zijn besmet men
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

isbesmetting

2

dat dit hetrisico opf®
ifk bloed ofv@ erontreinig

BELANGRIJK ¢ L 2

e Voor een veilig en effectief gebruik moe chirurg’erg vertrouv@hmet hetimpl N
toepassingsmethodes, de instrumenténeg bevolen o niek. %

e De fysiologische afmetingen beper fmetingenva impPkantaat. Geb &n plantaat van het
juiste type en de juiste groott h&i bespovereenkomt fysiologisc@ chappenvan de
patiént. Zo kan het implantaatgo orden aangepast tlichaam va ént en kan hetstevig
worden bevestigd door migdel van adlequate on g.

e Implantaten zijn niet o om bestand te z@en de belasting van het volledige gewicht, andere
vormen van overmatige f g of overm teit.

e Als hetverkeerde atwordt gekoze@het onjuist eimplanteerd, is de kans mogelijk
groter dat het implantaatdloskomt of ve chuﬁ.

e Buig hetimplantaat niet, behalve zo gegeven in@e MEtructies voor chirurgische technieken. Door
het implantaat herhaaldelijk of o te buigen, implantaat verzwakken en in de toekomst
defect raken. Houd u aan de i ische tec 'ek@

e Combineerimplantaten all ze daarvoorb jn.

en

e Bescherm de implantat rassen enjnkepin@en om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoo el zorgen dat Iantaat defect raakt.
bruikte Implant i| Warflen.
e Dekleurvang iseerde im a%n in de loop van de tijd veranderen als gevolg van de
her\/er\xer i Xe kleurveranpc& eft geen invioed op de mechanische eigenschappen van de

e \Voorkom datg
impla a\ &

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

HERVERWERKING

BELANGRIJK

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 kruisb etting

kan verhogen.
Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiéntgi 13
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik hebben eep beperkte Ievensduur.\% instrumenten

voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer gogd werken.
Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijpb t TSE-agentia (@ferdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worde e om ze daa IEuw te gebruiken.

*

BELANGRIJK .
Bescherm de instrumenten tegen krassen en in ingén om spannj \@ entratiest% @en,
aangezien die ervoor kunnen zorgen datfiet instruent defect r@ &

llige vero
eel of opgedr,

iRg van deins @v af en voorkom
dat het vuil opdroogt. Bij instrumente il is heterg lastigom™Ze betrouwbaar te
herverwerken. Breng verontrejgi lijk na gebru

entenzos
herverwerkingsruimte.
Voorkom dat het instrumg i@ in contact@e Jjodiumen z ssing.
o]

Behandel en vervoer inigde instrument en manie arop ongebruikte implantaten niet

verontreinigd kunnemgake E

Belangrijk: het herverweik
Gebruik de juiste persgQ

rsoneel moet goe@zijn opgeleid en de juiste ervaring hebben.
> beschermir@delen (PBM)wanneer u met verontreinigde

instrumenten werkt.
*s\& \< -

Voer erwerkingss snel uitom microbiéle groeite beperken en de doeltreffendheid van de
ili te maximalise

Kijk of d€’implantateraijn et met bloed of weefsel envoer ze af wanneer dit het geval is.
Verontreinigde implanta 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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* Association for the Advancement of Mg
medische hulpmiddelen). Water v,

Gebruik geen reinigingsmiddelen met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
(fixatie).
Enzymatische reinigingsmiddelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik een oplossingdie niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
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 encgf ie
mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwer C es zun
niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures vanh t |
richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften ominstrumenten die moge besmetmet
TSE-agentia op de juiste manierte kunnen gebruiken en
Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneeru g oet gebruj e oon water is

doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat hetop manier mogt woden behand@

ervoorte zorgen dat het geschikt is voor gebrui
ikepn. Kritisch w
& endotoxi® ’van
@z S enhwspr nnen

Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanne
reniging Vv, %/oorwtgang van
e hulpmidd@\/ erforthe

gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en
minder dan 10 EU/ml. In nationale farmac eeén,
mogelijk ook andere geschikte vor t orden ge

trumentatio
emmgv

reprocessing of medical device IR34: 20‘|4/( ) lifgton, VA

HANDMATIGE REINIGI \

1.

N

Spoel de vervuil @ nten af onders nd koud wat mstige vervuiling op het opperviak
te verminderen. @
Voer gebruikte instrumenten voQr e I|g gebruik

Doe de vervuilde instrumenten nzymatisc %'ng* totdat ze volledig zijn ondergedompeld
om verneveling van de oplos t een mini erken.

Beweeg alle beweegbar delen om hetr smiddel met alle oppervlakken in contact te laten
komen.

Laat minimaal tien (1 uten weken.

Schrob de |n t nten eteen | om al het zichtbare vuil te verwijderen. Gebruik geen
staalborstel o fx schuurml at deze het oppervlak kunnen beschadigen.
|

Schr rumentenin elijk terwijl ze volledig zijn ondergedompeld om vernevelingvan
tot een minighum te eperken
a& strumenten

C t u mogelijk rekening houden met speciale aandachtspunten:

ig de instrame 00r eerst alle onderdelen uit elkaar te halen. Reinig de instrumenten in

monteerdgist ze zijn ontworpen om te worden gedemonteerd.

- Gebruik een watef§traal 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.
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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 hetoppervlak 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. &0
- 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 kriti terom

ewoon water kunnen zi \ ruik hiervoor
or kan worden v rd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
er@p, en verbindingen tdSsen QO
- Spoel de canules ten minste drie keerd teen injectiespuém% van1-50 m
* De handmatige reiniging is gevalid er ulpvan STERIS Phglystica 2X g &eerd enzymatisch
week- en reinigingsmiddel. 6 0
& \

mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die i
- Letvooral op de canules, blinde gaten, sch
1. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten n schoon, nd, niet-plui kje.
GEAUTOMATISEERDE REI HERMISCH CTIE x
Belangrijk: Geautoma ~ rejiging vereist matige rei% er altijd eerst de bovenstaande
ige rei

geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisat]
afdichtingsopperviakken.
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vochkan dg Sterilisatie be@jen en dein n kunnen na
het drogen nat blijven.
stappen voor handma ging uit. Volgyde aamWijzingen v ant van de was-/desinfectiemachine

nauwkeurig op.

4
e Herverwerk de instrumenten do I van een@was en thermische desinfectiecyclus in een

n ENISO 15883-2 of gelijkwaardige nationale

was-/desinfectiemachine die t aan EN IS@,1
normen.
e Verwijder de implantate rgebruik wo emadkt van een smeerfase.

e Herverwerk alle trays it de kist zijn g

e Bevestig de !l deinstrument ifjector voor minimaal invasieve chirurgie of aan
irrigatiepoortert
S

- 89—0 greep gecanuleer chroevendraaier met snelle vrijgave
e Deth sinfectie isﬁalideerd* voor een Ag van > 3000 (minstens 5 minuten bij 90 °C).

*De enmerkifg met egn infectiemachine is gevalideerd voor volledig gevulde trays waarin alle
onderd p de juisteygta gelegd, aan de hand van de aanbevelingen in ENISO 15883-1en EN ISO
15883-2, en met behus%en 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 ma

- U kunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand bes

gebarsten is.

Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaapzijn. Vervang het mstru s dit niet het
geval is. < :
Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien wom er e zijn dat ze goed
werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.

U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduufvan chigurgische insttumenteg te verlengen

geen smeermiddelen op basis van silicone, olj t omdat deze deggs mgenllsatle ver ebrwk
alleen smeermiddel op waterbasis voor gebrui rgischeinstr %w en bij st8 at|e
de fabnka@ . krmsch t

Gebruik het smeermiddel zoals voorgesareven

STERILISATIE

Steriliseer de instrumedd
- Sterilisatie me
- Sterilisatie

Zorg dat de maxi

smeermiddel moet worden verdund.,
Vul de systeemtrays en -kisten vollg
akbehulp van een @tuum auto fmet dynamische luchtverwijdering.
htverplaats n

iet aanb
iddellijk gebruik et aanbevol%
elastingslimiet Yan hgt sterlllsatlea t wordt overschreden wanneer u

meerdere sets of me&fdere instrum tenhseert

e Zet de sterilisatiebakken niet bo elkaar, omd m zo niet goed in de instrumenten kan
binnendringen en het drogen ordenver

e Raadpleeg de instructies a nkantvan& atieapparaat en zorg dat het apparaat op de juiste
manier wordt geinstalle ekalibreerd ruikt em onderhouden.

e De gesteriliseerde it o€ten alvoren te hanteren op kamertemperatuur worden gebracht.
Hlerdoorvvor t veilige hanteri gd en wordt condensatie voorkomen.

e Volg de huidig %Ie werkm n de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Associatiop fo% ancementof M Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
med|sch h

len). Uitgelfeide gids voor stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties in
rehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health

gez mstelllng
care facCHigj ).AAMIST lington, VA.

In de volgende tabel vindt u de minimumparameters die zijn gevalideerd* om een steriliteitsgarantieniveau
van 10-¢te bereiken.
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Belangrijk:

- 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
Basis: 80-1928, 80-193

Onderdeelnummers

opbergkist: Kistdeksel: 80-1927,80-1282

Conditie": Verpakt

Blootstellingstemperatuur | 270°F (132° ¢
en -tijd: 4 minute

Blootstellingstemperatuur 273°F (134
en -tijd=

Droogtijd:

@jn voor de a#]eters die in deze

nationale voors@hrif€n. adpleeg PKGI-76 op
igide sterilisatighakken.

orden blootg Id aan134 °C.

ehulp van e€n Amsco 3 matic-
n een KimGuar 00 One-Ste riflsatiewikkel.

' Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wi
instructies worden aanbevolen.
www.acumed.net/ifu voor inform

2 De instrumenten zijn con edurende 18 miauten

* De sterilisatie is gevali
prevacuimsterilisati€appara

2
INSPECTIE NA DE STERILISATIE $ \
e Bewaar of gebruik de steriele i entennie s@ nietdroog zijn.
- Vocht zorgt erv -organismen k overleven.

oord
- De steriele barr@worden aan t als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de verpakte
producten, z
- Vocht kanmzorgen dat deert en scherpe randen bot worden.
e Controleerde i arriere o;&en an schade. Gebruik het product niet als de steriele barriere is

N\ O\

ot
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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 gre vamge
opslagtijd van een steriel product en de opslagvereisten voor temperatuur en vochtigheigsgi@ia

OPSLAG VAN VERPAKTE, NIET-STERIELE EN STERIELE PRODUCTEN x\)\
e Hetuiteindelijk verpakte product moet bij kamertempera @e

-77 °F of 15-25 °C pgeslagen en

r(
tegen direct zonlicht, ongedierte en hoge luchtvochtigifei rdef? bescherm
Q’
@ ¢ ¢ < >
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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

N

STERILE| R Gesteriliseerd met behulp van straling

© Dubbel steriel barriéresysteem
Niet-steriel 5.
¢

g Uiterste gebruiksdatum é ® l

REF Catalogusnummer

LOT Partiinummer

EC |REP || Gemachtigd vertege schap/Europese ie

526

54.2

digd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.

barriere of de verpakking is aangetast 528

U.S. 21 CFR 801.109

CE-conformit; arkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG EEG of artikel 20 van Verordening
c € (EU) 2017/745. 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 acessorios fo bida para
fornecer fixagcdo para fracturas do Umero enquanto estas cicaljza

INDICAGOES PARA UTILIZACAO ¢

A Solucdo Acumed Polarus® 3 inclui placas, pregogfparafusos € acessorio cepidos para tr@Qﬁ,

fusdes e osteotomias do Umero.

CONTRAINDICACOES V Z @
e Infecdo ativa ou latente
o Sépsis !

e Quantidade ou qualidadggimsuficient& de 0ss0, 0 e
e Sensibilidade nos tecié p6l&s ou sensibilidad&aosimateriais
e Pacientes que na v digpostosou s c azesdes instrucdes de cuidados pos-

operatérios

Estes aparelhos ndo e stinados p ag&o de par us@lxagao dos elementos posteriores
(pediculos) da cervical, toracico e col |

ADVERTENCIAS E PRECAUC

Adverténda:

fusos hexalobulares sem blogueio de 3,5 mm e baixo perfil,

porcao proxiga haste. N& ihze
umag\/ez%S iste um risco significabivo de estes recuarem. Durante a remocao do implante, localize e
n

re fusos d|st§ tesde utilizar o Martelo de contacto multiplo. Caso contrdrio, tal poderia

o Paraa has‘e ximal e longa. 4gili Qparafusos hexalobulares de 4,3 mm e baixo perfil na
d d p
|

restlta bra dos pa 0s, haste ou instrumento de remocao.

° dmero pr m‘z padrdo e posterior Recomenda-se a substituicdo de um parafuso
hexal6bularsem 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 placae 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:

Fixacdo 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

e Afalha 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.

e Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer da‘n n S

ou nos tecidos moles.

e Quando um instrumento € submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0 N, tilizacdo
inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos noinstrume bem como danos
nos tecidos.

e Osimplantes podem causar distorcdo e/ou bloquear agis e egruturas ana ’n@m imagens
radiograficas.
iografi .
4
] *

Atencdo:
e Os implantes e instrumentos destinam-se apena zacdo profj enca.
o Ndo utilize nem reesterilize um implante ecidg ém embalage ersido

rum médic

daealimp ntida
U distribuidor
. PO g5 de implantes @e falricantes di por razdes
)

e Ndo utilize o produto es pos adata de valida@e. ulte o rétulo positivo.

e Ndo reutilize instrume icos de utiliz é@a. O instru to pode falhar subitamente em
consequénciade 5 iores. %

e N3do afie brocas a mavez que es ispositivos té%ansées e geometrias criticas que ndo
podem serrestau apos o instr to tgr sido utiliza

o N3ao utilize métodos de desinfecdg g ,umavez duos quimicos podem afetar a
esteriliza¢do a vapor. (\

e Nao blogueie os furos na caix os tabulei plo, com etiquetas, pois tal pode afetar
negativamente a penetrag apor e respetiv llizacdo a vapor.

e Parafusos, tachas, fios er, fios-guia, jmsirumentos de corte e dispositivos semelhantes podem ser
afiados. Respeite os p imentos hosp , as diretrizes clinicas e/ou os regulamentos
governament@i% manusea acao adequados de material cortante.

EFEITOS \ \'
Os possivels efeitos adverso
e Dor, nforto ou s anormais, danos nos nervos ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou

tecido, reabsorcdo 6ss u cicatrizagdo inadequada devido a presenca de um implante ou devido a
trauma cirdrgico.

e Fratura do implante devido a atividade excessiva, carga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizacdo
incompleta ou forca excessiva exercida no implante durante a inser¢do. Pode ocorrer migracdo do
implante e/ou afrouxamento.

e Sensibilidade ao metal, reacdo histoldgica, 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 Cirlrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirdrgicas podem conter informac8es de seguranga importantes.

Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por qr

devidamente treinados e qualificados numa sala de opera¢8es hospitalar. Antes do trat

cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instrugbes e comunica&c
itagde

todas as informag8es médicas relevantes nelas fornecidas dftcluindo a utilizagdo, lim

amento proposto@
ili Técnicas iC88; uma vez que
um agente autoriz pafa solicitar r|®
4 < )
a segt:@e;g'ente de RM. (%Ite anossa
S

Muitos implantes Acumed foram avaliadyg
publicacdo “Acumed Implants in the MR
www.acumed.net/ifu para obter mafs info

ent” (Impla med no ambj RM) em

AN

a vVez ados, os impl%feregam fixa€agge stporte fisioldgico, com uma vida Gtil
3 d cicatrizacdo do 0ss carga megéni implantes diminui significativamente
er cicatriza

C
paiente tiv e@do. Os implantes sdo biocompativeis e
oda avida & e.
u

VIDA UTIL

e Espera-se que, up
efetiva correspo
assim que a fratur
podem permanecer implantados

¢ Os instrumentos de utilizacdo
processamento. Avalie a apii
esterilizacdo.

e As pegas estéreis po

L 2
ESTERILIDADE §' @
1 t%stru mentosqim fornecidos estéreis ou ndo estéreis, conforme indicado no rétulo.

m uma vidg'u € afetada pela utilizagdo, manuseamento e
instrumentes d zacdo multipla durante a inspecao pré-

'mplantadas@data de validade indicada no rétulo.

o Osi

o Os disposti nao estérei vem ser esterilizados antes da utilizacao.

° j sitivos adqufirids ﬂ cébidos estéreis foram expostos a uma dose minima de radiagcdo gama de
25,0k ara obter elgninimo de garantia de esterilidade de 108
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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 metalicos da Acumed. 0
*

UTILIZAGAO UNICA \

o Os implantes destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo, copforme indicado no rétux
o Nao reutilize implantes de utilizacdo Unica, pois pode au s riscos de falha nacdo cruzada.
e FElimine qualguerimplante ndo utilizado que esteja co m sangue ou t humanos. Ndo

processe um implante contaminado. .
IMPORTANTE Q

o . N4
e Para uma utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido e gStar comp m|I|ar|zad plante

0s métodos de aplicagado, os mstrumento atécnica cirdrgicar ndada.
e As dimensdes fisioldgicas limitam o

; S mplanteS otipoeo do implante que
melhor corresponda as necessidadg iente parau r adaptacd se estavelcomo
suporte adequado. z

e Os implantes ndo foram con ara suportar a@ peso ou ca ou atividade excessiva.
e Aselecdoinadequadao pl ntagao madqu sposmvo po mentar a possibilidade de
onforme indiCag écnica cir exdo repetida ou excessiva pode

afrouxamento ou migra
catsar falhas poste @ 2s. Consulte a%a cirdrgica.
°m conjunto ?andg estes sede esse fim.

e Na&o dobre o impl
enfraquecer o im
e Apenas utilize impla

G

e Proteja os implantes Contra riscos,e S para evita goes de tensdo, o que pode resultarem
falhas.

e FEvite que os implantes ndo uti sfiguems

e A cor dos implantes anodi ode mudar a o tempo devido ao processamento. Esta mudanca
de cor ndo afeta as pro des mecamc 0s implantes.

Os instrumenttos sdo fabri Qartir 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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Ndo reutilize os instrumentos de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminagao
cruzada.

Os instrumentos de utilizacdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num (nico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.

Os instrumentos de utilizagdo multipla (limitada) tém uma vida Util limitada. Substitua imediatamente
qualquerinstrumento de utilizacdo multipla se o respetivo desempenho se tornar inadequado.

Os instrumentos de utilizagdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizagdo.

IMPORTANTE \d

Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentracdes de tensao! kje levara
falha do instrumento.

Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de conta dos instru mento@e que a sujidade
seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou g€ca Icularmen i e processar de
forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminaéo ra pfocessamento@maiSrapidament sivel
apos a utilizacao.

Evite o contacto prolongado do instrumento i@do e solucdo sali * *
Manuseie e transporte os instrumentos sujos de aevitara do de todos\ ntes ndo
utilizados. 6

PROCESSAMENTO

IMPORTANTE

amento de p individual adequado (EPI)

N
mento deVe@ vidamente qualificados e ter

Spositivos con?m'n@ Os.

e processamen limitar o crescimento microbiano e maximizar a

Execute prontamente os p
eficacia da esterilizacdo!

Inspecione os implant ra verificar se @ontaminados com sangue ou tecido e elimine-os em caso
afirmativo. Ndg pf@cesse implante os.

Previna a corrox instrumen imizando o contacto com solugdes que contenham iodo, cloro,
outros sais metali

solucogs sl :
camada degdnodizagao protetora nos instrumentos de aluminio evitando o contacto com

Previ 0
splucd@s <MpH e >9 pH, espediaimente se estas tiverem carbonato de sédio ou hidroxido de sddio.
Op amentor [ @ metais anodizados pode fazer com que as cores se desvanecam, mas tal
nado afeta o funciona tOE0 dispositivo.
Evite os agentes de limpeza que contém aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas
(fixacao).
Os detergentes enziméticos 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.
Siga rigorosamente as instru¢des do fabricante relativas a segurancga, armazenamento, mistura, qualidade
da dgua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de limpeza.
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e Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instruc8es de processamento ndo sdo adequadas
a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou os
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 utilizagdo.

e Aguade elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza € sujeita a um grande tratamento e tem um
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adeq%

laves.

ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospita
(Associacdo par Nnco da
itiyos médicos the reprocessing

Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlingtog, Q ¢
EXO)

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentatio

LIMPEZAMANUAL ¢

1. Enxague os instrumentos contaminados aguafriadaredep para reduzir inacado
elevada da superficie. g
I

&

2. Elimine os instrumentos utilizados OS apenasa inica utilizacdo,
3. Coloque os instrumentos co ina solucdo jtica™ até ﬂcarerr@ amente submersos
para minimizar a pulverizacd cdo. é
4. Acione todas as partes i i ermitiro ¢ detergente odas as superficies.
5. Deixe impregnar durafiie, #6finimo, dez (10 H‘@
6. Esfregue os instrumento ando uma cerdas m & remover todos os detritos
visiveis. Ndo util oxidavel ou outros tes abrasiv podem danificar a superficie.
- Sempre gu 2|, esfregue O instwmentos qua@ estiverem totalmente submersos para
minimizar a pulVe&frizacdo do liq
7. Alguns instrumentos podem exi cuidado esp K
- Limpe os instrumentos das as pe s@lt impe os instrumentos desmontados se forem
concebidos para ser ntados ;\
- Utilize umjato de & ara submergir areas dificeis, como superficies de contacto, molas, bobinas,

e

canulacgdes, ori
sujidade résistente.
- Acione & s moveis e %e cessario) enquanto esfrega para assegurar que todas as
art

reentramei limpas.
- M@ osamenteﬁz canuladas e as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho
rORLi .
Ofpciorralmentey li %\ ltrassons durante 10 a 15 minutos utilizando uma solugdo nova de
zaporult Ons gom pH neutro. Siga as instrugdes do fabricante de produtos de limpeza por
ultrassons e do rgente.

0s, ranhura@es cortantes e partes flexiveis para eliminar qualquer

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 agua da rede publica. Ndo utilize solugdes salinas no
enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizagao.
- 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 canulagdes 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
12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilj
dispositivos poderdo continuar molhados apds o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza egré-enxaguamento enzi&

Prolystica 2X concentrado. @

LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA & Q ¢
Importante: A limpeza automatica implica a limpez al. Execute sem imdiro os pgsso impeza
manual prévios. Siga explicitamente as instrugdes d brigante do ins e Iavagem& 0.

e Processe o0s dispositivos utilizando um 'WD de lavage sihfecdo térm'@ IMstrumento de
lavagem-desinfegdo em conformidaf asyfiormas EN -1e ENISO 1888 u normas
nacionais equivalentes.

adla uma fase d ificacdo. ; @

e Removatodos os implantes
e Processe todos os tabuleiros da caixa.

e Fixe os seguintes instr [ jetor ou as porta irrigacde,de cirurgi@ minimamente invasiva:
- 80-0663 Pega pa : édio
e Adesinfecdo térm 8 urante, pel%o 75 minutos a 90 °C).
agep—desinfegéo i 0 para tabuleiros totalmente

quadamen aVialiacbes recomendadas, conforme
15883-2 utili instrumento de lavagem-desinfecdo STERIS
Reliance Genfore e o detergente X.

tico smmw
INSPECAO PRE-ESTERM.Q@

* Inspecione vigudighente todos os di '@b iluminacdo normal para se assegurar de que a limpeza

foi eficaz. Prest@e ial atenca as as areas dificeis.
- Rgpr dos os instru tosrque ndo estiverem limpos.
u instrument@s que nao puderem ser limpos.
n |mp|ante3@D trumentos para verificar se hd danos na superficie, como mossas, riscos e
) /

* O processamento cO
carregados com todas a
indicado na norma EN ISO 15883-1e

[ ]

ubstituat S sitivos afetados.

e Avalie se'os instrum ionam normalmente. Acione todas as pecas € mecanismos de ligagao.
Preste muita atencdo aos#ransportadores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou para
inserir o implante. Avalie de forma critica se estéo 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 deformacdo.

- Passarum pano de algoddo sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.
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ESTERILIZACAO

* Association forthe Advan
Instrumentacao Médi
instalacdes de cuida
health care facilites). A

Verifique a legibilidade de todas as marcacdes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.

Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacao.

A lubrificagdo («dleo 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 instru¢des do fabricante. Utilize,dgua
elevada pureza se for necessaria diluigdo.

Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema. ¢

QA
ca (pré-va @

- Aesterilizagdo por deslocamento de gravida mendada. ¢
- Aesterilizacdo de utilizacdo imediata (flas g
Certifique-se de que o limite maximo de carg erilizadorndo é s$ado ao gste@ ios

Efetue a esterilizacdo com uma autoclave de remoca

conjuntos ou dispositivos.
Ndo empilhe recipientes, pois tal pode i i etracdo do inibira sec \
Consulte as instrucdes do fabricanteg@oé iliz&dor e certifi -Ses@l€ que ains %alibragéo,
utilizagdo e manutencdo continua s adas. g

Os itens esterilizados devem atefatingirem ra ambiente % e serem

a
manuseados. Isto permite u amento segur@ e prev eaform efidensacdo.

Siga as diretrizes atuais raticasg€comenda r,como AN | ST79:2017*.
Medical In on (AAMI) ( ciacao para o Avanco da

i pleto sobre%lizagéo ava rantia de esterilidade em
aude (Comprehen guidetos eplization and sterility assurance in
> 79:201@)”%&. \
ros m’nim@* para obter o Nivel de Garantia de Esterilidade

~

- Os parametros de eSterilizacdo s@ @dos para dispositivos que tenham sido limpos de acordo
com esf® rucdes e que eSigjamigompletamente secos.
3 ~

Atabela seguinte indica os p
de 10-% exigido para o sist

Importante:

3 e esteriliza do validos quando os dispositivos estdo corretamente colocados

- Os par
n@sr\% sda caixfum identificadas na tabela.
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Parémetros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias d o Base: 80-1928, 80-1933
eterenclas 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

a os de,ciclo recomenda nestas
instru¢Bes e de acordo com as normas nacionais. Consul -8, em www.acumed.net/i ara esterilizagdo rec nt@s
de esterilizagdo rigidos Aesculap®.
L 2
' L 2
* A esterilizacdo foi validada com um esteriliz

acuo STE 03023Va N um invélucro
KimGuard KC600 One-Step. Q @
INSPECAO POS-ESTERILIZACAO @

e N3&o guarde nem utilize dispositivosgstéreis se sfhdoestiverem SQA

- Ahumidade prom o@ vivéncia dos\micr@rganismos.

- Ahumidade remant ate em produ Idos ou coadi 6s a esterilizacdo pode
comprometér a bafteira estéril.
o]

- A humidadepode gorroer o metalie e

n% aras ares i :
e Inspecione a barreira 2ril para ve e ha sinais&o Nao utilize o produto se a barreira estéril

tiver sido comprometida.

<

ARMAZENAMENT
X%

e Osa o& ser armazﬁ(js em condigdes controladas de forma a minimizar o potencial de
taminacad segunglo NSI/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de armazenamento
dop 0 esteriliz uisitos de temperatura e humidade de armazenamento nas instrucdes de
utilizagao da pelicula otgecipiente rigido de esterilizacdo do fabricante.

FERILIZACAO A VAPOR

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.
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Glossério de simbolos

Simbolo Descricdo EN ISO 15223-1

Consulte as instrugdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Atencdo

STERILE| R | | Esterilizado usando radiagéo

Sistema de barreira dupla estéril

£ B> 0

Nao estéril 5.
Data de validade é V'S l
REF Ndmero de catdlogo 5.1.6
LOT Cédigo do lote 5.1.5
EC |REP ! 5.1.2
M D 5.7.7
5.11

Data de fabrico

e
-l
@
®

5.2.6
N&o reutili 5.4.2
I\bSo ze se a embalage ada e consultar instrugdes de utilizagdo/ndo
i istema de i stéribdo produto ou a embalagem estiverem 5.2.8
etidos
a0: A lei federal\dos EUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109

- O reticulo 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 féranvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING \
Polarus® 3 Solution benplattor, intramedulldra spikar, skruvar och tillbehor ar utformade féw andahalla
fixering for frakturer pd 6verarmsbenet medan de léker. @

ANVANDNINGSINDIKATIONER

Acumed Polarus® 3 Solution inkluderar plattor, spikdf, sk#uvar och tillbehor, xie forfraktur Qeller
osteotomier for bverarmsbenet.
KONTRAINDIKATIONER V @

o Aktiv eller latent infektion

e Sepsis !

@

e Otillracklig benmangd el valitet steoporos
¢ Mjukvavnads- ellerma
e Patienter som inte i

@ y for skruvfor rm erﬂxerm @ rost- eller landryggradens bakre

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET ARDER

Olja vardan fter ingre

Dessa enheterarinte
element (pediklar).

Varning:

e FOrproximal och /K. Anvand eng mm hexalob-skruvar med Iag profil i den proximala delen
av sp|ken nd inte cke—lés nd exalob-skruvar med Iag profil —risken for att de drar sig

tillbaka ut ar de. Und g de av implantatet ska du lokalisera och ta bort de distala
skruvar u anvande en med flera kontaktytor. Om det inte sker kan skruvarna, spiken
eII r| tet foravla nde asonder.

° a humeru ndardplattor och posteriora plattor: For att forhindra att skruvarna migrerar

o) menderas alfet for en icke-lasande 3,5 mm hexalob-skruv med lag profil — anvander

en 4,3’ mm hexal &' ed 1&g profil i humerus huvud. Om kompakt ben patréffas vid implantation av
4,3 mm hexalob-skruVigr 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 tillnandahalls tillsammans av bekvamlighetsskél 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 fran olamplig 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 férdrojd 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 utsétts for alltfor h
belastning, for hdg hastighet, tat benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandni
e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa ront

F&rsiktighet:

e Implantat och instrument &r endast avsedda for yrkesma andning av en Ie@ékare

e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en stéril harskadats

Steriliteten kan ha @ventyrats och implantatets ren saker. Rapp era'9kadade forp
till din distributor eller Acumed.
ekaniska

e Blandning av implantatkomponenter fran olika%illvgfkare rekommends te‘dv metawr
och funktionella skal.

e Anvand inte den sterila produkten efter ut tum. Se enhet ingen. %
e Ateranvand inte kirurgiska instrume ] sbruk De a ett plotsli strumentet som
ett resultat av tidigare pafrestninga @
e Slipainte borr eller brotschar om dessalg nthar kr|t geometrlersom inte
kan aterstallas nérinstrumen brukats.
and i i Kti etoder efteggom kalierester kan rka dngsterilisering.
i Al i 14 @ brickor, t.ex tter efters% kan paverka angpenetrering och

° . ; er-trddar, ledare, s rktyg oc@ nstrumentkan vara vassa.

Sprocedurer §ndingsriktli ernationella bestammelser for lamplig
hantering och kassermg av vassadg

BIVERKNINGAR \@

Mé&jliga biverkningar omf

e Smarta, obeh g ormal Kansla, n
ellerot|llrackl|g pa grund
° Implantgtbr traffa pa grun

ten av ett |mp|antat eller pd grund av klrurglskt trauma.

stor aktivitet, 6kad belastning pa enheten, ofullstandig lakning
eller f@r affpa implant vid inforing. Migrering och/eller [6sgoring av implantat kan intréffa.

e Kansli metall sa gisk, allergisk eller annan negativ reaktion mot frammande kropp kan
i terimplant f ammande kropp. Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement”

ghet) pa 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 utb|lda
kvalificerade kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att I1dsa och se till att fors
anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk |n
tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sékerhetsinformation) och e
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen o n om KirurgisKagte |ker eftersom
de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godka antfor att bgga rligare
information.
*
INFORMATION OM MRT-SAKERHET \
Manga Acumed-implantat har utvarderats 6 @bhkatmn Implants in the
MR Environment” (Acumed-implantat i u formermfo

e Nar implantaten harinsfalles orvantas de ge och fysiol sto;'och ha en effektiv livslangd
for benets lakningstiga.D¢ @ i as a |mplan ceras avsevart ndr frakturen har
lakt och patiente @ tat sig. Implan v ar biokompa A

an forbliimplanterade under
patientens hela li

e Instrument for flera a@¥andningar ha
bearbetning. Bedom instrument

e Sterila delar kan implanteras f

STERILITET §
e |mplantat och¢n ment kan tillha

markningen.
e |cke-st rlla aravsedda at ras fore anvandning.

e Enhe och Iever s sterila utsattes for en minimidos pa 25,0 kGy gammastralning for att
erhélla n iminiva for ssakrmg pa 106,

s IIbarhetsU verkas av anvandning, hantering och

anvandnin ighet under inspektion fore sterilisering.
utgangsd n'%anges pa markningen.

Qngen sterila eller icke-sterila enligt vad som anges pa
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IMPLANTAT

MATERIAL

e Implantaten artillverkade av PEEK eller titanlegering enligt ASTM F136.
e Sevart dokument "Metal Sensitivity Statement” (Meddelande om metallkanslighet) pa www.acumed.net/ifu

forinformation om den kemiska sammansattningen av metallimplantat fran Acumed.
0\0
b

ENGANGSBRUK
e Implantat & endast avsedda for engangsbruk enligt vad somsanges pa markningen.

e Ateranvand inte implantat for engangsbruk eftersom det Oka riskerna for fel o tamination.
e Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats m nbled eller vavnad\Beajbeta inte ett
kontaminerat implantat.

L 4

VIKTIGT Q . .

e Forsakeroch effektivanvandning maste kirurgefiyvargfordentligt i /andning av i et,
anvandningsmetoder, instrument och de kommenderade kiru@tekniken.

e Fysiologiska matt begransarimplan lj typ och mplantate %1 uppfyller
patientens krav pa néra anpassningd dentlig fastsatt e@tillrackligt stods

e Implantat ar inte utformade for stningarm eller belast or stor aktivitet.

o QOlédmpligt val eller olamplig i n av enhetenkan Gkafisken for 16sg@r ler migrering.

o Bgjinte implantatet foru i som angegfér irurgiska tek Upprepad eller for stor
bojning kan forsvaga i r rs@ka fel. Se den ki iska tekniken.

) det syftet.
O indra pafrest skoncentrationer som kan resultera i fel.
plantat blirne@dsmgtsade.

e Fargen pdanodiserade implantat s overtid [@ bearbetning. Denna fargférandring
paverkar inte implantatens mekaRi enskaper.@

L 2
MATERIAL \ \
Os instru ’n&%abricados a@r detitanio, aco inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
m

varios grau iCcOs.

FLERGANGSBRUK och EN GSBRUK

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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e Instrument for (begrénsat) flergdngsbruk har en begransad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument for
flergdngsbruk om prestandan blir otillracklig.

e Instrument for flergdngsbruk som potentiellt kontaminerats med smittamnen for dverforbar spongiform
encefalopati (TSE) ska inte bearbetas for dteranvandning.

VIKTIGT

e Skydda instrument fran repor och skaror for att férhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

e Nara anvandningsstéllet: Torka av kontamination fran instrument och forhindra att eventugll
Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts &r sarskilt svara att bearbet
satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning sd snart som mojligt eft@ganva

e Undvik ldngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlo )
m undviker konta@n av eventuellt

e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett

it
oanvanda implantat.

BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal mast
lamplig personlig skyddsutru
VIKTIGT 0 xj
e Utfor bearbetninggstege t for att bedra ikrobiell till o) aximera steriliseringens
effektivitet.
e Undersdk implant cken pa koatamination av blod e Wwnad och kassera dem om de ar
kontaminerade. Bearbeta inte ko de implant;x
e FoOrhindra instrumentkorrosion 0 t minimera ed l6sningar innehallande jod, klor och

koksaltlosning eller andra met r. @
e Forhindra skada pa det skg e anodiseringss pa aluminiuminstrument genom att undvika kontakt

med losningar<4ipHo i pH, sarskil de innehaller natriumkarbonat eller natriumhydroxid.
e Upprepad bearhetnin nodiserade m efkan orsaka att farger forsvagas men det paverkar inte
|¥

enhetens fundgti

el som inngfialler aldehyder eftersom de kan denaturera och koagulera proteiner

e Undvik rengdri

(fixering). %

e Enzy t& oringsmedeldar mycket lampliga for att avlagsna proteinbaserad kontamination.

Anvand et enzymatiskiffep géringsmedel med neutralt pH.
- alld en lagsklm dsning som mojliggor enhetens synlighet under rengoring.

oga for sékerhet, forvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur, byte och kassering av rengoringsmedel.

e Enhetersom potentiellt kontaminerats med smittamnen for 6verforbar 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.

o Offentligtvatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten &r 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 . 0

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska ko a\ nen pa

ytan.
2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endas#€ngangsbruk. \
3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatiskflosnifig* tills de ar helt n@kta i losningen for
att minimera I8sningsstank.
4. Ror paalla rorliga delar for att 1ata rengoringsmed ontakt med alla ytoQ 90
5. BIlotlagg under minst tio (10) minuter.
6. Skrubbainstrumenten med en mjuk borste f¢ lagsna allt synli . Bnvand |Qte Al eller
andra slipverkande amnen eftersom dessa kan tan.
- Skrubbainstrumenten om magjligt nafRde &rhe nedsankta inimera vat
7. Vissainstrument kan krava sarskilt p€akia %
- Rengorinstrumenten med alla O enten demonter m e darutformade for
att demonteras.
- Anvéand en vattenstrale for 3 Ori i svartillgan aden, t.ex.
ihoppressade ytor al, smalaro al, skarblad, och rorliga delar
for att spola utin > .
- ROor parorliga_delar, 4@ foratt att alla halrum ar atkomliga.
- Rengorkan ar och svartlllg omraden nc% jalp av en lamplig borste.
- Alternativt 1ag aljudsbad me@ en farsk ultraljud I6sning med neutralt pH i 10 till 15
minuter. FOlj afm ingarfrar@ren av ultra&g ringslosningen och ultraljudsbadet.
Viktigt: Eventuell tidigare an 6ka pa ltraljudsrengdring.
8. Utforen inledande skoljnjag,i 3 minuter ch mjuktkranvatten i temperaturintervallet 25 °C

till 35 °C (77 °F till 95 °F) {0 agsna alla teckempa kontamination och rengéringsmedel.
- Ror paalla rorli

- Spola ur kanylerin och komplexa'@wekanismer.
9. Upprepatld@ %arbetmngsste Iga kontaminationsrester forekommer.

10. Utforen siuy ng i minst ed kritiskt vatten for att avidagsna mineraler och andra orenheter
som ﬂ;ns en Anvand inte altlosningar for slutlig skoljning eftersom de kan stora
i steriliserin

IIa rorliga de

ta sarskilt aroch blindhal samt gangjarmn och leder mellan ihoppressade ytor.

- Skolj kanylerin tre gdnger med en spruta (volym 1till 50 ml).

1. Avlagsna overbliven fuktfran instrumenten med hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.

12. Lat instrumenten torka ordentligt. Eventuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata efter
torkningsperioden.

*Manuell reng6ring validerades med hjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.



@ Bruksanvisning Svenska — SV / PAGE 131

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 15883-1och 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 paférarhandtag med sparrfunktion \

o Varmedesinfektion harvaliderats*foren Ag >3 000 (minst inuter vid 90 °C).

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandi ickor med aIIa@ampllgt placerade
med rekommenderade utvarderingar enligt EN ISO 15838-1 0oc O 15883—@ ndning av
S

diskdesinfektorn STERIS Reliance Genfore och det ymatis ka rengoringsme RIS Prolyst@
. .. ) 4
UNDERSOKNING FORE STERILISERING O
e Undersok alla enheter visuellt under |ng for att @ att rengo % ffektiv. Var
den.

uppmarksam pa alla svartillgéngligafomra
- Bearbeta ett instrument pd nythom det inte &r rent.

- Bytutettinstrument o eti e rengoras

e Undersdk implantat och instr tecken pa da X. skaror, rQ prickor. Byt ut en enhet
& anvandnin adelaroch lutande mekanismer. Var sarskilt

C och brotsch nstrument ds for skarning och inforing av

ga for slitage karp

som ar skadad.
yvhet oc@ . Byt utettinstrument sominte
ing.

e Bedodm instrumenten fo
de kant int om kanten har sprickor, skaror, veck eller pa

uppmarksam pa pdfora
implantat. Bedomd q
fungerarsom avse

e Undersok alla skdrande kanter
- Bytutettinstrument om
annat satt ar deformerad.
- Det kan underlatta,at cka sprickor och orom man stryker en bomullsduk dver kanten.

o Bekrafta lasbarheten 0 arkorer och nsskalor. Byt ut en enhet som inte ar lasbar.
pprepad re @v instrumentkravs for att sakerstalla korrekt drift fore

e Reparation, bytgoch/e
sterilisering. ‘X
. Smoumng t mplk”)ka%llbarhetsﬂdenférkirurgiskainstrument.Anvéndintekiselbaserade
e% rso

kommer att stora angsterilisering. Anvand endast ett

eller fetter efie
ax orjmedel foRanvandning pa kirurgiska instrument och med angsterilisering. Anvand
nligt til er@ visningar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.

temets bri orgar.

STERILISERING

o Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt avlagsnande av luft (forvakuum).

- Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.

- Sterilisering for omedelbar anvdndning (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 hgalth ca
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. V'S

e Foljande tabell visar minimiparametrar som ar validerade* forgtt uppna en nédvéndig&etssékringsnivé

ar ordentligt torra.
- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga
Acumed med artikelnummer som agges ita

pa 10-¢ for systemet.
Viktigt:
- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga for ghhetersom arrenjoﬁs@essaanvis@cﬂ
a dor fran

rgde i fér\ﬁa

Tillstand":

Exponeri
-tid:

Exponeringstemperatur o
-tid2

Torktid:
' Anvand steriliseringsforpacki mslag och ang gi' Behor som arlampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
dessa anvisningar och ie t med nationella ReStamimelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap®

r
styva sterilisegingsliehallare.
2 Enheterna & M med expone&kminuter vid 134 °C.

inuter

30 minuter

* Steriliserj ﬁ i es med hjalp av fo uumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseri & 600 One-Step.

et K'mGuaE
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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 pd 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. Anvand inte produkten om den sterila bfar @v
dventyrats. *

LAGRINGSFORHALLANDEN

FORVARING AV SATSER EFTER ANGSTERILISERIN

O

e Artiklar ska forvaras under kontrollerade forhalla dettsatts rar kontami otentialen
enligt ANSI/AAMI ST79:2017. Se bruksan ingenftran tillverkar eriliseringso ller den styva
behallaren for granser for lagringsti I dukt och k peraturo:& uktighet for lagring.

FORVARING AV FORPACKAD IQ% H STERIL% T : @
e Slutlig forpackad produ . irumstempgera —77 oReller 15-28 oC) och skyddas fran direkt
solljus, skadedjur och tighet. ® \
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 15223-1

Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Forsiktighet
STERILE| R | | Steriliserad med straining
© Dubbelt sterilt barriarsystem
Icke-steril
g Utgangsdatum

REF Katalognummer

LOT Satskod 5.1.5
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.1.1
& Tillverkningsdatum 5.1.3
Omsterilisera inte 5.2.6
® 5.4.2
@ och se bruksanvisningarna/anvand inte om 528
packning &ar aventyrad
Rx On : r|]nget:a\I/_T]égks:;‘tning iU rénsar att denna enhet endast far séljas av eller pa U.S. 21 CFR 801.109

arkorssymbol gistrerat varumarke som tilhor Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet
Acumed.

CE-méarkning f&r 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% ama
iyilesmeleri sirasinda humerus kiriklarinin fiksasyonu icin tasarl IShr. @

tasarlanmis plaklar, civileri, vidalar ve aksesuarlari i ¢

KULLANIM ENDIKASYONLARI & Q *
Acumed Polarus® 3 Cozumu humerusun kiriklarin zy@nlarinave osteot@g@dz[]m buln’@ yla
KONTRAENDIKASYONLAR V @Z

e Aktif veya gizli enfeksiyon
e Sepsis
e Yetersiz miktarda veya kajitede kemik, osteopor
e Yumusak doku veya @ assasiyeti Q
a nmtakip etr@e eyenvey e n hastalar

e Ameliyat sonrasi bz

@ eya lomber ognurg posterior a (pedikdller) vida ile tutturma veya
fiksasyon icin kullaniimask,ag ganma@ 2 \
UYARILAR VE ONLEMLER \%

Bu cihazlarnn servikal,
Uyari:

o Proksimal ve UzuiGklcir: Civinin pro@l«smmda yalnizca 4,3 mm dustk profilli heksalob vida
kullanin. C@%ri ctkma riskg gndan 3,5 mm kilitlenmeyen disuk profilli heksalob vidalar
kullanmayin¢ tin ¢ikarll asinea Cok Kontakl Cekicin kullaniimasindan énce distal vidalarin
yerlerini &3 ¢ikarin. Bu vi ricikanimamasi durumunda vidalar, civi veya ¢ikarma aleti kirlabilir.

o Praksi %efus Icin: St@hdart vé Posterior Plakalar: Vidanin yer degistirmesini dnlemek icin humerus
basiada®ulunan 3,5 mm grzmeyen distk profilliheksalob vidanin 4,3 mm dusuk profilli heksalob

i degistiriim@si tedir. 4,3 mm dusuk profilli heksalob vidalar takilirken yogun bir kemik ile
karsilasiimasi dur dagPolarus 3 4,3 mm Vida Ucu (80-1623) ve Polarus 3 Ug Kilifi (80-1593)
kullanilabilir. Posteri laka 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 basarsizliklar 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 konsantrasyonlari
- 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.
Dikkat: \
rofesyonel kulla oneliktir.
llanmay en sterilize

etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temili

e Tekkullanimlik cerrahi enstriimanlari yeni mayin. Enstri
alinamayan kritik boyutlara ve

e Kasaveya tepsilerdeki esini ve sterilizasyonu

e implantlar radyografik goriintiilerde anatomik yapilann goérinimini engelleyebilirve/veyg
e implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansli bir doktor tar
n
in olunamayabilir.®lasarl ambal *
distribltorinuze veya Acumed’e bildirin.
e Farkli Ureticilerin implant bilesenlerinin kanstirfigass# metalurjik, meka i I&selsemple mez.
aniden bozulabilir.
> nlestirmeyin; azlar enstrum lldiktan sonra geri
k@7 elliklere sahjpt

acabilir. \
e Ambalajl hasarllysa, steril ambalaj icinde temin edilen
e Son kullanma tarihi gegmis steril Grlnleri kullanm ihaz etiketi 4 \
kul Joncekistres f@ edeniyle
e Matkap uclarini veya raybalarl yenid
e Kimyasal dezenfeksiyonyon llanmayin; ki sa ||nt||arbuhgrs&ri yonunu etkileyebilir.

ervb.ilet a u, buharin ni
olumsuz etkileyebilir.
, Kilavuz telle@e enstrima zer cihazlar kesici olabilir. Kesici

o Vidalar, civiler, Kir

drinlerin dogru k e atilmasi igin hast prosedu‘rleé ®dygulama kilavuzlarina ve/veya devlet
$ ) \

YAN ETKILER \@

dizenlemelerine g
Olasliyan etkiler arasinda sunlafyer<ahr:
e implantin varligi veya avma nede dri, rahatsizlik veya normalden farkli hisler, sinir veya
yumusak doku arl, kemtkte veya d roz, kemik rezorbsiyonu veya yetersiz iyilesme.
e Asin aktivite, cigzlizerine uzun g UkWlikleme, yetersiz iyilesme veya yerlestirme sirasinda implanta
cok fazla g nmasli. impla rdedistirebilir ve/veya gevseyebilir.

e Yaba ? j alin implant@syonutiedeniyle metal hassasiyeti, histolojik, alerjik veya advers yabanci
mateﬁl r onu. www.acimed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity Statement” (Metal Hassasiyeti

ddokUm basvtrabilirsiniz.

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/
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden dnce 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 degisiklige tabidir.
Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilciile iletisime gecin.

MRG GUVENLILIK BILGILERI

Cogu Acumed implanti MR ortaminda glvenlik acisindan degerle d|r||m|§t|r Daha fazla bil
www.acumed.net/ifu adresinden “Acumed Implants in the MR
adli yayinimiza basvurun.

ed implantlar)

KULLANIM OMRU

e implantlar takildiktan sonra implantlarin fiksasyorfze fi
sirasinda etkili bir kullanim émri olmasi b Ienme
Uzerindeki mekanik ytuk onemlidlgu 4
edilmis sekilde kalabilir.

e Birden fazla kez kullanilabilen 7 omru kull
etkilenebilir. Sterilizasyon ongesi jneele eesnasmd bi
saglamligini degerlendi

iri
e Steril parcalar, etikette% kullanmata adammpla@lebl r.

STERILITE
e implantlar ve enstri ar, etikette DN |g| Uzere s%a eril olmayan sekilde temin edilebilir.
Mei

e Steril olmayan cihazlar kullanma e sterilizee

e Steril olarak satin alinip teslim cihazlar, 19¢¢ i sterilite glvence duzeyini elde etmek lzere
INina maruz bir r.

- @

e islemeden
enstrimanlarin

minimum 25,0 kGy dozda

IMPLANTLAR
(3
MATERYA A
e Imp ASTM F1 |dogrultusunda titanyum alasimindan veya PEEK’dan yapilir.
e Acumed metal |mplant| In kimyasal bilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity

Statement” (Metal Hassasiyeti Bildirimi) adli dokiimanimiza basvurabilirsiniz.
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TEK KULLANIM

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 kullanim i¢in cerrahin implant, uygulama yontemleri, enstrimanlar ve ('jne‘il hj
| Oburma

teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinilandirabilir. lyi adaptasyon ve yeterli dest \J
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant ti#tin ve boyutunu segin%

e implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirmaya da asin akti deniyle olusan st@a

tasarlanmamistir.
e Yanlis cihaz se¢imiveya cihazinyanlis implantasyort], gevse eya yerind@a olasihgini bilig
e Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implantbikmeyify, Tekrarll bifgekilde Vigya asin guc¢ u layarak

bukmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte b I§a yol acabilir. i teknige bakm.

e implantlar, yalnizca ilgili amac icin tasarlanmislar
e Basarisizlija yol agabilecek stres konsant onl ntlar gizilm% siklere karsl
degisebilir. B!i @Sigimi, implantlarin

nacak sekilde

koruyun.
e Kullaniimayan implantlarnn kirlenme
e Anotlanmis implantlarnn rengi, i
mekanik ozelliklerini etkilem

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

Enstrimanlar; ¢cesitli dizeylerde tit
Uretilmektedir.

, pasanma@winyum, silikon ve diger polimerler kullanilarak

BIRDEN FAZLAKU M v K KULLA @
L g
e Enstrimanlar, tike alnizcat [ oldugu belintiimedigi stirece birden fazla kez kullanilabilecek
§eki|de£as flanishir.
<o

o Tekkdll strimanlarglek birislem sirasinda tek bir hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.

o Tek kullanimipk enstrimapdagy,y@niden kullanmayin; bu, basarisizlik ve capraz bulasma riskini artirabilir.

e Bir la kullani @ anlar, yalnizca tek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek birislemde
kullaniimak tzere tas

e Birden fazla kez (sinirl) kiflanilabilen 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.




@ Kullanim talimatlari Turkce — TR /PAGE 139

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 'c'mlem’e at edin.

neyimliv ahﬂyeﬁmahdw Kirli Ci

‘ :
igini maksmur@gkarmak icin
'nceey@ ssa bu implantlan atin.
en az

Mikrobiyal buyumeyi sinirlandirmak
isleme adimlarnni hizl bir bigim
implantlara kan veya doku n
Kirli implantlariisleme al

bulasip bul@
lyot, kloriir ve salin vey. @ indirerek enstrimanda

tuzlarn icerefysoldsyonlarla tefgasi
asinmayi onleyin. '
Ozellikle sodyu at Vieya sodyum hidr, icerenler o| re, pH dlzeyleri <4 ve >9 araliginda
in
4

olan solUsyonlarl an kaginarak &iminytm enstrum@ ndeki koruyucu anotlama katmaninda
ma

hasar onleyin.
Anotlanmis metallerin tekrarli bir i
islevini etkilemez.

Proteinlerin dogasini degi

agtlrabllecek\
kullanmaktan kaginin.

Enzimatik deterjanlar azli kirleri g@nek icin idealdir.

- pH bakimind otrenzimatik deteg

- Temizlik siragin ihazi gorehi iciM@z koptren bir sollsyon kullanin.
Temu%m%ﬂx'n guvenliligi,

asl, kanistinimasi, su kalitesi, maruziyet suresi, sicakligi,
tilmasi ile ilgif Ureticitalimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

su Imsi ensefa SE) gjanlar bulasmis olma olasihgi bulunan cihazlarislenmemeli veya

ullaniimaméhd @ sleme talimatlar, TSE ajanlarninin etkisizlestiriimesiicin uygun degildir. TSE

lasmis olm ulunan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasi i¢in hastane prosedurlerine,
uygulama kilavuzlarina v@lveya 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.

sina neden olabilir; ancak bu cihazin

(fiksasyon), aldehitler iceren temizlik maddelerini
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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. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak i¢in kirli enstrimanlar akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.
2. Yalnizcatek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullaniimis olanlar atin.

3. Sollusyonun puskirmesini en aza indirmek i¢cin tamamen batana kadar, kirli enstrimanl
soliisyonun*icine yerlestirin.

4. Deterjanin tim yluzeylere temas edebilmesiigin butln hareketli parcalari gahgfurm
5. En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
6. Gorunen tim birikintileri gidermek icin yumusak kil bi lyla enstruma alayln Paslanmaz

7. Bazienstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizige

- Enstrimanlar tum parcalarn gevge‘u |§ hal izleyin. Ay, ilde tasarl
enstrumanlarn demonte halde temi
- Sikismis Kirleri gidermekicin . zeyieri, yaylar, bobi anulasyon, de r y|vler kesme

disleri ve esnek parcalar gibi saolisyonunusu ;% e pompasl yardimiyla
stinn ve fm;Q Inda (gerekirse)

celik veya baska asindircilar kullanmayin; bunlary rebilir.
- Swvinin pudskirmesini en aza indirmek igin, U enstrimandar tamagen S|V|ya bat|r|
durumdayken fircalayin.
il

uygulayin.
- Tum girintilere erisilebil cimhareketli par rng
dondurdan.

- Kanul bulunan p zorlu alanlar, oyutta bir fi ard|m|y|a dikkatli bir sekilde

temizleyin.
% an notr bir ultrasoni izleme soll u uIIanarak1O ila 15 dakikaligina
akapilirsini ik 'emizleyi rign Ureticisinin talimatlarini takip edin.

-  Temiz, pHk
asonik temizleme nedeniyle artabilir.

banyoda da % ) . cjve feilie
Onemili: Yizey tizerinde d oRceden olusan &

8. 25°Cila35°C(77°F ila 95°F) sI arallglndax sak kullanma suyu kullanarak en az 3 dakika
et

e temizlik maddesi kalintilarini giderin.

- KantUlasyon ve

S mekanizma@nitemizleyin.
9. Hala gérUnU‘j linti varsa Once@ larini tekrarlayin.
10. Kullanma suy lunan min | vediger safsizliklar gidermek icin kritik su kullanarak en az 1dakika
boyu n?ca @ama gergekl% ndurulamaigin salin solisyonlar kullanmayin; bunlar

ve sterilizasy®na engel olabilir.
eketli parcala hstirmn.
‘k rile birlikte, menteselere ve conta ylizeyleri arasindaki baglanti

I at edin.

Kandlasyonlar birSignga yardimiyla (1-50 ml hacim) en az ¢ kez durulayin.

1. Temiz, emici, dokllmeyen bir bez kullanarak enstrimanlarin tzerindeki fazla nemi giderin.

12. Enstrimanlarnn 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 esdeder ulusal standartlara uygun bir ylkama-dezenfeksiyon
makinesinde standart bir ylkama ve termal dezenfeksiyon dongust yardimiyla cihazlari isle I|n

e Yaglama asamas! uygulanacaksa tim implantlarn ¢ikarin.

e Kasadan cikarilan tim tepsileri isleme alin.

e Minimal dlizeyde invaziv cerrahi (MIS) enjektdriine veya sulama portlarina a§ag|dakl r takin:
- 80-0663 Orta Boy Circirli Takma Aleti
e Termal dezenfeksiyon, Ag 23000 icin valide edilmistir* (9 n az 5 dakika).

eG Ikama- D on Makme ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilarak i alaruygun sekildeWerle t|r|Im|§ ta
15883-1ve ISO 883- 2 de |§t|r

3

zorlu alanlarn daha yakindan incele
- Temizlenmemis enstrimganla en isleme alin
- Temizlenemeyen enstr arfdegistirin.

e implantlarda ve enstri , Cizik ve ¢ Uzey hasar olup ad|g|n| inceleyin. Etkilenen
cihazlar degistirin. O &9
e Enstrimanlarnn dy aI@mad@m@ edin. Tum r baglanti mekanizmalarini
Uricllé erlestirme icin kullanilan
enstriimanlara 6ze dikkat edin. na@nma, ke (
sekilde degerlendirin. Olmasi ge iJid®i calismayan &

lUk ve korozyon asisindan dikkatli bir
nlar degistirin.
e TUm kesici kenarlar buyUtec inceleyin.
- Kesici kenar korlesmi us, catlam mis veya baska bir sekilde deforme olmussa

STERILIZASYON ONCESI INCELEME V %
e Temizligin etkili oldugundan emin o mal 1sik a® Cihazlarn gors& iInceleyin. TUm

- Kenarin tzerin k bir bezle ek, yontulma ve catlamayi tespit etmeye yardimci olabilir.
e TUm isaretlerin "Igeklerin oku dgunu dogrulayin. Bunlarin okunamadigi cihazlan degistirin.
e Sterilizasyon ®lefi rumanlarnn dizgln calistigindan emin olmak icin, gerekirse

enstrimanla edistirin v em|zI|k islemini tekrarlayin
° Yaglan’ﬁ C strimanla m Im omrind uzatabilir. Silikon bazl yaglayici yagd, yad veya gres
arbuhar st |zasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstrimanlarinda ve buhar
||e kull | olarak tasarlanmis su bazh yaglayici yaglar kullanin. Yaglayici yagi dretici
bellmlen i anm Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

e Sistem tepsilerini ve ku arini 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 sterilizatoriin maksimum yuk sinirinin asiimadigindan emin
olun.
o Konteynerleri st Uste yigmayin; bu, buharin nifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir. 0
e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve sir i
uygulandigindan emin olun.
nimive

e Sterilize edilen 6geler, kullanim 6ncesinde oda sicakligina sogutulmalidir. Bu da nge&x

yogunlagsmanin dnlenmesini saglar.
lama kilavuzlafat takip edin.

o ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda endustrinj

* Association forthe Advancement of Medical Instrume (Tibbi CihazZarn istirme Birligi Glike
tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik glivencési ici aml kilavlg(Comprehensive guideWe steam
sterilization and sterility assurance in health care €aciliies.) AAMI ST79:2 in@ton, VA.

o Asagdidaki tabloda, sistem igin gerekli ilfte Glyence Dizeyj S@n 10-6dize @ek icin

Onemli:

- Sterilizasyon parametrelgli zca bu talimatfara u

un sekilde tem @/e tamamen kuruyan
cihazlaricin gecerli
- Sterilizasyon par i, yalnizca tab elirtilen Acum aklama muhafazasl parca
de saklanafcj aricin gegerb%
2

numaralarin
{0

numaralart: ' 927,80-1932
Durum®

Maruz‘y

e@l@ ve

Taban: 8
Kutu Kapag:

Siresi:

3 dakika

30 dakika

U parametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/ortlisU ve aksesuarlar
asyon konteynerlerinde sterilizasyon icin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76’ya bakin.

'Bu talimatlarda onerilen
kullanin. Aesculap® sert ste

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 Uriinler 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 gérmisse drini n n.

SAKLAMA KOSULLARI

kontrolll kosullar altinda saklanmalidir. Steril Gri
saklama gereklilikleri igin sterilizasyon sar@es! ya d

AMBALAJLI STERIL OLMAYAN VE S UN SAKLAN@ K
a[b9-77°F veya \@saklanmah%@ an glinesisigindan,
nmalidir. 0
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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

STERILE| R | | irradyasyon ile sterilize edilmistir

© ikili steril bariyer sistemi
Steril degildir 5.
L 4

g Son kullanma tarihi é ® l .
REF Katalog numarasi s 5.1.6

LOT Seri kodu 515
EC |REP | | Avrupa Toplulugu/A i yetkili temsilcisi 5.1.2
MD Tibbi cihaz 57.7
Ureti 5.11

Uretim tarihi % 5.1.3

Yeniden sterilize 5.2.6
Yeniden kullan 5.4.2
talimatlarina bakin/triinin steril bariyer 528

ullanmayin

¢ 880K

BD federal yasalari, ihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya

larin emri ile abilir olarak sinirlandirmaktadir. U.S. 21 CFR 801.109

bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorilebilir.

retl, 93/42/EEC sayili AB Direktifi Madde 17 veya 2017/745 sayli Diizenleme (AB) Madde 20. CE
, uygunlugu degerlendirmeden sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.

CE uygunluk
isaretinin yanin
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