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ACUMED® POLARUS® 3 SOLUTION PLATES AND NAILS 0
.
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUM RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instr nts are made of ¥ariQus grades of stainless steel,
tita » aluminum, a rs evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The Polarus® 3 Solution of bone plates,
intramedullary nails, screws and accessories is designed to | ANT IN TION FO f’hysmlog ical dimensions
provide fixation for fractures of the humerus w hile they heal. limit the S|ze lant appl The surgeon must select the

pe and best me patlents requirements for close
adapta i firmse @h adequate support. Although the
ELNS he learn mediary betw een the company and
t, the im medlcal information given in this

nt sho& nveyed to the patient.

INDICATIONS: The Acumed Polarus® 3 Solution inclu V

plates, nails, screw s and accessories designed to addr t
a
fractures, fusions, and osteotomies of the humerus @

rovided with this system may be single use or

2. STRUM ENT INFORMATION FOR USE:
reu

or quality of bone or soft tissue and mate sitivity. If
sensitivity is suspected, tests should be pelfe
implantation. Patients w ho are unw illing or incapable
postoperative care instructions are contraindicated
devices.

W ing 0@%& must refer to the instrument's label to determine
ese % hether the instrument is single use or reusable. Single use

\ instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below .

IMPLANT MAT ERIAL SPECIFICATIWe tmpla e Single use instruments must be discarded after a single use.

made of PEEK, or titanium alloy per A e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
é after each use, reusable instruments must be inspected

\ & where applicable for sharpness, w ear, damage, proper
&O cleaning, corrosion and integrity of the connecting

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

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar w ith the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Alw ays follow t
currently released version of Acumed Surgical Techniques, w hi
can be found on Acumed’s w ebsite (acumed.net).

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

out. During implant removal, locate an '& he dista

IMPLANT WARNINGS: For Proximal and Long Iy
)é;'y ion

screws before using the Multiple Contact ner. Failureg¢to d
so could result in breaking the screw s, nail;*erfemoval i ment.

For Proximal Humerus: Standard and Posterior Iate
a 3.5 mm nonlocking low-profile hexalobe screw .3 mm

low-profile hexalobe screw in the humeral hea mended
to prevent screw migration. If dense bone is tered wh@
ws, P

implanting 4.3 mm low -profile hexalob € ola
mm Screw Tap (80-1623) and Polarus Ieeve 598)
crews Iong n 26

are available. f using the Posterigr %
mm should not be used in the p bs in ord< to avoid
screw interference. Do not bs nt past 20

degrees; do not bend more than e.

p
el
ibility

lacing

For System: While they are provided together for convenience, a
plate and a nail should not be use he same fracture. For safe
effective use of the implant, t must be thoroughly
familiar w ith the implant, th s of application, instruments,
and the recommended s hnique for the device. The
ice’is not de5|gned and the stress of w eight bearing,
i ct|V|ty Improper insertion of the
se t the possibility of
t be cautioned, preferably
etjse Ilmlt nd possible adverse effects
se cautio ude the possibility of the device
|I|ng as % f loose fixation and/ or loosening,
ssive actl& eight bearing or load bearing,
y if the m’@l xperiences increased loads due to
or incomplete healing, and the
r soft tissue damage related to either surgical
uma or Mesence of the implant. The patient must be
warned re to follow postoperative care instructions can
caus Iant and/ or treatment to fail. The implants may
| ort|on and/or block the view of anatomic structures on
phic images. The components of these systems have not

can inc
The patieft m

%tested for safety, heating, or migration in the MRI
i

ronment. Similar products have been tested and described in
terms of how they may be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment '.
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

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

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, w hich can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bendi

plates multiple times may w eaken the device and could
premature implant fracture and failure. Mixing |mplant
d for

components from different manufacturers is not re

metallurgical, mechanical and functional reason efits
fromimplant surgery may not meet the patient ions or

may deteriorate with time, necessitating reyisio
replace the implant or to carry out alterna @v
Revision surgeries with implants are not

%ot reco
ants proyide

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

trauma. Fracture of the implant mayhoccur due to excessive

activity, prolonged loading u @/ice, incomplete healing, or

excessive force exerted on lant during insertion. Implant

migration and/or loose nin cur. Metal sensitivity,

i foreign body reaction resulting

ign material may occur. Nerve or soft
bone o ong resorption, necrosis of

de e healin sult fromthe presence of
o‘surglcal t

n,implant or

CLEA

leanin &nts should not be reused. Acumed
eaning of implants provided sterile.
n-sterile that have not been used, but have
should be processed according to the follow ing:

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

e device (SUD) has been reprocessed by an authorized

i
SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Sln@ %sue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
tresses S

surgical instruments shall never be reused. Prev
may have created imperfections, w hich can a device

failure. Protect instruments against scratching nickin
stress concentrations can lead to fallur %

ADV ERSE EFFECTS: P053|ble @e eﬁects& pain,
discomfort, or abnormal sen d ner issue

faC|I|ty w ho has received appropriate regulatory clearance for
such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
blood or tissue constitutes reprocessing.

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

e Users should w ear appropriate personal protective equipment
(PPE).

-} acumed’



e Allusers should be qualified personnel w ith documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines, standards and
hospital policies.

Manual Processing

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

1. Prepare a solution using warmtap w ater and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, w ateV
quality, and concentration.

purified w ater for final rinse.

scratching the surface.

M echanical Processin

t: Washer/di.
ergent ‘K

Miniraum Time
(minutex)

Minimum
‘) amperature/Water

Cold tap water

English—US/PAGE 6
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or

4. Dry the implant using a clea& int-free cloth to avoid

XJ, neutral enz ymatic cleaner or
<85

Ty pe of Detergent

N/A

. K Wam tap wate
abrasive cleaners on implants. pwater

Neutral enzymatic
pH < 85

[— 4
2. Carefully w ash the implant manually. Do not us or @
Dlor A
5 Wam tap water

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified r.
purified w ater for final rinse.
oth t

Detergent with

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

Ultrasonic Processing
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic ¢

ror (
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrason ﬁing ma y@ Dry 40

(>40°C) pH < 85
o> 2
%e 2 Wam DI or purified N/A
90°C N/A

cause additional damage to implants that haye

ce dam.
1. Prepare a solution using warmtap ww etergen a@

cleaner. Follow the enzymatic clean‘ex tergen
manufacturer’s recommendaticms% paying cl

attention to the correct expos N emperatdre, w ater
quality, and concentration Q
2. Clean implants ultrasonically minimn& minutes.

below :

PKGI-67E Effective 08-2016

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
must be thoroughly cleaned before reuse, follow ing the guidelines
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Warnings & Precautions

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

All users should be qualified personnel w ith documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.

Do not use metal brushes or scouring pads during manuw .

cleaning process.

Use cleaning agents with low foaming surfactant al
cleaning in order to see instruments in the cleanin ution.
Cleaning agents must be easily rinsed from jmstru s to
prevent residue.

Mineral oil or silicone lubricants shoul
instruments.

Neutral pH enzy matic and cleaning agents are rec
for cleaning reusable instruments. It is very imp
alkaline cleaning agents are thoroughly neutrafi
frominstruments.

Surgical instruments must be dried thorou
kh

formation, even if manufactured fr grade stathles
steel.

Allinstruments must be insp ’t@deanline of surfaces,
joints, and lumens, properfunctionyand w e ear prior to
sterilization. (6

.
ed

re’enzymati @
mperature rec nded by,
solutions showld be prepar

edon ACL@

e Anodized aluminum must not come in contact w ith certain
cleaning or disinfectant solutionsNAvoid strong alkaline
cleaners and disinfectantg tions containing iodine,
chlorine or certain metal JMAlso, in solutions with pH values
above 11, the anodiza@ may dissolve.

Mantial /Cleaning/Disi, n Instructions

leaning agents at the use-dilution and
ufacturer. Fresh

e@ n existing solutions become

rossly co ated. ¢
Place i ments in tic solution until completely
su veable parts to allow detergent to

. Actuat
t all surfa ak for a minimum of tw enty (20)
on soft bristled brush to gently scrub

inytes. Use @
instru ments%all visible debris is removed. Pay special
har

attentiom to reach areas. Pay special attention to any

cann instruments and clean w ith an appropriate bottle
br L%exposed springs, coils, or flexible features: Flood

ices w ith copious amounts of cleaning solution to flush

y soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove all

t
T[ éﬁle soil fromthe surface and crevices. Bend the flexible
drinse
to prevent @ 3.

rea and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part
while scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.
Remove the instruments and rinse thoroughly under running
water for a minimumthree (3) minutes. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.
4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

w ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow

-} acumed’



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

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

5. Remove the instruments and rinse in deionized w ater for a 3. Remove instruments fromye

olution and rinse in

minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil deionized w ater for a mi f one (1) minute.

are absent in the rinse stream. Pay special attention to 4. Pla
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

instruments in a&
s through a s%l

areas. o
6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of ea

le washer/ disinfector basket and
w asher/disinfector cycle. The
eters are essential for thorough

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

above. ith cold tap water

1
8. Remove excess moisture fromthe instruments with 3 an, K
absorbent, nonshedding wipe.

r~4
\wenty (ZW d enzyme spray with hot tap water

Combination Manual/Automated Cleaning and @cting R N One (1) anyme soak

Instructions 0 4 15 nd cold t ter rinse (X2
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at t -dilution con (19 second coldtep water hse 02)

temperature recommended by the ma

solutions should be prepared w hen ex 66°C/146-150°F)

turef. Fresh ?} (2) minute detergent wash with hot tap water
4

grossly contaminated.
2. Place instruments in enzy matic solution until co

Fifteen (15) second hot tap water rinse

submerged. Actuate all moveable parts to all
contact all surfaces. Soak for a minimum of

gent to \ . Ten (10) second purified water rinse with optional lubricant
minut

reach areas. Pay special attention

(64-66°C/146-150°F)
Use a nylon soft bristled brush to gently s instrument; ‘ .
all visible debris is removed. Pay spegcial attention toNér: 8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

nnul
annu atmo te: Note: Follow washer/disinfector manufacturer's instructions explicitly

instruments and clean with an & ate bottle
Use of a sonicator will aid @ cleanin instruments.

-} acumed’
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Sterilization M ethods
Automated Cleaning/Disinfection Instructions e Consult your equipment mapufacturer’s written instructions for
e Automated washer/dryer systems are not recommended as specific steriizer and load,codf inon instructions.
the only cleaning method for surgical instruments. e Follow current AORN“R nded Practices for

Stegilization in Periope@actice Settings” and ANSVAAMI
p@w ve guide to steam sterilization and

. . t th care facilities.
e Instruments should be thoroughly inspected prior to @ .
sterilization to ensure effective cleaning. . sh sterilizatiom\is fot recomifieRd€d, but if used, should only
be"perform cgording to ments of ANSVAAMIST79:
ensive g i@

e Anautomated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

010 — steam sterilization and sterility
assura

STERILITY:

System components may be provided sterile or nonster@ 81 27100-1928; 8049, '80-1933
Th.'s tray has been\ ali.a’ea to the parameters below:
Sterile Product: Sterile product was exposed %im um \
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed @ 0 C) i Autoclave: NOT RECOMMENDED
recommend resterilization of sterile -packaged, p¥O t. If steri
’ orted to A un@

packaging is damaged, the incident must
The product must not be used, and must be reftirned to Acumed. C 3 Wrapped

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as& and
provided in an unopened sterile package pro@ cumed, aN
of

ure Temperature: 270° F (132°C)

Exposure Time: 4 minutes

implants and instruments must be considere:

erile, an Dry Time: 30 minutes
sterilized by the hospital prior to use. Steilizati nonstexi i i
devices has been validated using the st tion par er

listed below, where devices are pr’ov' ully Hoade: w ith

all parts placed appropriately. \ K

-} acumed’
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in acool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect

«

product package for signs of tampering, or w ater
contamination. Use oldest lots first.

Consul‘irwfor use
L o

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be

erilized us@&aﬁon

approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use w ith different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promotio|
solicitation for any product or for the use of any pro I
a particular w ay which is not authorized unde

L4 Useﬁ\(@‘

?Q@E number

‘®%h code

N

Authorized representative in the

and regulations of the country w here the @

ol

Manufacturer

located.
FURTHER INFORMATION: To request further

i

&J

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

(]
&
@
L

material, please see the contact information listed @s
document. $

Upperlimit of temperature

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

- acumed’




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

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN
OPERERENDE KIRURG

BESKRIV ELSE: Polarus® 3 Igsningssystemet med knogleplader,
intramedulleere s om, skruer og tilbeher er udformet mhp. at serg
for fiksering ifm. frakturer af humerus, mens disse heler.

INDIKATIONER: Acumed Polarus®3 Iﬂsnlngssyste
inkluderer plader, sgm, skruer og tilbehgr, som er udfo
brug if m. frakturer, fusioner og osteotomier af hu

KONT RAINDIKATIONER: Kontralndlkatlon

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteop

meengde eller kvalitet af knogle eller bltad
materialeoverfglsomhed. Hvis der er mista
overfglsomhed, skal der foretages testinden |mplant
Patienter som er uvillige til eller ikke i stand til at fgl

plejeinstrukser efter operation udger en kont$ n for

raekkellg

anvendelse af disse komponenter.

MATERIALESPECIFIKATIONER FO NTAT
Implantaterne er fremstillet af en PE tltanlu g iht.
ASTM F136

s\O

ys tem et ? Oatle nten

Dansk- DA/ PAGE 11

FOR KIRURGISKE
terne er fremstillet af forskellige
m, aluminium og poly merer

MATERIALESPECIFIK
INST UM ENT ER: Inst
af rustfrit st

.&‘r

t. bIOk |tet
O LYSNIN OM BRUG LANTATER: Fysiologiske
al beg plant ts sterrelse. Kirurgen skal
vaelge e og star mbedst passer til patientens
beh pna nojagti pasnlng og korrekt fastgerelse med
lig under, e. Selvom leegen er den uddannede
fo r meII mheden og patienten, skal de vigtige

icinske o nger i dette dokument altid videregives til

ER OM BRUG AF KIRURGISKE
ENTER: De instrumenter, der leveres med dette

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

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

-} acumed’
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Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, bes kadigelse, korrekt
rengaring, teering og intakte forbindelses mekanis mer, hvor
det er relevant. Veer seerlig opmeerksom pa drev, bor og
instrumenter, somanvendes til at skeere eller til at indsaette
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er

kirurgis X
teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette system. I@Wstem; E @

en aktur,s nde

er kirurgens ansvar at veere bekendt med proceduren
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogséa

konsultere erfarne kolleger vedrgrende pro re den
anvendelse. Fglg altid den nyeste version af A irurgis ke
teknikker, som kan findes pa hjemmesiden

(acumed.net).

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANQR: Til

og langt marvsem: Anvend kun 4,3 mm hexalobes
profil i den proksimale del af marvsemmet. A
ikke-lasende hexalobeskruer med lav profil

risiko for, at disse trakker sig ud. Ved fje@ af impla et
skal de distale skruer lokaliseres og fjerges in brug af %e
Contact Hammer. | modsat fald er def Wsjko for

skruerne, marvsgmmet eller det re Nder bruge
implantatet.

Til proksimal humerus: S@g posti Kp/ader: Det
anbefales at udskifte en 3,5 mm e-IésenR obeskrue med

eleegge
fierne

lav profil med en 4,3 mm hexalobeskrue med lav profil i caput
humeri for at forhindre skruen i flytte sig. Hvis der findes
kompakt knogle under impI%n @af 4,3 mm hexalobeskruer
med lav profil, kan der bru olarus 3 4,3 mm Screw Tap
(80-1623) og Polarus 3 Sleeve (80-1593). Ved brug af den
posteriore plade ma defmi anvendes skruer, der er laengere
e i de poster%apper for at undga interferens mellem

uer aj ikke@ e pa di plgder mere end 20 grader,
og bgj dem ikke meréyend én ga

& og etena
levere:

ma ikke anvendes til samme
n. For at garantere sikker og
effektivan¥epdelse af s implantater, skal kirurgen veere

olig med i % , applikations metoden, og de
alede kirurgis@ ikker. Komponenten er ikke konstrueret
nne modst: tbelastning, belastning ved lgft, eller
dreven fysis ivitet. Produktbreekage eller skade kan
opsta, nér%ntatet udseettes for gget belastning i forbindelse
med for eling, ingen heling, eller utilstraekkelig heling.
tning af komponenten under implantation kan ege

Fork
ri @)r Igsnelse eller migrering. Patienten skal vaere advaret,
A skrift, om indikeret anvendelse, begrae nsninger og mulige

&@tive felgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse
rerensto varsler skal inkludere muligheden for, at produktet kan svigte

som et resultat af Igs fiksering og/eller I@snelse, belastning,
overdreven aktivitet, veegtbelastning, iseer hvis implantatet
udseettes for gget belastning pga. forsinket heling, ingen heling
eller utilstraekkelig heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver
eller blgdvaev, enten iforbindelse med kirurgisk trauma eller
tilstedeveerelsen af implantatet. Patienten skal advares om at

- acumed’



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

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter §
kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsgs

utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort
som er forbundet med disse typer instru

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTA
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastni
frembragt s kragbeligheder, som kan fere til at i

have

anordningen, hvis plader bgjes flere g det ka til
brud pa eller svigt af implantatet anbefales ikke”at
blande implantationskomponent skellig ucenter af

f e
metallurgiske, mekaniske og nelle ar @) delene ved

tatet svig
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedan r, da sada
belastningspunkter kan fere til produk@ kan sv

F %REGL %Qﬂ
RUM ENT ER:*Kiru¥giske i
3 .

ngé, ubeha
pade ri@

helst pa s ift.‘ belas

implantationsoperationer lever maske ikke op til patientens

forventninger eller kan forringe tiden, hvilket kan
ngdvendiggere revisionskiruw t Udskifte implantatet eller

udfere et alternativt indgre I\ onskirurgi af implantater er
ikke ualmindeligt.

RENDE KIRURGISKE
enter tilengangsbrug

rig gen es. idligere tning kan have frembragt
skpabelighed kan fér, anordningen svigter. Beskyt
strumen ridser h r, da sddanne koncentrerede

belastng n fore ti

IKATIO @’ulige negative fglgevirkninger er
r unormale sanseindtryk samt nerve- eller
vaevs%r pga. implantatets tilstedeveerelse eller kirurgis k
implantatet pga. overdreven aktivitet, langvarig
produktet, ufuldstaendig heling eller overdrevet tryk
p lantatet under indseettelse. Implantatvandring og/eller -
kan forekomme. Metaloverfglsomhed eller histologis k
llergisk reaktion eller ugunstig reaktion pa fremmedlegeme,
skyldes implantation af et fremmedmateriale kan forekomme.
eskadigelse pa nerve eller bladvaev, knoglenekrose eller -
resorption, vaevsnekrose eller utilstraekkelig heling kan opsta ved
et implantats tilstedeveerelse eller pa grund af kirurgisk trauma.

traume.

- acumed’



rengarings midlets producent for anvendelse og veer seerligt

RENG@ RINGSV EJLEDNING : opmaerksom pa korrekt eksponefingsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentra‘
Renggringskrav til implantatet: Implantater bor kke 2. Vask omhyggeligt implan nuelt. Anvend ikke staluld
genanvendes. Acumed anbefaler ikke rengering igen eller eller slibende rengarin pa implantaterne.
resterilisering af sterilt emballerede produkter. Implantater, der .
3. | i;plantatet gru d deioniseret eller renset vand.

leveres ikke-sterile, og som ikke har vaeret brugt, men er blevet t dtild st I
snavsede, bar behandles i henhold til falgende: v elonlse rense vand til den sidste skylning.

Advarsler og forholdsregler ré Oslsrrf\ tet en ren ﬂwugfrl klud for at undga at
e Resterilisering af implantaterne ber ikke udfares, hvis
Iydsf dnln

implantatet kommer i kontakt med kontaminerende stoff

5&

(f.eks. kontakt med biologisk vaev sasom kropsvaeske ”’Sk ren. " OdUkt neutralt enzymatisk

blod), medmindre anordningen til engangsbrug er bI rodukt e//ﬁ? alt rengaringsmiddel med en pH pa <
genbehandlet pa et godkendt sted, som har den dane rk: Ultra, goring kan fordrsage beskadigelse af
lovmeessige tilladelse til dette. Rengering af en ing til ' ater, som erfladeskader.

engangsbrug, efter at denne har veereti ko
blod eller veev, udger genbehandling.

e Anvend ikke implantatet, hvis overflad BleVet besk: d|g
Beskadigede implantater ber borts kaff

umant rbered en opMesning af varmt vand fra hanen og
i iddel eller rengeringsprodukt. Felg anbefalingerne
t enzy matiske rengaringsprodukts eller
midlets producent for anvendelse, og vaer seerligt
o Alle brugere bar veere kvalificeret personale med eret kvla(|IS|:)eTopa kl;onrgir]ttfal:.sponer|ngsper|ode, temperatur,
bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere b vende % 9 on.
engear implantaterne med ultralyd i mindst 15 minutter

passende personligt bes kyttelsesudstyr (PPE -
Manuel forarbejdning Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.

Udstyr: Blad barste, neutralt enzymatlg or Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste skylning.
4. Ter implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud for at undga at

neutralt rengaringsmiddel med en p X \
1. Forbered en oplgsning af varn*vér hanen ridse overfladen.
rengerings middel eller renger g ukt. Fal %’efahn gerne
angivet af det enzy matisk rings prx

69o
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M ekanisk forarbejdning tarre ind far rengering/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
Udstyr: Vaskemaskine/desinficeringsapparat, neutral enz ymatisk veevsrester ber terres af for tf indre dem i at indterre pa
rengeringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH < overfladen. &
8,5. e Alle brugere bar veere kv I| t personale med dokumenteret
bev pa uddannelse o petence. Uddannelsen bar
re aktuelt gae etnlngsllnjer standarder og
olitikke!
Forvask 2 Koldtv and fra hanen Ikke relevant &/_‘ d ikke me@ster eIIer esvampe under den
uelle reng erin roced
Enzy mvask 2 Varmt vandfra hanen Neutral enzy - p iihgs mid |§I‘ avt sku mmende

Varmt vandfra hanen

Vask 11 5 (>40 °C)

7
3t

r ber |kk ndes mineralolie eller silikones marelse pa

Acumedjifistrumenter.
Varmt deionis ]
Skyl 2 eller renset ‘ Ikke releva e Det a% at anvende pH-neutrale enzymatis ke og

re idler til rengering af genanvendelige instrumenter.
Tor 40 90 °C | nt meget vigtigt, at basiske renggrings midler neutraliseres
yggeligt og skylles af instrumenterne.
@rurg iske instrumenter skal tarres omhyggeligt for at forhindre
Renggringskrav til instrumentet: Acumed i menter 0 rustgiannelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stél af hgj
tibeher skal rengeres omhyggeligt for g nan else |ht kvalitet.
retnings linjerne angivet herunder. * Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader,

led og lumen, korrekt funktion og normalt slid fer sterilisation.

o Dekontaminering af genanve strument Ier tibehgr © Anodiseretaluminium ma ikke komme i kontakt med visse
skal foretages straks efteragfs| m rengarings midler eller des inficerende opl@sninger. Undga at

af d . i
procedure. De kontamineredeistru menik ke fa lov til at bruge steerkt basiske rengeringsprodukter og

-} acumed’
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desinfektions midler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin rengarings midlet kan komme i kontakt med alle overflader.

eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med Soniker instrumenterne i mi dst ) minutter.

en pH-veerdi pa over 11 oplgse det anodiserede lag. 5. Tag instrumenterne op, og |de|on|seret vand i mindst
Manuel rengarings-/desinficeringsvejledning tre (3) minutter, eller |ndt n pa blod eller rester ikke
1. Forbered enzy matiske og rensende midler iht. lzengere kan ses i skyl - Veer seerligt opmeerksom pa

brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten. k lgringer, og b"U ajte tilat skylle alle sveert

Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende Iige omr

opl@sninger bliver steerkt kontaminerede. ont ller instru n rne und mal belysning for at se, om
2. Laeg instrumenterne i den enzymatis ke oplgsning, sa de er synlige fester, blevet j :

daekket af oplesningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa / is de mer sy ter, skal trinene for

rengarings midlet kommer i kontakt med alle overflader. L ultralyd@andllng o] ms kylning angivet ovenfor

blgd i mindst tyve (20) minutter. Brug en blad nonn |

skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synllge res rskvden ighed af instrumenterne med en ren,
fiernet. Veer seerligt opmaerksom pa onr ader, d rberen e. i serviet.

tigee ngelige. Veer seerligt opmaerksom pé allgak e de dning i o neret manuel/automatisk rengaring og
instrumenter, og renger dem med en passe .@ erenser.

) . smflcer
For blotlagte fjedre, spoler eller fleksibleseg er Fyld
spraekkerne med rigelige maengder rerg soplgsning for For nzy matiske og rensende midler iht.
skylle alle rester ud. Skrub overfladen skurebgrste fo ntratlon og temperatur anbefalet af producenten.
at fjerne alle synlige rester fra overfladen og sprae . n|nfg(;??)rlsliissga(raktoiloistra“r:?r?erren daer de eksisterende

det bevaegelige onrade, og skrub overfladen m
skurebgarste. Drej delen, samtidigt med at der
for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.

3. Tag instrumenterne op, og skyl dem qmhyg
rindende vand i mindst tre (3) minutler. r seerlig
opmarksom pa kany Ierlnger o.q sprgjte til le alle
sveert tilgeengelige omrader.

4. Leeg instrumenterne - hel \ede - e dsenhed
med renggringsoplgsning. A ralle be e dele, sa

s pa de\ 2eg instrumenterne i den enzymatis ke oplgsning, sa de er helt
daekket af oplgsningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa

igt under @ renggrings midlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg i
blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonberste til at

skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er

fiernet. Veer seerligt opmaerksom pa omrader, der er sveert

tilgee ngelige. Veer seerligt opmaerksom pa alle kanylerede

instrumenter, og renggr dem med en passende flaskerenser.

- acumed’



Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpe under
omhyggelig rengaring af instrumenter. Brug af en sprgjte eller
vandstréle vil forbedre skylning af sveert tilgaengelige omrader
og alle neert afpassede overflader.

3. Tag instrumenterne op af enzymoplgsningen, og skyldemii
deioniseret vand i mindst et (1) minut.

4. Placer instrumenterne i en passende kurv til vaskemaskine/

desinficeringsapparat, og ker demgennem et standard vaske -/

desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er
essentielle for omhyggelig rengering og desinfektion.

Beskrivelse

5
(64-66 °C/146-150 °F)
. N
6 Femten (15)sekunders skylning medvamt vand nen
7 Ti (10) sekunders sky Ihing med renset v‘a emm smg
-66 °C/146-150 °F)

b
8 Syv (7)minutters terring med v@@ °C/240 °F%
Bemeerk: Falg udtiykkeligt vejlednin%mekf vasky

desinficeringsapparatets producent

A J

Dansk- DA/ PAGE 17

Vejledning i automatisk rengering/desinfektion

e Detanbefales ikke at anvende altomatiske vaske -/
tarresystemer somden ene arings metode til kirurgiske

instrumenter. \c\

o Etautomatisk system vendes som en opfglgende
til manuel re ing-

nter b@% eres omhyggeligt fer sterilisering for at
iv ren

O
&

PKGI-67E Effective 08-2016
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@ Dansk- DA/ PAGE 18

STERILITET : 2010 Comprehenswe gmde o steam sterilization and

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile.
Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for en 80-1927/80-1928; 80-1932/80-.95.

minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler Dis-e bakker er blevet godk . “dt \t. parametrene angivet herunder:
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den sterile emballage er beskadiget, skal heendelsen indberettes
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til

skydning: FRARADES

wtoklaverin preev o 0’
2 ]
Tilstand: b 0 dpakket

Acumed.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt mee EksK@emperat 132°C (270 °F)
som sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveretfaf Ac d, \ )

skal alle implantater og instrumenter anses for at v sterile. @‘ '”95"6”0‘?7 4 minutter
Usterile anordninger er blevet godkendt iht. % repenode 30 minutter

steriliseringsparametrene angivet herunder i f a
med alle dele placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder O

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det a
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledni
e Fglg anbefalingerne i AORN “Recommended
Sterilization in Perioperative Practice Settj
ST79: 2010 — Comprehensive guide tg ste
sterility assurance in health care fat%.’

¢ Lyn-sterilisering anbefales ikkg, r@ s den anve )

den kun udferes i falge bﬁ ne |ANSQMI ST79:

> &

-} acumed’
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og vaek fra direkte sollys. Undersag

produktemballagen far brug for at se om den har veeret

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

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

tigeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgee ngelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve It
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen %
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes so @
markedsfgaring eller opfordring til keb af ethyert p

t iIiseretve@gfstraling
|\
Holdba to

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropeeiske Faellesskab

&)

a

o
[oX
[]
=

eller til anvendelse af et produkt pa en bes @ 3
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for e

Producent

leeserens land.

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede om

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

Mé ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette do kLert.

@vre temperaturbegraensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

- acumed’




@ English- EN/ PAGE20

ACUMED® POLARUS® 3 SOLUTION PLATES AND NAILS 0
.
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUM RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instr nts are made of ¥ariQus grades of stainless steel,
tita » aluminum, a rs evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The Polarus® 3 Solution of bone plates,
intramedullary nails, screws and accessories is designed to | ANT IN TION FO f’hysmlog ical dimensions
provide fixation for fractures of the humerus w hile they heal. limit the S|ze lant appl The surgeon must select the

pe and best me patlents requirements for close
adapta i firm sea@h adequate support. Although the
ELNS he learn mediary betw een the company and
t, the im medlcal information given in this

nt sho& nveyed to the patient.

INDICATIONS: The Acumed Polarus® 3 Solution inclu V

plates, nails, screw s and accessories designed to addr t
a
fractures, fusions, and osteotomies of the humerus @

rovided with this system may be single use or

2. STRUM ENT INFORMATION FOR USE:
reu

or quality of bone or soft tissue and mate sitivity. If
sensitivity is suspected, tests should be pelfe
implantation. Patients w ho are unw illing or incapable
postoperative care instructions are contraindicated
devices.

W ing 0@%& must refer to the instrument's label to determine
ese @ hether the instrument is single use or reusable. Single use

\ instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below .

IMPLANT MAT ERIAL SPECIFICATIWe tmpla e Single use instruments must be discarded after a single use.

made of PEEK, or titanium alloy per A e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
é after each use, reusable instruments must be inspected

\ & where applicable for sharpness, w ear, damage, proper
&O cleaning, corrosion and integrity of the connecting

-} acumed’
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mechanis ms. Particular care should be paid to drivers, drill For System: While they are provided together for convenience, a
bits and instruments used for cutting or implant insertion. plate and a nail should not be used the same fracture. For safe
effective use of the implant, t must be thoroughly
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available familiar with the implant, th S °f application, instruments,
describing the uses of this system. It is the responsibility of the and the recommended s hnique for the device. The
is_not de5|gned and the stress of w eight bearing,

surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced

, or exces ct|V|ty Improper insertion of the
ing m‘pl can inc se t the possibility of

associates regarding the procedure before use. Alw ays follow \ .ing otl; rati 4 TTe patielm dtbe Catljlt'on;d pref(?;ably
currently released version of Acumed Surgical Techniques, w hish? "} 1ting, a $use |m|t possible adverse effects
this imp, se cautio ude the possibility of the device

can be found on Acumed’s w ebsite (acumed.net).
( ) or treat |I|ng as % f loose fixation and/ or loosening,
stress{ exgessive actl& eight bearing or load bearing,

IMPLANT WARNINGS: For Proximal and Long p y if the i xperiences increased loads due to

4.3 mm low- profile hexalobe screws in the p X. @ union, n , or incomplete heahng, and the

of the nail. Do not use 3.5 mm nonl -profil ibility of né r soft tissue damage related to either surgical
hexalobe screws, as there is 5|gn|f|cant ri ese bac uma ort presence of the implant. The patient must be

out. During implant removal, locate ve the warned re to follow postoperative care instructions can
screws before using the Multiple Conta er. Failu caus Iant and/ or treatment to fail. The implants may

so could result in breaking the screw s, nail,erfemoval i c iStortion and/or block the view of anatomic structures on
For Proximal Humerus: Standard and Posterior Plat Iacmg phic images. The components of these systems have not
a 3.5 mm nonlocking low-profile hexalobe scr a43 N tested for safety, heating, or migration in the MRI
low-profile hexalobe screw in the humeral he ommended ironment. Similar products have been tested and described in
to prevent screw migration. f dense bone 4 untered @3 terms of how they may be safely used in post-operative clinical
implanting 4.3 mm low-profile hexalo crew evaluation using MRI equipment '.

mm Screw Tap (80-1623) and Polaru p Slee 93) 7 Shellock, . G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
are available. If using the Postegor screws lon an 26 Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

mm should not be used in the X tab rder to avoid

screw interference. Do no s on tes past 20 SURGICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use
degrees; do not bend more than of any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the

- acumed’



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

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, w hich can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bendi

plates multiple times may w eaken the device and could
premature implant fracture and failure. Mixing |mplant
d for

components from different manufacturers is not re

metallurgical, mechanical and functional reason efits
fromimplant surgery may not meet the patient ions or

may deteriorate with time, necessitating reyisio
replace the implant or to carry out alterna @v
Revision surgeries with implants are not

%ot reco
ants proyide

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

trauma. Fracture of the implant mayhoccur due to excessive

activity, prolonged loading u @/ice, incomplete healing, or

excessive force exerted on lant during insertion. Implant

migration and/or loose nin cur. Metal sensitivity,

i foreign body reaction resulting

ign material may occur. Nerve or soft
bone o ong resorption, necrosis of

de e healin sult fromthe presence of
o‘surglcal t

n,implant or

CLEA

leanin &nts should not be reused. Acumed
eaning of implants provided sterile.
n-sterile that have not been used, but have
should be processed according to the follow ing:

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

e device (SUD) has been reprocessed by an authorized

i
SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Sln@ %sue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
tresses S

surgical instruments shall never be reused. Prev
may have created imperfections, w hich can a device

failure. Protect instruments against scratching nickin
stress concentrations can lead to fallur %

ADV ERSE EFFECTS: P053|ble @e eﬁects& pain,
discomfort, or abnormal sen d ner issue

faC|I|ty w ho has received appropriate regulatory clearance for
such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
blood or tissue constitutes reprocessing.

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

e Users should w ear appropriate personal protective equipment
(PPE).
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e Allusers should be qualified personnel w ith documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines, standards and
hospital policies.

Manual Processing

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

1. Prepare a solution using warmtap w ater and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, w at
quality, and concentration.

. Carefully wash the implant manually. Do not us
abrasive cleaners on implants.

. Rinse implant thoroughly w ith DI or purified
purified w ater for final rinse.

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

r.
o to avoid
Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic ¢ r$or
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrason ning m
cause additional damage to implants that ha @ace dam

Prepare a solution using warmtap vxw eterg
cleaner. Follow the enzymatic clean tergent
manufacturer’s recommendaticmsé} paying cl
attention to the correct expos & emperatdre, w ater
quality, and concentration

. Clean implants ultrasonically n@ minutes.

1.

minim

O

R

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or
purified w ater for final rinse.

4. Dry the implant using a cleaK int-free cloth to avoid
scratching the surface. \

X’, neutral enz ymatic cleaner or

<85

M echanical Processin
Eg t: Washer/di%
utr: ergent wij
& g Q *
-

Cold tap water N/A

or Nettral enzymati

pH < 85

Wam tap water

N

Wam tap water Detergent with

(>40°C) pH < 85
< P

(\Rinse 2 Warm DI or purfied N/A
ay\h’ Dry 40 90°C N/A

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

-} acumed’



Warnings & Precautions

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

All users should be qualified personnel w ith documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.

Do not use metal brushes or scouring pads during manuw .

cleaning process.

Use cleaning agents with low foaming surfactant al
cleaning in order to see instruments in the cleanin ution.
Cleaning agents must be easily rinsed from jmstru s to
prevent residue.

Mineral oil or silicone lubricants shoul
instruments.

Neutral pH enzy matic and cleaning agents are rec
for cleaning reusable instruments. It is very imp
alkaline cleaning agents are thoroughly neutrafi
frominstruments.

Surgical instruments must be dried thorou
kh

formation, even if manufactured fr grade stathles
steel.

Allinstruments must be insp ’t@deanline of surfaces,
joints, and lumens, properfunctionyand w e ear prior to
sterilization. (6

.
ed

re’enzymati @
mperature rec nded by,
solutions showld be prepar

edon ACL@

e Anodized aluminum must not come in contact w ith certain
cleaning or disinfectant solutionsNAvoid strong alkaline
cleaners and disinfectantg tions containing iodine,
chlorine or certain metal JMAlso, in solutions with pH values
above 11, the anodiza@ may dissolve.

Mantial /Cleaning/Disi, n Instructions

leaning agents at the use-dilution and
ufacturer. Fresh

e@ n existing solutions become

rossly co ated. ¢
Place i ments in tic solution until completely
su veable parts to allow detergent to

. Actuat
t all surfa ak for a minimum of tw enty (20)
on soft bristled brush to gently scrub

inytes. Use @
instru ments%all visible debris is removed. Pay special
har

attentiom to reach areas. Pay special attention to any

cann instruments and clean w ith an appropriate bottle
br L%exposed springs, coils, or flexible features: Flood

ices w ith copious amounts of cleaning solution to flush

y soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove all

t
T[ éﬁle soil fromthe surface and crevices. Bend the flexible
drinse
to prevent @ 3.

rea and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part
while scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.
Remove the instruments and rinse thoroughly under running
water for a minimumthree (3) minutes. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.
4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

w ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow

-} acumed’



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

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

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

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

Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely ma

3. Remove instruments fromye
deionized w ater for a mi

4. Pla

surface.

olution and rinse in

f one (1) minute.

instruments in a& le w asher/ disinfector basket and
s through a s%l w asher/disinfector cycle. The

minim:@ eters are essential for thorough
isipfection.

0)(2) minute r% th cold tap water
wenty (20%%;zyme spray with hot tap water
Py

Combination Manual/Automated Cleaning and @cting
solutions should be prepared w hen ex
contact all surfaces. Soak for a minimum of

-
One %\ enzyme soak
4 \een (15) second cold tap water rinse (X2)

7 Ten (10) second purified water rinse with optional lubricant

-

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

Fifteen (15) second hot tap water rinse

8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

Instructions
t -dilution
turef. Fresh
grossly contaminated.
minut
Use a nylon soft bristled brush to gently s instru ment@
all visible debris is removed. Pay spegcial attention to%

8. Remove excess moisture fromthe instruments with g
absorbent, nonshedding wipe.

1. Prepare enzymatic and cleaning agents a
temperature recommended by the ma

2. Place instruments in enzy matic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to all
reach areas. Pay special attention annulatex'N
instruments and clean with ana ate bottlegrush®Note:

Use of a sonicator will aid @ instruments.

cleanin

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

-} acumed’



@ English- EN/ PAGE 26

Automated Cleaning/Disinfection Instructions Sterilization M ethods
e Automated w asher/dryer systems are not recommended as the e Consult your equipment ma rers written instructions for
only cleaning method for surgical instruments. specific sterilizer and Ioad.c |on instructions.
e An automated system may be used as a follow up process to e Follow current AORN “R nded Practices for
manual cleaning. Stegilization in Penope& actice Settings” and ANSIVAAMI
e Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization ve guide to steam sterilization and

to ensure effective cleaning. th care facilities.

sh'sterilj atlo is not reco ai but if used, should only
STERILITY: be perform mrdlng to ments of ANSVAAMIST79:
010 — ensive steam sterilization and sterility
System components may be provided sterile or nonsterile assura ealth c%htles

Q 6.-19.7/80-1928; 8'+17,32/00-1933

Sterile Product: Sterile product was exposed to 8 Wis trdy has bee, V. > .ad to the parameters below:

dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed doe

recommend resterilization of sterile -packaged sterile C) i
packaging is damaged, the incident must bete n@ Gravity Digacement Autoclave: NOT RECOMMENDED
The product must not be used, and must me Pre-V. Autoclave:

¢ @n: Wrapped
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as st o
provided in an unopened sterile package provided umed, posure Temperature: 270°F (132°C)
implants and instruments must be considered no
sterilized by the hospital prior to use. Sterilizati nonsteri Exposure Time: 4 miutes
devices has been validated using the sterilization para @ Dry Time: 30 minutes
listed below , where devices are providé&lly load y S\ ith
all parts placed appropriately.

Q \O&

-} acumed’
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
contamination. Use oldest lots first.

h N
Consul irkN’&for use
\L‘

ca wX\‘

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any

=&

S@ed using ethylene oxide

particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use w ith different indications or

r 4

()
o

|
@En‘lized ug@a&aﬁon

Use ﬁ\xe ’ N

restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promotiop’ o
solicitation for any product or for the use of any pro

a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the F@

A3
Q@e number

@kh code

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

document.

located.

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

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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@ Deutsch— DE/ PAGE 28

ACUMED® POLARUS® 3-LOSUNG FUR PLATTEN UND NAGEL 0
3
FUR DEN VERANTWORTLICHEN SPEZIFIKATIONEN FU TERIAL DER
CHIRURGEN CHIRUWRGISCHEN INST ENTE: Die Instrumente bestehen
au stahl, Titan, infim und Poly meren verschiedener
BESCHREIBUNG: Die Polarus® 3-Lésung von Knochenplatten, stiiupg, deren atiilitat beu:tellt W urde.
Marknéageln, Schrauben und Zubehoér w urde zur Fixation von
Humerusfrakturen im Heilungsprozess entw ickelt. GEBRAUC GRMA'[IO U DEN IMPLANTATEN :
ysiologi menS|on anken die Malle von
, . Implan en ein. rg muss den Typ und die Grofke
INDIKATIONEN: Die Acumed Polarus® 3-Lésung untf, V )
Platten, Nagel, Schrauben und Zubehér zur Behandlun en Bed des Patienten im Hinblick auf
e aptatlon ten Sitz mit angemessenem Halt

Frakturen, Fusionen und Osteotomien im Bereich @ chen. Ob er Arzt der geschulte Mittier zw ischen

. ) rnehmen atient ist, missen die wichtigen
KONTRAINIJ_!KATIO_NEN Zu den Kontraln des ed|2|n|s n Informationen in diesem Dokument dem Patienten
Systems gehoren aktive oder latente Infe

S sis, @» mltgete n.
Osteoporose, unzureichende Quantitat oc @ litat des
ohing

Knochens oder Gew ebes und Materialem hkeit.
Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Implantation CHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
ie zu de,\w UM ENTEN D|e mit dlesem System ausgestatteten

entsprechende Tests durchgefihrt w erden. Patient
iederverwendbar sein.

nicht in der Lage sind, sind firr diese Gerate k

it oder
indiziert.
Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu

SPEZIFIKATIONEN FUR IMPLA NTAf%fRIAL Q entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt
Implantate bestehen aus PEEK oder, itanleg mruﬁ& err Wiederverw e.ndbar. ist. Instrumente f.ur den
ASTM F136 . Einmalgebrauch sind mit dem Sy mbol , Nicht zur

O Wiederverw endung geeignet* gekennzeichnet, wie es im

-} acumed’

PKGI-67E Effective 08-2016



Abschnitt ,Verw endete Sy mbole” w eiter unten beschrieben
ist.

Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nach der
einmaligen Verw endung entsorgt w erden.

Wiederverw endbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverw endbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verw endung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schéaden, ordnungsgemale Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungs mechanis men untersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instru rnenten
gelten, die zum Schneiden oder fur das Einsetzen v,
Implantaten verw endetw erden. O

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es si hifurgisch
Techniken und eine Beschreibung fir die ung die
Systems verfugbar. Es liegt in der Verani# - es Chiru

sich vor der Verwendung dieser Prod it dem V rfa
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt e der Ver rfu ng

des Chirurgen, die relevanten Veréffentllchungen
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anw end
des Verfahrens auszutauschen. Volg altij
uitgebrachte versie van Acumed Chirurgisc

kunt u vinden op de w ebsite van Acume acu Q

WAARSCHUWINGEN BEI'REFF PLA M Voor
proximale en lange nagel: Geb en hexa e schroeven
van 4,3 mm met laag profi et pr XI eel van de
nagel. Gebruik geen niet-zelfborgende e schroeven

van 3,5 mm met laag profiel aangezien er een aanzienlijk
risico bestaat dat deze los okallseer en verwijder de

distale schroeven tijdens very an het implantaat, voordat
u de Multiple Contact H gebruikt. Als u dit niet doet,

kunnen hierdoor hroeven, nagel of het

verw jjderingsinstrumen
tandaard en posterieure platen: Het

Vi jmale hu :
& evolen anet zelfbo de hexalobe schroef van 3,5
mm et Iaag profiel te verva

een hexalobe schroef van
4,3 mm met

dypfofiel in d@‘n rale kop om migratie van de
omen. % bot wordt aangetroffen bij het

hroef t

implan an hexal roeven van 4,3 mm met laag profiel,
ziin arus 3 S & (80-1623) van 4,3 mm en Polarus 3
ve beschikbaar. Bij gebruik van de
%leure PIA en geen schroeven langer dan 26 mm
en gebrui e posterieure tabs om schroefinterferentie te
orkome Tabs op deze platen niet verder dan 20 graden

buigen aker dan eenmaal buigen.

: Hoewel ze gemakshalve samen worden geleverd,
n plaat en een nagel niet voor dezelfde fractuur w orden
Fur einen sicheren und effektiven Einsatz des Implantats

%

ass der Chirurg mit dem Instrument selbst, den

insichtli
hmdlg
: ntsprechenden Arbeits methoden und der in Verbindung damit

empfohlenen chirurgischen Technik grindlich vertraut sein muss.
Das Gerat ist nicht dafiir entw ickelt, Gew ichtsbelastung, Traglast
oder Ubermafige Aktivititen auszuhalten. Ein Bruch oder andere
Beschadigungen des Gerats kdnnen auftreten, w enn das
Implantat einer erhéhten Last im Zusammenhang mit einer
verzogerten, fehlenden oder unzureichenden Heilung ausgesetzt

- acumed’



ist. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes Einsetzen des Geréates
wahrend der Implantation kann die Wahrscheinlichkeit einer
Lockerung und Migration erh6hen. Der Patient muss,

vorzugsw eise schriftlich, Gber den Einsatz, die Einschrankungen
und mdéglichen Komplikationen dieses Implantats informiert
werden. Diese Warnhinw eise schlieBen die Moglichkeit des
Versagens der Therapie bzw . einer Fehifunktion dieses Gerats
aufgrund unzureichender Fixierung und/oder Lockerung,
Belastung, UbermaRiger Aktivitat oder Gew ichtsbelastung oder
Traglast ein, besonders, w enn das Implantat aufgrund

Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem potenziellen
oder Gew ebeschaden im Zusammenhang mit entw ede
chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein de;
Der Patient muss davor gew arntw erden, dass ein

Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanw eisu zuy.ei
Versagen von Implantat und/oder Therapie fi nn. Das

verzdgerter, fehlender oder unzureichender Heilung erhéht%

(]

L7

Implantat kann zu einer Verformung flhref ur r die Sich@
die anatomischen Strukturen auf Rontgenb blockieref. Di

Bestandteile des systems wurden im MRT-Uffreld nicht
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche'
wurden in Bezug auf die sichere Verw endung bei
postoperativen klinischen Bew ertung unter Ver
Gerats' Uberprift und beschrieben.

*
e

*
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic xe Safety, @nd
1.

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research P@“ Group, 201

Q\ s\O

g des MR

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauchyjeglicher Acumed -
Instrumente muss der Chirur: 'anstru ment, der
Anw endungsmethode und ohlenen Operationstechnik

9
vertraut sein. Wenn ein | %t UberméRiger Belastung, zu
u Z ch oder Zw eckentfremdung ausgesetzt
d, der zur schéd igung des Instruments
s zur Geviiebeschadigung ko
ofzugsw eis ftlich, auf it dieser Art von Instrumenten
rbunde en auf me gemacht w erden.

schw indigke |:® ichtem Knochenmaterial,
. Der Patient muss,

VO

s herbeiflhren kénnen. Instrumente missen
auf Verschlei® und Beschadigungen hin

sagen
or dem

SMASS @ BE IMPLANTATEN: Ein
’ I at darf nie. rverw endet w erden. Vorangegangene
lastungen k%r: Beschadigungen gefiihrt haben, die ein
ke

e en. Schiitzen Sie die Implantate vor Kratzern und
S ha@ Iche Belastungskonzentrationen kénnen zu einer
F& on fuhren. Ein mehrmaliges Biegen der Platten kann

odukt schw &chen und kénnte zur einer vorzeitigen Fraktur

T %einem Versagen des Implantats fihren. Aus metallurgischen,

echanischen und funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht,
Implantatkomponenten verschiedener Hersteller zu vermischen.
Es kann sein, dass der Nutzen der Implantatchirurgie die
Erw artungen des Patienten nicht erfllt oder mit der Zeit
nachlasst, w as eine Revisionsoperation erfordert, um das
Implantat zu ersetzen, oder die Durchfiihrung alternativer
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Verfahren. Revisionsoperationen sind bei Implantaten nicht
ungew o6hnlich.

VORSICHT SMASSNAHMEN BE CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente flr den
Einmalgebrauch diurfen niemals w iederverw endet w erden.
Vorherige Belastungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die
zum Versagen des Produkts fihren kdnnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige

Spannungs konzentrationen zum Versagen fihren kénnen.

KOMPLIKATIONEN: Mégliche Nebenwirkungen sin V

Schmerzen, Unbehagen oder anomale Empfindung
Nerven- oder Gew ebeschaden aufgrund des Vorh@ms des

Implantats oder eines chirurgischen Traumas

Implantats aufgrund Gbermafiger Aktivitat, a nter
Belastung des Gerates, unvollstandiger r wahren
Einsetzung auf das Implantat ausgelibte % arigen Di ck
maoglich. Migration und/oder Lockerung de Iantats n
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine hlstolo isc
allergische Reaktion bzw . eine Fremdkorperreakti
Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftr
oder Gew ebeschaden, Knochennekrose od

henresor
Gew ebenekrose oder unzureichende H nen uf
s chirur
o

rund
erven-

des Vorhandenseins des Impla ntats

Traumas auftreten. K

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

Reinigung des Implantats I @Qe sollten nicht
w iederverwendet w erden. odukt wird steril geliefert und

sollte nicht erneut gereini Xn Acumed empfiehlt nicht die

erne Relnlgu ng ode ilisation von steril verpackten
nsteril eI e Implantate, die noch nicht
w urde konta ert§|nd sollten w ie folgt
eltet w %
Warnhinwei Vors:ch hmen

en nic isiert w erden, w enn sie in
kontami %en Substanzen (beispielsw eise
orperflissigkeiten/Blut) kommen, es
produkt (Single Use Device — SUD)

as
de von eq; rkannten Einrichtung w iederaufbereitet, die
e ent chende behdrdliche Genehmigung hierflr
besﬂz einigen eines SUD nach Kontakt mit
mens em Gew ebe oder Blut gilt als Wiederaufbereitung.
antat nicht verw enden, w enn die Oberflache
adlgt ist. Beschadigte Implantate missen entsorgt
Ie Anw ender missen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs - und Kompetenznachw eis in dokumentierter Form
sein.
e Die Anwender missen eine geeignete personliche
Schutzausristung tragen.

Manuelle Aufbereitung
Ausriistung: Blrste mit weichen Borsten, neutrales
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enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel

mit einem pH-Wert von < 8,5.

1. Bereiten Sie eine Losung mit w armem Leitungsw asser und
Reinigungs mittel vor. Befolgen Sie die
Anw endungsempfehlungen des Herstellers des
Reinigungs mittels oder enzy matischen Reinigungs mittels und
beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Temperatur, Wasserqualitdt und Konzentration.

2. Waschen Sie das Implantat vorsichtig mit den Handen. Kein
Stahlw olle oder scheuernden Reinigungs mittel auf Implantate
verw enden.

3. Spulen Sie das Implantat griindlich mit entionisierte mfodée
gereinigtem Wasser. Verw enden Sie entionisiertes 0@
gereinigtes Wasser fir die letzte Spullung.

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sau Ifreien
Tuch, umdie Oberflache nicht zu zerkratz%

Ultraschallreinigung

Ausrtistung: Ultraschallreiniger, neutrale

atlsche , :
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit H- ser
Wert von < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung (b holl 5 Wames Leitungswas-
asche

Implantaten mit Oberflachenschéden zusétzlich
Beschédigungen zufiigen.

1. Bereiten Sie eine Losung mitwarmemLel
Reinigungs mittel vor. Befolgen Sie GVN&?

des

Anw endungsempfehlungen des H
Reinigungs mittels oder enzy
beachten Sie dabei besonder:
Temperatur, Wasserqualit

X

e|n|gu itt€1s und

c& tige onsdauer
Konzen&

2. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit

Ultraschall.
mit entionisiertem oder

3. Spllen Sie das Implantat gr
gereinigtem Wasser. Ve Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasserfu tzte Spullung.

c en Sie das | t mit einem sauberen, fusselfreien
die Ob nicht zu zerkratzen.

anlsc eitung ¢

u, rustung hVDeSIrg’e @ rét, neutrales enzymatisches
/n/gung der ne utré inigungsmittel mit einem pH -
Wen‘&
I\ \Q;
, Vorwds 2 Kaltes Leitungswas- KA
ser

Wames Leitungswas-| Neutral enzymat-

ischpH <85
Reinigungsmittel
ser (>0 °C) mitpH <85
Wames entionisiertes
Spilen 2 oder gereinigtes k.A
Wasser (>40 °C)
Trocknen 40 90 °C k.A
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Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehér e Chirurgische Instrumente missen griindlich getrocknet w erden,

von Acumed missen vor jeder Wiederverw endung gemaR den umdie Bildung von Rost zu yer ern, auch wenn sie aus

nachstehenden Richtlinien griindlich gereinigt w erden. hochw ertigem Edelstahl h & IIit'sind

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen ¢ Alle Instrumente missen Sterilisation auf Sauberkeit
] o . der Oberflachen, Gele e Lumen, auf eine

e Wiederverw endbare Instrumente und Zubehérteile missen o gsgemaBe |: owie Verschleit und

vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschissiges Blut oder Rickstande sollten abgew ischt
werden, umein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.

sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs adigungen cht w erden.
dekontaminiert w erden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente &XI tes AIqudarf nichyMibestimmten Reinigungs-

Desinf onglésungen in takt kommen. Vermeiden Sie

tarke, alk ige Reinfi und Desinfektions mittel oder -

od, Chl % bestimmte Metallsalze enthalten.
i @oxierschicht in Lésungen mit pH-

¢ Alle Anw ender missen qualifiziertes Personal mit ein
Schulungs - und Kompetenznachw eis in doku mentler@ flosen.
sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinie
Normen sow ie Krankenhausvorschriften vorgestelifiverden. A manuelle Reinigung/Desinfektion

bei der man u§llen .Relnlgung. or. Wenn bestehende Lésungen bereits grob

» Verwenden Sie bei der manuellen Rei @ rt sind, missen frische Losungen zubereitet w erden.
mit geringer Schaumbildung, umdie In

Reinigungslésung sehen zu kénnen. Die Reinigun

missen leicht von den Instrumenten abzuspillen sie vollstandig untergetaucht sind. Bew egen Sie alle

m \ w eglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem

Rickstande zu vermeiden. Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbagjs en fir Acumed Instrumente mindestens zw anzig (20) Minuten lang

Instrumente nicht verw endet w erden einw eichen. Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
e Fir die Reinigung w iederverw endba ruments pH Burste mit w eichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren
-neutrale enzy matische Losunge |n|gu m Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf
empfohlen. Es ist sehr wichti Itlge Rel%engs mittel schw ierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kanllierten
Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und

abzuspllen.

grindlich zu neutralisiere on den Insty
R reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenbiirste. Flr
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exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spilen Sie die
Spalten mit reichlich Reinigungsldsung, um Ablagerungen zu
entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer
Scheuerbiirste, umalle sichtbaren Ablagerungen von den
Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den
biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer
Scheuerbirste. Drehen Sie das Teil w dhrend des Schrubbens,
um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésung und spllen Sie
sie mindestens drei (3) Minuten lang grindlich unter laufend
Leitungsw asser. Achten Sie dabei besonders auf

Kanulierungen und verw enden Sie eine Spritze zummy
ti

8.

1.

schw er zuganglicher Bereiche.
4. Legen Sie die Instrumente vollstdndig untergeta

bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen @
Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Beha ﬁ
Instrumente mindestens zehn (10) Mi @

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Uliras
spllen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle
Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden St
sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang
dabei besonders auf Kantilierungen und ve

Spritze zum Spulen schw er zugénglicger

6. Untersuchen Sie die Instrumente be‘l\

sichtbare Schmutzriickstéand e,

7. Bei sichtbaren Schmutzriicks 'nx
und die Spulschritte, wie n Beschr

3.
lem Li f

e Ultraschallbehandlung 4.

iebK holen.

Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,

absorbierenden, nicht fusselndeMTuch.
Anweisungen zur kombinicr% uellen/automatischen

Reinigung und Desinfekti
X.&\

Bergiten Sie die enzy he Losung und Reinigungslésung
vom Herstellm ohlenen Verdiinnung und
ur vor. stehende Lésungen bereits grob
mUssen fris dsungen zubereitet w erden.
Insgrumente j enzy matische Losung, so
dig unt& ht sind. Bew egen Sie alle
eile, da x Oberflachen mit dem
Rei mittel in kommen. Lassen Sie die
I nte min ﬁs zehn (10) Minuten lang einw eichen.
trumente vorsichtig mit einer Blrste mit

n chgubben Si @
alle ichen Nyh%‘rsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen

entfernt'sind. Achten Sie dabei besonders auf schw ierig zu
ereiche. Lassen Sie kanulierten Instrumenten

eigneten Flaschenblrste. Hinw eis: Die Verw endung
Iltraschallreinigers ist fiir eine griindliche Reinigung der

asserstrahls erleichtert das Spiilen schwierig zu erreichender
und nahe beieinander liegender Oberfldchen.
Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung
und spuilen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit
entionisiertem Wasser.
Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/
Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem
Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden

‘?Sr
\% rumente hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder eines
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Mindestparameter sind fir die grindliche Reinigung und
Des infektion entscheidend.

Schritt  Beschreibung

Deutsch— DE/ PAGE 35

¢ Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert
werden, umeine effektive Reinig sicherzustellen.

1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit katem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem Leitungswasser

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung

4 Funfzehn (15) Sekunden Spllen mit katem Leitungswasser (X2)

5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heil el V

tungswasser (64-66 °C/146-150 °F)

6 Funfzehn (15) Sekunden Spllen mit heiBem Leitungs S

7 Zehn (10) Sekunden Spllen mit gereinigte optional m(

8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heilRer LIWC/240 °F)¢

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfekigi erats

4

Anweisungen fiir die automatische Reini esinfek
o Automatische Wasch-/Trocknungssy w erden

empfohlen.

einzige Reinigungs methode fir ch'é% e Instru\'
die

manuelle Reinigung verw e

23
e Ein automatisiertes System ka m nschiu
erden. &

%,

\\‘\\
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STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

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

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als ste
gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen g von
Acumed geliefert, gelten alle Implantate und Instr als nicht

steril und missen vom Krankenhaus vor der g sterl-
lisiert w erden. Fir nicht sterile Produkte sind |I|sa-
S

tionsparameter validiert w ie folgt, in voll rﬂ chalen r@

ordnungsgeman platzierten Teilen.

Sterilisierungsmethoden
Bitte beachten Sie die schriftichen Anw eisu
der Sterilisierungsausristung fir das betref

L]
o Sterilisationsgerat und die ven/ve &dekonﬂg@

ueIIenA N

o Befolgen Sie die Empfehlun
"Recommended Practices fo |zat|on i erative Prac-
tice Settings" und in ANSI S'I79 mprehensive

$ g gsdauer:
ﬁerstelle \

Deutsch—- DE/ PAGE 36

guide to steam sterilization an: sterility assurance in health

care facilities.
¢ Die Verw endung von FJé&: isierung wird nicht
empfohlen, doch fall endetw ird, sollte sie nur
sprechend den V&Oiften von ANSVAAMI ST79 durch-
efithrtw erden: 2 mprehensive guide to steam ster-

iizatién and st surance in health care facilities.
L 4
8L 1927/80 ]; 80 80-19
Diese gel de ac ste d Pa ele die
Sch dréangung :NICHT EMPFOHLEN
N —
v aguumautoklav
ingung: Eingewickelt

Exposma%feratur

132 °C (270 F)

4 Minuten

30 Minuten
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HINWEISE ZURLAGERUNG: An einem kuhlen,
trockenen Ort aufbew ahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft w erden.

Verw enden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen lUber Produkte, die in bestimmten Landern
verfiigbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Léndern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfligbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behordlichen Organisationen in verschiedenen LéndernO
zum Verkauf oder zur Verw endung mit unterschiedli
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt odel
zugelassen w erden. Es kann sein, dass die P @ e
nicht in allen Landern fur die Verw endung zugg g
sind. Nichts, w as in diesen Dokumenten n Ist,
Se

sollte gedeutet w erden als Werbung fir o

Afpreisu *
irgendeines Produkts oder der Verw endung eines

n
Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd ie
in dem Land, in demsich der Leser befindet, ge:

oder behordlich verboten ist.

WETERE INFORMATIONEN: Weitere Merial Q
kénnen Sie unter den in diesem Dok ngegeben
Kontaktinformationen anfordern. \

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.

A N
Gebra ck ifing beachten
\Q‘ w 9

Achjung N

V\@yienond sterilisiert
N

‘l\h Strahlung steti 'Qert

Q@‘u mmer
A

@argencode

Autorisierter Vertreter in der

%

| ECOEREP | Europaischen Gemeinschaft
Hersteller
(.
y Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze
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ACUMED® H AYZH TOY POLARUS® 3, MAAKEZ KAI HAOI

rNA THN NMPOZOQNIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

NEPIFPA®H: HAUon Tou Polarus® 3 pe TiG 00TIKEG TTAAKEG,
TOUG VO OUUEAIKOUG AOUG, TOUG KO XAIEG Kal TO OUVO DO
€COTTAIONO, £XEl OXEDIOOTE yIa VO TTApPEXEl OTABE poTTOiNON YA
KaTdypoTa Tou Bpaxioviou K ab wg ETTOUAWVOVTAL.

ENAHZ=HX: HAUon tou Polarus® 3 1ng Acumed 'ITOUQ
TTePIAaPPBAvel TTAAKEG, NAOUG, KOXA iEG Kal ouvodO €

OXED IO TEI YIO TNV QVTIKETWITION KOTAYUATWY, O
0CTEOTOU WV TOU Bpaxioviou.

ANTENAHZHZX: O avtevoeigeig yia 10 \
evepyn A AavBavouoa Aoipwén, n cnqmlpl
QAVETTAPKAG TTOGOTNTA 1) TTOIOTNTA 00 TOU A ua)\ava g
euaicBnaoia o UAIKG. Edv utTdpxel utTowia euaicOn
T PET €1 va yivouv eEETATEIG TTPIV OTTO TNV EPPUTE
TTou dev gival TTpdBuPoI ] IKAVOi va akoAouBr]
METEYXEIPNTIKAG P POVTIdAG avTevOEi u(vuvw

QAUTEG.
MPOAIATPA®EZ YAIKQN EM ATQN
EUQUTEUOTA EiVAI KATOOKEU arréd Kp r] TiITaviou

olpewva ye ASTM F136.

n HPOCDOP@(PHZ HE,
agloAoy TAOEIG Tr\

EAMnv k& EL/ PAGE 38

SO

YPIIKQN OPFTANQN: Ta
v a1 6 diGPopoug Babuoug
, apYIAiou Kal TTOAUPEP WV TTOU
uchTomTcx

MPOAIATPA®EX Y/\I
opva €ival KATAOKEU O
£I TOU XGAU B,
oynoei

YMATQN: O
OUV TO PEYEDN TWV CUCKEUWV
. O xeIpo pETTEl va eTIAEEEI TOV TUTTO KAl TO
g OU QVTOTT OKRIV KaTd 10 KaAUTEPO duvaTdv OTIG

IG TOU a0 YO OTEVH TTPOCAPUOYH Kal G TabE pA
il He et ooTApIEN. Mapd 10 yeyovogs 6T 0 1aTpdg
o EV YVU O1dpec oG PETAEU TNG ETAIPEIAG KAl TOU

oesvoug, O NUOV TIKEG I0TPIKEG TTANPOYOPIES TTOU TTapEXOVTAI
g€ auTo, aQo Ba T pETT el va YeTapepBoUv aTov ao Bevr).

ong N ETTAVAXPNCIYOTT OIATIHA.

e O XpioTNG TTPETTEI VA AVOTPEEET OTNV ETIKETA TOU Opydvou
yla va 1T pocodIio pioel EGv To O pyavo gival piag xpong n
€T aAvaxpnoipoTTonoipo. Ta dpyava piag xpriong
ETTIONUaivovTal PE TO O URBOAO « NV ETTAVAXPNOIU OTT OIEITE»
OTT WG TTEPIYPAPETAI G TNV eVOTNTa Eme§iynon cupfoAwy,
T OPAK AT W.

I@OPIE}: XPHZHZ XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: Ta
% Q TTOU TTapEXOVTAl e auTd TO OUC TNHA UTTOPEi va gival piag

PKGI-67E Effective 08-2016
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Ta épyava piag xpriong T PETT €l VA OTT OPPITT TOVTAI PHETE OTT O
pia xpnon.

Ta eTavaxpno INOTTOINCINA Opyava £XOUV TTEPIOPICHEVN
didpkeia Cwnig. Mpiv kai émerma arré KEOe xprion 1a

ETT AVOXPNOIUOTT OINCIUa Opyava 1T PETT I VA ETTIBEWPOUV Tal,
KOTA 1T EQITT TWON, € OXEON PE TNV aIXUNPOTNTA, PO0P4,
Znuid, KatdAAnAo kaBapio pod, diIRPwWaON Kal aKEPAIGTNTA TWV
gnXavio ywv ouvoeong. Atrarreital 1diaiTepn TTPOCGOX GTOUG
0dnyoug, TIGg HUTEG TWV TPUTTAVIWV, KAl Ta €PYyaAEia TTou
XPNOIUOTToIOUVTAl YIa TNV KOTTA 1) TNV €10 aywyn
EMQUTEUPATWV.

XHPOYPTIKEZ TEXNIKEZ: YTdpyo uv
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPr
ouoTiuaTtog. ATroTeAei eublvn Tou xelpou pyou
mv eméuBaocn TPV oMo TN XPrONn OUTW ' W
EmrnrAéov, eival euBlvn Tou Xelpoupyou Vv @seiva
TIG OXETIKEG dnuOOIEUTEIS Kal va Blaf
OUVEPYATEG OXETIKA WE TNV eméupaon
AkoAouBeite TTAvTa TNV TpEXouoa OnUOCIEUMEVN
XEIPOUPYIKWV TEXVIKWY TNG Acumed, TNV OTToia uTT
oTov IoTéT01T0 TNG Acumed (acumed.net).

fon.

TWV

MPOEIAOMOIHZHE ZIXETIKA ME I EM§‘§EY z’a
£yyUs Kai uakpious nAoug: XpnoipoTT lkuévo Bi %xﬁobe
XopunAoU mpo@iA 4,3 mm oro‘sv%o\s;lﬁpu Tom . Mnv
xpnoipotroigite Bideg hexalo K ou npo% 3,5mm pun
aoc@aleiag, KaBwg utrdpy apog Ki Bm E€TAKIVNOAG
Toug. Katd Tnv agaipeon K

uTEUPA TOTiOTE KaI

2y

aQaIPECTE TIG TTEPIPEPIKEG PidEG TTPOTOU XPNOIUOTTOINCETE TO

o@QUPI TTOAATTAWY ETAPWV. Z€ avTiBE TN TTEPITTTWON, EVOEXETAI VA
TTPokANGei Bpauon Twv B‘5&T A wv 1 Tou epyaleiou

apaipeang.
IRES Kal otTioBie¢ MAGKES: ZuvioTdTal n
lobe xaunAoU mpo@iA 3,5 mm pun

lato gyyuc Bpaxidvio:
avTkdTdgTtaon tng Pi
a € pa B alobe xaunAou TTpo®iA 4,3 mm oTn
&IC’) KEPOAR, 410§V OTT 0! £3aTOTTIONG TNG Bidag. XtV
T EPMBTWON TEETEl VA eTWTTioETE €va 00TO UWNAAG
TT YUKVOTNTOG K ENQUTE ov hexalobe xaunAou 1 po@iA

3 mm, o Polarus 3 4,3 mm (80-1623)

I KOXA

org Po % 0-1593). Edv xpnoiuotroite TNV

aKa, Ogv &‘ €1 VO XPNOIUOTTOIEiTE PIdEG PE PNNAKOG

UTEPO Ao OTIG OTTioBIEG TTPOELOXES, VIO va

XOei T% fnvwon Twv BiIdwv. Mnv Auyilete TG
COXEG, QUT Twv TTAGKWY O€ ywvia peyoAuTtepn amo

Hoipe g»N;]v TIG AUYiCeTE TTEPIOCOTEPEG ATT O Mid POPEG.

laro o a: Aev Ba TIPETTEl VO X PNOIMOTIOIEITE MIa TTAGKG Kal

idl10 KaTaypa, TTapdT TapéxovTal padi yia eUKoAia.
@OAA Kal AT OTEAECUATIKY XPHON TOU € JQUTEUPATOG, O

UTEUNQ, TIG EBODOUG EQPAPUOYAG, TA €PYOAEIa Kal Tn

UVIOTWHEVN XEIPOU PYIKA TEXVIKNA YIa T ouokeur. H ouokeur dev
€xXel OxeOIAOTET yIO VO QVTEXEI TNV TAOT Adyw @OpTIoNG BApou,
PoOpTIoNG Qo pTiou ) UTTEPPOAIKAG dpac TNPIdTNTAG. Eival duvartdv
va oupBei Bpadon ) {nuid TNG CUOKEUN G OTAV TO € UPUTEUPT
UTTORAAAETON OE QUENPEVN GOPTIO N, N OTTOIa O XETICETAI P E
KaBuoTepnuévn Evwan, un évwaon f ateAn emouAwon. H
€0QAAPEVN €10 AYWYNA TNG CUCKEUNG KATA TN SIAPKEI TNG

évav
r&
£ va Bps\@ pPYyoOg TTpETTEl va gival atT OAUTA EE0IKEIWPEVOG PE TO

- acumed’



eu@UTEUONG €ival BuvaTov va augAoel TRV TIBaveTNTa XaAdpwong
| yeTavAaoTeuong. MPETTEI va QIO TATAI N TTPOCOXT Tou agBevoug,
KATA TT pOTIUNC N YPATT TWG, O XETIKG PE TN XPAON, TOUG

T EPIOPIOUOUG KAl TIG TTIBAVE G UT PEVEIG ETTITT TWOEIG QUTOU TOU
eEU@UTEUPOTOG. Ta onueia TTPOCO X G CUNTTEPIAQ KB AVOUV ThV
IBavéTNTa 00 TOXIOG TNG CUCKEUNG ] TNG Bepartr eiag wg
arrotéAeopa xaAaphg KaBAAwo ng A/kal xaAdpwong, Tédong,
uTTEPPOAIKAG dpaaTtnpidTnTag, OpPTIoNS BAPOUG i popTiou,

MOpIa O€ OXEON E€iTE PE XEIPOU PYIKO TPAUMA EITE YE TNV TTAR
Tou ePUTEUUaTOG. O a0BEVA G TT PETT €1 VA TT POEIDOTT OIEIT m
TAPNO N TWV OdNY IV LETEY XEIPNTIKAG @ POVTIdAG UTT

TTPOKAAETEI TNV ACTOXiO TOU € UQUTEUPATOG /KAl T 1T €i0G.

Ta eppuTel para PTTopoUv va TT POKOAECOUV TT op n n/Kou
va gutTodicouv TNV 1T POROAR Twv avmoumwv%ong

pad oy paQIKEG €IKOVES. Ta eEapTAuaTA TO Tog O¢gv €
OOKINOOTE yIa TNV a0 PAAEIq, TN B€ puavo & eTAVAO TE n
TePIBAAAov MRI. MNapdpora 1T poidvTa € XoUVBOK INOOTE
TTEPIYPAPOVTAI GE G XEOT PE TO TT WG KT OPOUV va

XPNOIYOTTOINBoUV Pe AO@AAEIQ PE TN XPAON CUOKEU
METEYXEIPNTIKN KAIVIKA a§loAdynon’.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resond@y Inplants

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research PubthGro 2011.

MPOEIAONMOIHZ HZ XH POYPFI&t@'ANQN: E w
U \

RlcTr]

ao@aAr KAl aTT OTEAEOHATIKN XPN ONTTOTE avou
Acumed, o xelpoupyog T pe a'givar e€ol € T0
épyavo, Tn PEB0dO € @apuoyng, KAFM ouvio XEIPOUPYIKA

1IS1aiTEP A GV OTO EPPUTEU Pa TTOPO UCIAOVTal AUgNUEVA Qo PTIa &JW\A: X
AOyw kaBuoTepnuévVNG Evwong, Un £vwong i ateAolg eTOUAWO UT£U|JGT(_X pETT £1T1QT
y (o}

ouptt epihapBavopévng TG TiBavig BAARNG o€ veupan HGAN

TeXVIKR. MiTopei va T pokUywel B palon i KATao TPO @} TOU 0pyAavou,
KaBwg kal BAGPN 10700, 6TaV £va 6F%avo UTTORAAAETOI O€
UTTEPPOAIKG popTia, uTT spBo I @meg, Uy nAf 00TIKNA
TTUKVOTNTA, aKATAAANAN XP % evoedelyuévn xpnon. Mpétel
va €QIOTATOI N TTPOCOXN voUG, KOTA TT POTiNON Y PATT TWG,
OXET € TOUG KIV6(JV(® OXETICOVTOI PE OPYAVOA QUTWV TWV

IKA M A OYTEYMATA: Ta

@ T AVOXPNOIKOTT OIOUVTAI.

Va €XOUV dnuIou pyroel atéAEIEG,
NOOUV O€ ATTOTUXia TNG CUOKEUAG.
aTa atr O eKOOPEG KAl EYKOTT EG, ETTEION

TETA EY
gidoug ou @woslg T80 NG €ival duvarod va odnyroouv
a OTUXIG )—L%J auBavopevn KAPWN Twv TTAOKWY UTT OpPEi

I

EIG EVOEXE
duvaro

aoBewige! T OKEUN KOl UTTOpEi va odnynael o€ T powpn
pauon TU)(IG TOU €UQUTEU HATOG. AV GUVIOTATAI N ign
egapTt TOU €UPUTEU PATOG OTT O DIOPOPETIKOU G

KaTo €G Y10 METOAAOU pYIKOUG, UNXavIKoUg Kal
)\& ouUg Adyoug. Ta o@éAN atTd TN XEIPOU PYIKN
UPATWVY UTTOPEI VO PNV IKAVOTT 010UV TIG TT POODOKIEG TOU
£VOL’Jg f UTTopEi va eEaleipovTal Y To XpOVO, OTT AITWVTOG
vaee WPNTIKA XEIPOUPYIKA ETTEURAC N YO TNV AVTIKATAOTOON TOU
EMPUTEUPATOG 1 TNV TT POYUATOTT 0iNON EVOAAQKTIK WV ETTEPRATEWV.
O1 avaBe wpNTIKEG XEIPOUPY IKEG ETTEPPRATEIG HE EPPUTEU JaTA DEV
gival aouvnBIoTEG.

MPO®YAAZEIZ XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta xeipoupyika
opyava piag xprong Oev T PETT €l TTOTE VA ETT AVAXPNOIKOTT 0lIoUVTAl.

- acumed’



O1 1T ponyoU JEVEG KATATT OVIOEIG EVOE XETAI VA £ XOUV dNUIOU pYHOEl
atéAEIEC, 01 OTTOIEG UTTOPET VO 0O NYACOUV O€ QTTOTUXIO MIOG
OUOoKeUNG. MpooTaTteUeTe Ta GPYy AV ATTO APUXEG KAl XapAyuaTa,
KaBWG OUYKEVTPUWOEIG TETOIWV KATATT OVIOEWV UTTOPEi va
0dnNyAoOoUV O€ aTToTUXia.

ANENIOYMHTEX ENEPIEIEX: iBavég SUC UEVEIG ETTITITWOEIG
gival 0 TTévog, n duc@opia ) duaaioObnaoieg kai BAGRN og veldpa n
0€ JaAOKA pépia AGYw TNG TTAPOUC iaG TOU EUPUTEU HATOG ) AOY
TOU XEIPOU pYIKOU Tpal paTtog. Opaldon Tou EPQUTEU ATOG UTT OPEI
va oupBei Adyw utTepPOAIKNAG O pac TNPIOTNTAG, TTOPATETAUE
@OPTIONG TTOU OOKEITAI GTN CUOKEUNR, atEAOUG ETTOUAWD
doknong utT €pPOAIKH G dUVANNG OTO € UPUTEUPA KATA TN |a

™G eloay wyng. Miropei va uttdpéel yeTavaoTeuon A

OAHINEX KAGAPIZMOY :

AmraiTRoeig kabapiopou sp&p@og: Ta gepoutel pata dev
T PETT €1 VA ETT QVAXPNC1UOTT xo Acumed dgv OuVIOTA TOV €K
VEOU KOBapIopod A TNV €K ¥Eol, aThOCTEIPWON TOU G UCKEUATUEVOU

Kal apfOCTEIPWHEVOU TT . Ta epgutelpata Tou diatiBevTal

TEIPWPEVA ev £XOUV XPNOIKOTT 0INBei, aAAd €xouv
&u@ pétTElV nbouv ¢ s;apycxoicx we €ENG:
po&IdoToIRBEIC KA TTPOQPUA
e , AevBa Vampay @ OIEITQI ETT AVOTT OOTEIPWOTN TWV
V €AV TO, pa ekTe Bl o€ eTTIOAUVON (TT.X.

BioAoyik UG, OTT WG CWUATIKA uypd / aiua),
6vo edv oKEun piag xpAong (SUD) €xel uttooTei
6 ade10d0TNUEVEG EYKATAC TAOEIG TTOU

emegep
XaA GPWON TOU € PQUTEUATOC. MITOpEi vV £HpaV, Onoia 0)( uv )\aﬁﬁ ’ nAn KavovioTIKA éykpion yia autoU Tou
o€ PETAAAQ 1) IGTOAOYIKR 1 GANEPYIKN, 1} QVETT 1B idpaon 0 gidougInv epy@oia. O kaBapIou6g piag ouokeung SUD agou
1T OU TT POKUTT TEI OTT O TV EPPUTEUTT] EEVOU opsi va £pBel OENETT 0PN WE aipa 1 10T6 avOPWITOU aTT OTEAE
T pokANnBei BAGRN o€ veU pa 1] HAAGKE P6pP odion i em pyacia. ) ) .
£TTQVapPOENaT] 00700, VEKPWOT TOU 10TO T apKN o ® NOILOTT OIEITE éval € HPUTEUNT, AV N ETIPAVEIT £XEI
£TTOUAWION AGYW TG TTapoUsTac ToU € HQUTELPETOC i Ak U Tei {NUIG. Ta KATEC TOAPPEVA EUQUTEU AT Ba TT PETT €1 VOl

XEIPOU PYIKOU TpaU HaTOG.

OoppITTTOVTA.

\@OI XPNoTeEG Ba TTPETTEl va @opoUV Ta KATAAANAQ PEC a

atopIkAg TTpoaTaciag (MATT).

e OAorol xpAoTeg Ba TTPETTEl va gival KATAAANAQ EKTT AIBEUPEVO
TTPOCWTTIKO PJE TEKUNPIWPEVA O TOIXE I TNG KATAPTIONG KA
IKQVOTH TWV.

Emeéepyaoia pe 1o xépi

EéomrAioudg: Bouproa e paAakég 1pixeg, oudETepo evEuuanko

KaBapioTIKO 1 oudETE PO aTTOPPUTTAVTIKO e pH < 8,5.
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. EToiydoTe éva didAupa e {ea1é vepd Bpuong Kai
QTT OPPUTTAVTIKO i KABapIo TIKG. AKOAOUBACTE TIG O UCTACEIG
XPAONG TOU KOTOOKEUAOTH TOU £v{U YaTIKOU KaBapioTikoU i Tou
QTT OPPUTT AVTIKOU BivovTag IB1aiTEPN TT POCOXI OTO CWO TO XPOVO
€kBeong, TN Beppokpaaia, TNV TToIdTNTA TOU VEPOU KAl TN
OUYKEVTPWON.

. MAOVETE TTPOCEKTIKA PE TO XEPI TO EPPUTEU Ha. Mnv
XPNoIUoTT OlEiTE TUPPa 1 AclavTIKG KaBapIoTIK & TTAvw od
EUQUTEUOTA.

M
OfT.
EVCUU ATIKO K

. ZETMAUvVETE KOAG TO €PPUTEUNA UE ATTIOVIOPEVO 1 KaBapIo JEVo
vePS. XpNOIKOTT OICTE OTT IOVIO | KaBapiopévo vepod yia TNV
TENIKN €KTTAUON.

*
2TEYVWOTE TO EYPUTEU P x
Xvoudi yia va omochVEK Y

VIRT €TE€ep yaa@
C: 2UOK. pIoOU/QITOAUL VO NG, OUBETELO
p@ﬁpurrawmé ue pH < 8,5

4. aBapd pHOAAKO TTavi wpig

OTO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEID.

. ZeTMAUVETE KOAG TO € QU TEUNA UE ATTIOVIOPEVO i KABAPIO PEVO
vePS. XpNOIMOTT OINCTE OTTIOVIOUEVO ) KOBAPIoPEVO VEPO nv
TEAIKA €KTTAUON.

aBapioTKO I OUGETE
’ .
N

. ZTEYVWOTE TO EPPUTEU A HE €va KaBapd PHaAaKO Tra
XvoUdI yIa va oTT OQUYETE TIG Y POTO OUVIEG 'IT(’XVUJ% aveia.

Eme§epyaaia umepnyxwv c
T uuanko
H . 2nueiw

EéomrAioudg: KaBapioTig utre pixwy, Ue oudé
KaBapiaTIKO 1) OUGETE PO A TTO PPU TTAVTIKO

ggl ETITTAEO g’ryi
Oei {nuid gr

KaBapiauog e UTTE PNYOUC UTTOPEI va TTPOKQ

OTa EUQPUTEUNATA OTA OTTOIa € XEI NON TTPOKA

emeaveia.

1. EtopydoTe éva didAupa pe {ea 16 vepO Bpuang
OTTOPPUTTAVTIKO A KaB apio TIKG. AkoAoubno
XPHONG TOU KOTOOKEUOOTH TOU £VQU JATIK

S L
‘®on .K Kpuo vepo Bpuong Aev 10xU¢l
»
... 9 2 Zeots L Oudétepo
UMKA TTAUON €0TOV EPO Bplong &V {UKO pH < 8,5
Y 4
- 5 ZeaTov epd Bplong ATTOppUTTOVTIKO
\ (>40°C) pe pH<85
=t 2 ZeoTd aImiov IOPEVO 1 A .
»  =ETAUMG Kabapiouévov epd & loxve
ZTEW WA 40 90°C Aev 10xU¢l

QTT OPPUTT AVTIKOU divovTag I6IdiT£pWXf’] OoT0 O
£€kBeong, TN BeppoKpacia, TNV TT0IG \ vePOU N
axiotov 15

OUYKEVTPWON. .
Xoug Ylbﬁ

. KoBapioTe Ta epguTedpaTa pe
AerrTd.

AmraiTiioeig kaBapiopou epyaleiwv: Ta epyaleia kal o
ouvodAag e€otT AIopdg TG Acumed 1T pETT €l va KaBapidovTal 1T piv
arr 6 KABe Xpron, oKOAOUBWVTAG TIG TTAPAK ATwW 0d Nyieg.

-} acumed’



lpocidomoinocsigc kai MMpopuAddeig

H arroAUpavon Twv €T avaypno IWOTT OINCIM WV EPYOAEIWV 1} ToU

ouvodoU £0TTAMIGPOU TT PETTEI VA TT payoToTT OlefTal apéowe peta ® OAa Ta epy oleia TTpET €1

TNV OAOKARPWON TNG XEIPoupy IKNAG ETTEURaoNG. Mnv a@rvete Ta
MoAuouéva epyaAgia va oTEYVWOOUV TTPIV ToV KaBapiou o/
emaver egepyacia. Hmepicoeia aipatog ) UTT OAEIPAT WV

T PETT €I VO OKOUTTICETAI, WOTE VA ATTOTPETT ETAI TO OTEYVWUA Tou
TAVW OTNV ETTIPAVEIQ.
OAoi ol xpAoTeg Ba TpETTEl va gival KATAAANAQ EKTT QIOEUPEVO

TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHPEVA O TOIXE A KOTAPTION G KOl

TPEXOUTEG 10 XUOUTEG KATEUBUVTAPIEG YP AU PEG KA TT B0

UV:EC'X ;a

XEPI.

IKavoTTwy. H ekTTaideucn Ba T peTel vaﬂspl)\adeV

TIG TTOAITIKEG TOU VOOOKOUE ioU.

Mnv xpnoiuotroicite JETOAAIKEG BOUPTOEG N
KaBapiopoU Katd Tn diadkaoia Kab apiouo

Ta €py oAgia péoa aTo SIGAU Pa K abapio ol O1 1T apd
KaBapIopo U TT pETT €l va EETTAEVOVTaI JE EUKOAIQ aTT O\T
Y10 VO QT OTPATT €i N SN UIo UPYia KATOAOITT V.
OpukTéAaio ) ATavTiKG OIAIKOVNG BEv Ba TT RETREI
XPNolgoTTolouvTal TTAVW OTA EPYOAEIa TN d. @
Evqu paTikoi kai Kk aBapio TIKOI T apdye 0oudETE poU

OUuVIOTATAl YIa TOV KOBapIoud Twv \ nclporrm[wv
epyaAeiwv. Eival TToAU onuavikg %ouésmp' ov Apwg
o1 aAKaAIKOi TTapdyovTeG K aBa |& Kalva %ovml arméd
Ta £py OAEia. &6

XpNO IJOTTOINO TE KB APIO TIKA HE ETTIPA! op KEG ouoia@
XauNAoU ag@piouou yia Tov KaBapiopud % (AIRALe] vaEAé €

o Ta XEIPOUPYIKG EPYOAEIQ TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KAAQ yia va

ATTOTPOTT €I 0 OXNUOTIOPO G OKOUAIEG, aKO N KAl EAV
TTopaocKeUagovTal ot o uyn J¢oIgTNTag avogeidwTto XaAuBa.
OVTOl WG TTPOG TNV

KoBQpI6TNTA TWV ETT |(p(%&‘v, WV apBpWOoEwWV Kal TwV AUAWY,
T A€1Tou pyia@ UTT apgn @Bopdg TPV aTTod TNV
ePVA EPXETAI OE ETTAPN ME

@iwo dev
U qi Kabapl

] OTT OAUMOVTIKWV.

P& aAKBAI oa KaBapio pou Kal
N SiaAUyeT U TTEPIEXOUV 1WDI0, XA WPIOo N
opl aTa PETE TTiong, o€ diahupara pe nipég pH

g oToIBGda avodiwong evoEXeTal va

| i.
iec KaeopAoU/ano)\dpavong ME TO XEpI
1) MpoeToi@@oTe Tou G evquuaTIKOUG Kal KaB apIoTIKOUG

NV opaiwon xprong Kai oTn Be ppokpacia TTou

e

€MPaV WG JOAUVOEI.

%TI’ 00eTAO TE eVTEAWG BUBIO PEVa Ta epyoAgia péoa ag evQUIKO

OI6AU ya. Evepyotroiote dAa Ta KivoUpeva pépn yia va
ETTITPEWETE OTO ATTOPPUTTAVTIKG va € PBeI o€ €T AN PE ONEG TIG
emipaveieg. EpBarrioeTe yia TouhdxioTov gikoai (20) AeTTTA.
Xpno ipotroio 1€ pia vaihov paAoknA BoUpToa yia va TpipeTe
arraAd Ta e pyoAgia € wg 6Tou OAa Ta opaTd UTTOAEippaTa va

AT OPOKPUVOOUV. AWo TE IBIAITE PN TTPOCO XN OTIG SUCTT POCITEG
TEPIOXEG. AWOTE 1BIAiTEPN TTPOCOXN O TUXOV AUAOPAS pa
epyaAeia kal kaBapioTe pe Pio KATAAANAN WAKTPA YIA T OUKAALL
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MNa 1a ekTeBeIpéva eAatpia, oTTeipeg ) EUKANTT T EGaPTA ATA: 8. AgaipéaTe TNV UTTEPPROAIKA Uypacia atrd Ta epyaleia e Eva

MepioTe TIG KOIANOTNTEG e A@Bovo SIdAU pa kaBapiopou yia va KaBapo, atroppoPNTIKG, TTavi TToWSEV aprvel KAOTAAOITT a.
KoBapioeTe OTT0I0OATT OTE UTTOAEiaTa. TPiWTe TNV ETIQAVEIQ PE 06nyiec ouvduaouou e auTéuarou Kabapiouou
Mia BoupToa yia TPIWIKO YIa va a@alpéoeTe OAa Ta opaTd ka1 amoAdpavong

uTroAsippaTa on'rél ™mv €T !(p(f(VEIG Kal Tlg’KOI)\()TI’]TEQ. /\U’YiO'TE mooy MpgeTodoTe Touc eviIaNKOUC Kal KABOPIOTIKOUC
eUKAUTI TN TTEPIOXN Kal TPIYTE MV ETTIQAVEIa pe pia BoupToa yia BGFOVTEC TV & AONC K QI 0T BE PUOKPAGTG TT 0
TPiYIpO. MepIoTPEWTE TO E§APTNUA KATA TO TPIWIUO YIa Va ST Qo @aomuacm. Oa T péTel val
olJ&CovTal @p I0AUpaT vera uTT dpxovTa SloAUuaTa
3. AgaipéaTe Ta epyoAeia Kal EETTAUVETE KOAG KATW aTT < EYouV Euwz'ig HORUVBEI.

e€ao@alio Tei 0TI KaBapifovTtal OAEG OI KOINOTNTEG.
TpEXOU PEVO VEPD YIa TOUAAXIO TOV Tpia (3) AeTTTd. AwoTe TOBET spycx)\sl’ ¢ BUBIOWEVT OE EVIUIKG

1510IiTEPN TT POCOX O TIG AUAAKWOEIG KAl XPNO IUOTT OINCETEQ I pyoTTOI T KIVOUPEVD EPN YIa Va
00p|yyg yla va e AUVETE OTT 0IEGONTT OTE BUCTT POCITE V 10 QTTO K VO € PBEI OE ETTOQN pE OAEC TIC
TTEPIOXES. qvelec. Epp 'F{VIG TOUAioToV BéKa (10) AeTT T4

4. ToroBemate Ta epyaheia, TARpws Bubiopéva o a InogeNiafVaihov polakr BoUpToa yia va TRIYETE
uTTEPrXWV pE SIGAupa KaBapiopou. Evepyotr Qirowe oo Ta aAd T smq&ic £wg 6Tou OAa Ta opaTd UTTOAEiupaTa Va
KIvoUpeva PE PN YIa va ETTITPATT € GTO AT 0P va £pbel atr opakPuvBoUV. AGGC TE IBIGITE PN TT POCOXH OTIC SUGTT POGITEC
O€ ETTAQN PE OAEG TIG ETTIPAVEIEG. Y TTOBGAL emidpa TEPIO %ms I31aiTEPN T POTOX!| OE TUXOV AUAOPS Pa
TWV UTTEPAXWV TO €QY OAEID Y 10 TOUAGX @ K0 (10) Aerrta £p @ul KaBOpioeTe ue Pia KATBAANAN WAKTPA YIa

5. A@aipéo e Ta epyaleia Kal EETTAUVETE PERTHIOVIOUEVO \ %1 1. 2HMEIQZ H: H xprion cuoKkeun ¢ utrepnxwy 8a
TouAdyio Tov Tpia (3) AeTTTd 1) HEXPIG 6TOU OAC Ta ORE oel arov mAnpn kabapioud Twv epyaisiwv. H xpnon piag

aiyaTog A UTTOAEINPATWY Va gival atTdvTa Ao N
EeTAUparog. AwaoTe 1810ITEPN TT POCO X O TIG A
XPNOILOTTOINOETE HIa CUPIYYQ Yia va EETTAU

yia
@&uwa n uiag déoung vepou Ba BeAniwael 1o EEMAuua Twv
\ UoTIPOOITWY TTEPIOXW V, KaBWS Kal SAwv Twv OTEVA
0I1E00N EQATTTOLEVW V ETTIQ AVEIWV.
dUOTT POOITEG TTEPIOXEG. T@ 3. AgaipéoTe Ta epyaleia atré To evUPIKG SidAupa Kal EETTAUVETE
6. EmiBewprjo1e Ta €py OAgia UTTO KAVO Wncpé % Q ME aTTIOVIOPEVO VEPO Yia TOUAGYXIOTOV éva (1) AETTTO.
SiaTrioTwBEl N agaipeon Twv ogar EIPPATWV. 4. ToTroBeTAO TE Ta epyOAeia PEOa o€ KATAAANAO KAAGOI CUOKEUNAG

7. Av UTTAPYXOUV 0paTA UTTOAEIY VOAGBETENTO TT OpATT AV W TTAUONG/atr oAUPavong Kal T POXwWPErO TE TNV KAVOVIKA
BrAuaTa KaTE PYyaCiag UTT EPRKWVAKA en)\'Ka@ dladikacia Tou KUkAou TTAUang/amroAUpavang. O akéAoubeg
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€AGXIOTEG TTOPGUETPOI Eiv Al OTT APAITNTEG Y1 TO OXOAACTIKO

KaBapiopd Kal oroAUpavaon.

Brpa
1

Mepiypaer)

Auo (2) et pdIrAuong e KpUovepd Bpiong

2 Eikoo1 AemTd (20) evQuuk O wekao uog pe Geotd vepd Bplong

3 ‘Eva Aerrt6 (1) BuBiong o€ éviupo

4 Aekarréve (15) deurepdAerrTa &émAupa pe {eoTovepd Bpuong (X2)

5 Auo (2) AerrTd E&mAupa ge aToppUTTaVTIKG pE {eoTO vEPO BpU
(64166°C/146-150°F ) - i

6 Aekarréve (15) deutepdAertTa EEmAupa pe {eoTdvEPD L%

7 Aéka (10) deuTepdAeTITa EETAUPA pE KaBapio Pév ~
TTPOAIPETIKO ATTOVTKO (64-66°C/146150°F)A

8 Emita (7) Aerr1d Enpovon pe (eoTo aépa (11@)

SHMEIQ3H: AkoAoubriote emakpiBwg TS 0dnyies Tou KaTaoKEuaoT
OUOKEUNS TTAUoNg/amAuuavong

Odnyiec autoparomoinuévou Kadapiouou

e Ta auTopOTOTTOINUEVD CUC TAUATO TM g/ﬁnpcxvcr

OUVIOTWVTAl WG N Yévn pseoéog K u yia X @

epyaAcia.
e ‘Eva autopatotroinuévo o oTn a opal va OTT 0INBEi
OTN OUVEXEID WG HIa S10dIK aeaplo xépl.

juavan

EAMnv k& EL/ PAGE 45

e Ta 6pyava Ba TTpéTTel va T 1I0ewpoUvTal BIECOBIK G TTPIV aTT 6 TNV

OTT00TEIPWON YIa va ££00 ¢a @anon)\wummog

KaBapIopuo g

\\\

PKGI-67E Effective 08-2016
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e EAAnv K- EL/ PAGE 46

ITEPOTHTA: ® AKOAOUBAOTE TIC GUGTACEIC TTOU UTT GPXOUV GTO TPE XOV
£YYPOPO “SUVIOTWUEVEG TT ROKTIKES YIA TNV OTT OOTEIpWOTN O€

Ta e€apTAPATA TOU CUC TAPATOG UTTOPEI VO TTapé XovTal T EPIBAAAOVTA SIEYXEIPNTIK 1KAg” Tng AORN kai ato

AT OO TEIPWHEVA A YN OTTOOTEIP W UEVA. mpoéTutTo ANSI/AAMI ST79; 2010 — ExTeviig 0dnydg yia
amooTeEipwaon Ye aTHARAND Ido @AAIon OTEIPOTNTOG O€

ATooTEIpWHEVO TIPOI6V: TO ATTOCTEIP WHEVO TTPOIOV K@aoTaoelq (ppo@ YElag.

eKTEONKE o€ pia eAayioTn d6on akTivoBoAiag yauua 25,0-kGy. H )61 UTTEQT, TTOOTEIPWO NG BE GUVIOTATAI, OAAG €AV

noIuoTT 0|ne €lva € iT@ HOVO oUPPWVa PE TIG

Acumed dev ouUVIOTA TNV ETTAVATT OOTEIPWON TTPOIBVTWY € ) )
aTT OOTEIPWHEVN CUOKEUAG ia. EGv n oTT 00TEIpWHEVN GUCKEUAG | GITHOSI u A SVAA 010 — ExTevA ¢ 0dnyog yia
£X€l UTTOOTEI CNUIG, TO CUNPBAV TTPETTEI va avagepBei oTnv arooTep € GTPOk I @

@AAIoN OTEIPOTNTOG OE
Acumed. To 1T poidv dev TTPETTEl VA XPNO IMOTT0INBE T KAl 1Tp£ IS ppov VEIDG.
emioTpOPEi aTnv Acumed.

&1 91.7/80-1928, 8 +17.,22/s0-1933

Mn a’1TOO'T£Ipw|.I£VO 1Tp0l0\{: Ex16g K(,:“ gavuma A av’r]g C. SIOKOI QUTOI €XC N it IKUPWOEI PE TIG TTAPOKATW TTAPAUET POUG:
ETTICHAPAVON WG ATT OCTEIPWHEVN KAEIOTI) CUOKESB exousvr()
arrd v Acumed, 6Aa Ta € JPUTEUPOTA KOl T j 3 Sy peratemon BapinTac AEN SYNISTATAI

BewpolvTal Un oTTOoTEIPWUEVD, Kal va atpdo TQlI T O
VOO oKopegio TTpiv arrd TN xpron. O un o @m WHEVEG Aw‘ ME TTPOKATAPTKS KEvO:
£XOUV ETTIKUPWOEI XpNOIPOTT OILVTOG TIG TTAPEETPOUG )
QT OO TEIPWONG TTOU AVAPEPOVTAI TTAPOKATW, OE TTA ~§ " Tukiyuévo
POPTWHEVOUG BioKoUG PE OAa Ta PEPN KGTG)\)\I’])\A&

TOTT 00€TNUEV Q.

Depuokpaoia éBeang: 132°C (270°F)

Xpov oG ékBeang: 4 AetrTd

M 60501 amooTsipwong X Q Xp6v g ERPAVONG; 30 AerTTé
e AdBete uTTOWN TIG YPATT TEG OONYiE OKEUGO'x

€€OTTAIOOU 0OG YIa TOV EI0IKO @wm Kal 1€ odnYieg yia

N 1A uOPPWO N PopTiou. &O

-} acumed’
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OAHIMEX ®YAAZHZ: Quhdooete oe dpoaepd Kal Enpd XWpPo Kal
dlaTnpeite Yakpid amé 10 Aueco NAIOKS @wg. Mpiv arrd Tn xprion,

ETTIBEWPNOTE TN CUCKEUATIA TOU TTPOIOVTOG VIO TUXOV EVOEIE €IG

a
Tu pBO‘L‘)\WO&WiSQ Xxprong
A

Tapafioong r poAuvong amrd vepd. XpnoIUOTT OIEITE TIG TTAAQIOTEPE G
T OPTIOEG TT pWTO.

o N

9
E®APMOIH: Ta péoa autd mmepléxouv TTANPOQP OPieg GXETIKA UE

TO TT POIOVTA TTOU PTTOPEI va gival A va unv ival diaBéoipa o€ Pia
OUYKEKPIPEVN XWpPa ) UTTopEi va gival O100£a Iua e DIaPOopPE TIKE

@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

P

A'ITOOTEI“&B

'S
xpron aknvoBoAiag

EUTTOPIKEG OVOPOCIEG TE DIAPOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIOVTA UTT OPOY

va eykpivovTal i} va adgiodoTouvTal atrd KUuBepvNTIKOU G pUBIOTIKO
opyaviopoug yia TTWANoN | Xpron He S10pOPETIKEG EVOEL 0
TTEPIOPIOPOUG OE DIAPOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIOGVTA UTTO @ nv

EF

XPF’ \%V nuepounvia
Sﬂ(g KOTOAGYOU

Jwél KOG TTapTIdag

EYKpivovTal yIa Xprion o€ OAeg TIG Xwpeg. TimoTa a o ChEEPIEXOV TA
o€ QuTa Ta Péoa Oev Ba TTPETTEI va epunveUETal %opﬁ n
TTPOOKANGN YIa OTT 0103 TT OTE TTPOIOV A yIa TN I0UOATTO

T POIOVTOG HE VA GUYKEKPIUEVO TPOTTO TTOULS ETTETOI OU
ME TOUG VO OUG KOl TOUG KOVOVIOUOU G Tr]g nv ot oiat

0 avayvwoTng.

ETal

N

E¢ouciodompuévog avnrpdowTTog omv
EupwTtrdik) KoivomTta

Karaokeuaomg

MNEPIZZOTEPEZ NMAHPO®OPIEZ: INa va {nTroE

Huepopnvia KATaoKeEUnRg

1I000T s@b
viag Tou

Mnv ETTAVOTTOCTEI PWVETE

TTANPOQYOpies, TTapakaAoUpe OciTe Ta OTOIXEIQ ETT
TTopaTiBevTal o auTd TO £YypaPO.

Mnv eTTOVaXPN O JOTIOIEITE

AvwTepo épio Beppokpaaiag

Mpoooyxn: MNa v eTayyeAPaTiKg Xpron Yovo

- acumed’




SOLUCION ACUMED® POLARUS® 3 DE PLACAS Y CLAVOS

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL
CIRUJANO PRACTICANTE

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

INDICACIONES: La solucién Acumed Polarus® 3 inclus,
clavos, tornillos y accesorios disefiados para tratar% as,

fusiones y osteotomias del himero.

CONTRAINDICACIONES: Las contraindi€dei del sist@
son infeccién activa o latente, sepsis, ostis, inadeguad
cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blahdés, ivilidad a
los materiales. Si se sospecha de sensibilidad a los
se deben realizar pruebas al paciente antes de la i
Estos dispositivos estan contraindicados en paci
dispuestos o incapaces de seguir las instrucgi

tratamiento postoperatorio.
T@ ES DE LO
é\ icados PEEK

tacion
no

iales,

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

Espanol- ES/ PAGE 48

SO
%&\&MAT ERIALES DEL

IFICACIONES

NTAL QU CO:Los instrumentos estan

con disti lidades_de acero inoxidable, titanio,
inio y polimerds, dé los queé@valuado la

bioc mpatib?@. N O

N DEU % OS IMPLANTES: Las medidas
limitan el % de los dispositivos de implante. El
Ci ebe sele& el tipo y tamafio que mejor se adapten
ﬁ ecesidadei aciente para lograr la mejor adaptacion,

#Como un as miento firme y un apoyo adecuado. Aunque

I médico%l intermediario especializado entre la empresa'y

el paci aciente se le debera trans mitir la importante
info@' médica contenida en este documento.

ESP

|
bri
a

INFO
fisiolegic

ACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
instrumentos que acompanan a este sistema pueden ser de

\un solo uso o reutilizables.

e Elusuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion

Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.

PKGI-67E Effective 08-2016
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e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
después de un solo uso.

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

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicié

técnicas quirtrgicas que describen el uso de este s @
cirujano tiene la responsabilidad de conoce do eI
procedimiento antes de utilizar estos prod . mas,
cirujano tiene también la responsabilidad de olel fondo I
publicaciones pertinentes y consultar, aneros C
experiencia en el procedimiento antes d @ i i
version publicada en vigor de las Te as quiru
Acumed, que puede consultar en el sitio web
(acumed.net).

ADVERTENCIAS SOBRE EL PLA@
proximales y largos: En la parte el ¢

Con c%s

ma \/ e

solamente tornillos de cabeza he%al % de
4,3 mm. No utilice tornillos hgx de per jo sin

bloqueo de 3,5 mm, ya que e |

gran |ﬁo de que se
retraigan. Durante la extraegio d imp que y retire
ilizar el de contacto

los tornillos distales antes de

multiple. De no hacerlo es posible que los tornillos, el clavo o el
instrumento de extraccion se romp

En el extremo proximal o ero: Placas estandar y

ero es aconsejable cambiar un

posteriores: En la cabeza
tornillo de cabeza hexag rflI bajo sin bloqueo de 3,5 mm
por o) de 4,3 para ue el tornillo migre. En caso de

eso de plantar tornillos de cabeza hexagonal

r jO de 4 se pue Ilzar un roscador Polarus 3
ornlllos m (80 una manga de insercion

rus 3 ( En oas |I|zar la placa posterior, no se
beran orn |IIos s de 26 mm en las pestafas
posteri n de ev itaks r erencias de los tornillos. No doble
las anas de Ias 3s de 20 grados; no las doble mas

%( smtema% se suministran juntos por comodidad, no
beranyutilizarttna placa y un tornillo en la misma fractura.
icaz y seguro de este implante, el cirujano debe
te familiarizado con el mismo, los métodos de

a |IC@, s instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada
p positivo. El dispositivo no esta disefado para soportar
erzo de un peso excesivo, soporte de cargas o una

idad excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrir dafios

\i el implante se ve sometido a una carga mayor asociada a un

retraso de la consolidacion, pseudoartrosis o una consolidacion
incompleta. La introduccion errénea del dispositivo durante la
implantaciéon puede aumentar el riesgo de aflojamiento o
migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos
adversos de este implante. Entre las advertencias que se

- acumed’



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

causar distorsiones y/o bloquear la visualizacién de las
estructuras anatémicas en las imagenes radiogréficas \

evaluado la seguridad, el calentamiento o la migraci . 3
componentes del sistema de en el entorno de la R
estudiado y descrito productos similares en tér

seguridad en la evaluacion clinica posoperato%ando
equipos de RMN™.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Re @ afety, S
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing"&foup, 2011

ADV ERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL @RGIC O:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instru de
Acumed, el cirujano debera conocer a fond umento,
método de aplicacién y la técnica qumir arecomend d
instrumento puede romperse o dafiars se pu
los tejidos cuando se somete este, a % o veI00|d
excesivas, huesos densos, to o un o paraelque

unu
no esta indicado. Se deberé@l pam@ riblemente

fallos en el implante y/o en el tratamiento. Los implantes pu%

nar

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

*

PRECAUCIONES CON NTE: Jam as debera

reutili rse un implante. L fuerzos previos podrian haber
perfecmones les podrian derivar en un fallo del

ntes contra arafiazos y muescas,
ciones sbon pueden dar lugar a

placas veces, el dispositivo se
Io que *nte se podria fracturar y dejar
atura \NO es aconsejable mezclar
e impla % distintos fabricantes por motivos
i nC|onaIes Es p03|ble que Ias
a& ciente, como también es posible que este
terlor on e[Miempo, lo cual haria necesaria una

tervencié urgica de revisiéon para cambiar el implante o
realizar imientos alternativos. No es raro que haya
inter es quirurgicas de revision con implantes.

AUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
rumentos quirdrgicos de un solo uso no se deberan reutilizar
nunca Las tensiones anteriores pueden haber generado
imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle. Proteja
los instrumentos de rasgufios y muescas, ya que estas
concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle.

-} acumed’



EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles efectos
adversos se encuentran dolor, incomodidad, o sensaciones

andmalas y dafos nerviosos o a tejidos blandos por la presencia

del implante o traumatis mos quirdrgicos. Puede producirse una

centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial
apropiada para dicho efecto, La Tiopieza de un dispositivo de
uso Unico (SUD) tras entrgr&e ontacto con sangre o
tejidos humanos constit procesamiento.

a uBerficie ha sufrido dafios. Los
n que desechar.

an ser personal cualificado con
de for dnY competencia. Los

lb e proteccion personal (EPP).

rotura del implante si la actividad es excesiva, se carga en exceso o No ytilice un implante
el dispositivo, la consolidacion es incompleta o se ejerce i
demasiada fuerza sobre el implante durante la insercion. El

implante también puede migrar o aflojarse. Se puede producir

una reaccion por sensibilidad, histoldgica, alérgica o adversa por,

la presencia de cuerpos extranos producida por el implante en

cuerpo de un material extrafio. Se pueden producir lesiones,en
0

los nervios o en el tejido blando, necrosis ésea o resorcidn ,
necrosis tisular o consolidacién inadecuada como resul @

aptes dafados

s, limpiador enzimatico neutro o
eutro conwn <8,5.

i una sol on agua corriente templada y
r. Siga las recomendaciones de uso del

presencia de un implante o de un traumatis mo quirdsgic
% gente o "E
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA 0 bricante del'detergente o limpiador enzimatico y preste una
gran at;&

ion al tiempo de exposicion, la temperatura, la
Requisitos de limpieza del implante: La €s no deb® calid

gua y la concentracion correctos.
reutilizarse. Acumed no recomienda volveha limpiar ni est cuidado y a mano el implante. No utilice lana de
el producto empaquetado de forma estéril. Los impla i impiadores abrasivos con los implantes.
suministrados como no esterilizados que no se hay, ado, @ ague el implante a fondo con agua desionizada o
pero si estén sucios, deben procesarse confor \ urificada. Utilice agua desionizada o purificada para el
parametros siguientes: enjuagado final.

Advertencias y precauciones 4. Seque el implante con un pafo limpio, suave y sin pelusa a fin
o Lareesterilizacion de los implantes erd reali e Siel de no arafiar la superficie.
implante entra en contacto con al de contamipasion
(por ejemplo, contacto con te \O gicos, ¢ pueden ser
a\me

fluidos corporales o sangr: s que €l itivo de uso
Unico (Single Use Device, S aya sidK

1.

Procesamiento con ultrasonidos
Equipo: limpiador ultrasoénico, limpiador enzimatico neutro o
detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: la limpieza por

esado porun  trasonidos puede causar mas dafios a los implantes que ya
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presenten darios en la superficie.

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

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

3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o
purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el
enjuagado final.

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

de no arafar la superficie.
Procesamiento mecanico
Equipo: lavador/desinfectadora, Ilmplador en utro o
detergente neutro con un pH < 8,5.

Espanol- ES/ PAGE 52

Tiempo minimo

Temperatura minima/ Tipo de deter-
(minutos) agua gente

Prelav ado 2 (4\ guacorrientefria N/A
»
<
\\\ Agua corriente tem- _pH B 85 del
limpiador en-

Z@ plada

zimatico neutro
QQ‘ ~s
corriente tem- Detergente con
La"ad"@’ 5 o [ Hidtaa0°c) pH<85
% Agua desionizada o
E a purificada templada (> N/A

g 40°C)

1
("éecado 40 90°C N/A

uméﬂlm pieza de los instrumentos: Antes de cada
bra que limpiar a fondo los instrumentos y

Acumed siguiendo las directrices que figuran a

aCIOI"I
ertencias & precauciones

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

PKGI-67E Effective 08-2016
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e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
con pruebas documentales de formacién y competencia. La de anodizado podria disolverse.
formacion debera incluir las directrices, normas y politicas del Instrucciones de limpieza/d %6n manual
hospital aplicables y en vigor. 1. Prepare agentes enzima e limpieza a la dilucion y

¢ No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el proceso de temperatura de uso quéfgetomiende el fabricante. Habra que
limpieza manual. parar soluciones cuando las soluciones existentes

o Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que generen poca r una gr, minacion.
espuma para limpieza manual, de forma que pueda ver los . @oloque log instrymehtos en sdludior enziméatica hasta que
instrumentos en la solucion de limpieza. Los agenets de quéden su@g@ por co Accione todas las partes
limpieza se tienen que poder enjuagar faciimente de los oviles el deté @entre en contacto con todas las
instrumentos para que no queden restos. superfi umeérjal xﬂe un minimo de veinte (20)

e Conlos instrumentos Acumed no se deberan emple min iilice un e cerdas suaves de nailon para
aceites minerales ni lubricantes de silicona. f con cuida instrumentos hasta haber eliminado

e Para limpiar instrumentos reutilizables es aconsg] plear Q 0s rest iDles. Preste especial atencion a las zonas
agentes enzimaticos de pH neutro y de limpj uy ificiles de ar. Preste especial atencion a los
importante neutralizar y enjuagar a fondo | tes de 0 instru os canulados y limpielos con una cepillo para
limpieza alcalinos de los instrumentos. frasc (.'!0 los instrumentos tengan muelles, bobinas o

e Hay que secar a conciencia los instru @ quirtrgicos par; ele flexibles que queden expuestos: llenelas
que no se forme 6xido, aun cuando estén*fabricado cero ras por completo de soluglon Ilmpladora en ganﬂdades
inoxidable de alto grado. antes para expulsar cuqlqwer part!cula de supledad.

i ] g ) e la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto
* Habra que inspeccionar todos los instrument @i‘sible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y

comprobar que las superficies, juntas y luc tén limpias

L funci iont ¢ ih ¢ frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la
que eftuncionamiento sea correcto y si asteyr cepilla para asegurarse de que se hayan limpiado todas las

antes de la esterilizacion. - Q hendiduras
. H ;a\lu.mln |o§n?d |z§1do noddet?e enys it nt?cto ﬁ' rMas 3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua
IS.O uglc()jnes edlmpl?zato teS| % ; 'f el o o uGi corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
impia otres y esg ¢ lan ~ "’: luer ¥ v\ SXQJC'O?QS especial atencion a las canulaciones, y sirvase de una jeringa
que contengan yodo, cloro as sale as. Ademas, para purgar todas las zonas dif iciles de alcanzar.
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4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una
unidad ultrasénica con solucion de limpieza. Acciones todas
las partes moviles para que el detergente entre en contacto
con todas las superficies. Someta los instrumentos a una
limpieza por ultrasonidos durante un minimo de diez (10)
minutos.

5. Retire los instrumentos y enjuaguelos con agua desionizada

durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden

sefales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado.

Preste especial atencion a todas las canulaciones, y sirvase

una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alca
6. Inspeccione los instrumentos con luz normal para v
eliminado la suciedad visible. 0
7. Siaun queda suciedad visible, repita la I|mp|ez
ultrasonidos y los pasos de enjuagado anter .
8. Elimine el exceso de humedad de los instr
pafio limpio, absorbente y sin pelusa
Instrucciones de limpieza y desinfecci
automatizada combinadas

con un

nual;& A
1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la djlug iOPy

\Q’%

con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dif iciles de
alcanzar. Preste especial a @ los instrumentos
canulados y limpielos co eplllo para frascos. Nota: el
uso de un sistema de hi por ultrasonidos le ayudara a
limpiar a fondo los i tos. El uso de una jeringa o un

el purgado de las zonas dificiles de

agua me
c ryde ta@ superfi e§trechamente acopladas.
|re los i tos de | @n enzimaticay

njuaguel a@ua demo durante un minimo de un (1)
|nuto
instrum n un lavador o cesta desinfectadora
a@s y some s a un ciclo estandar en el lavador o la
ectador uy importante utilizar los siguientes
parametros Q para que la limpieza y la desinfeccion

ean rig&s'as

temperatura de uso que recomiende el fabric
preparar soluciones frescas cuando las solugi
una gran contaminacion.

. Coloque los instrumentos en solucmn%z& matica h

queden sumergidos por completo. todas I&g
moviles para que el detergen n contacte contédas las
superficies. Sumérjalos duran & inimo dediez (10)

minutos. Utilice un cepillo suave para frotar

-} acumed’



e Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de
seguimiento de la limpieza
1 Prelav ado de dos (2) minutos con agua corriente fria
e Habra que inspeccionar aj instrumentos antes de la
o o ) esterilizacion para comp e la limpieza haya sido eficaz.
2 Aplicacion de aerosol enzimético duranteveinte (20) segundos con
3 Remojo enzimético durante un (1) minuto IDAD:
. . i . nentes tema se inistraran esterilizados o sin
4 Enjuagado con agua corrientefria durante quince (15) segundos
ste izar.
5 Lav ado con detergente durante dos (2) minutos con agua corrient
caliente (6466 °C/146-150 °F) e\v roduc r|||zado ucto esterilizado se ha
expu una dosis minimd de 25,0 kGy de radiaciongamma.
6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince (% und A o recoml reesterilizacion de productos con
7 Enjuagado con agua purificada durante diez (10) se u@ n . edStlenl Si Ase eStg”Ilzla pargcetd anagobes necesario
lubricante opcional (6466 °C/146-150 °F) ar del inc eaAcume producto no debe usarsey
be devolverse a Acumed.
8 Secadocon aire caliente durante siete (7) mihu /240 °F) ‘b %
) o ) ) W > P o in esterilizar: salvo que en la etiqueta figure
Nota: siga explicitamente kas instrucciones del fabrica llavador e que estan esterilizados y que Acumed los suministre
nvase esterilizado sin abrir, habra que considerar que
@ \8 s los implantes e instrumentos estan sin esterilizar, y por
nto habra que esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
Los dispositivos sin esterilizar se han validado con los parametros
Instrucciones de limpieza y desinfegcién automati de esterilizacion que figuran a continuacion, en bandejas
¢ No es aconsejable utilizar secado dores totalmente cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio
automatizados como Unico mg limpieza correcto.

s\Otos

instrumentos quirurgicos.
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Espanol—- ES/ PAGE 56

M étodos de esterilizacion 80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933

Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los Estas bandejas se hanvalidadoc >n . s p. * netros siguientes:
equipos que utilice para obtener mas instrucciones acerca
del esterilizador especffico y la configuracion de carga. o‘ 2

Siga el articulo “Practicas de esterilizacién recomendadas
E@o
"N (270 <)

en la configuracion de practica perioperatoria”, publicado
b4 minutos

Autogave de desplazamient €dad: NO RECOMENDADO

prehensive guide to steam sterilization and sterility assu
ance in health care facilities.

No se recomienda la esterilizacion instantanea, g
usa solo se debera realizar conforme a los reg
normativa ANSVAAMI ST79: 2010 — Compgé

guide
to steam sterilization and sterility assurapce alth care
facilities. C)
O QY

por la AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y e
la norma estadounidense ANSVAAMI ST79: 2010 — Co&

30 minutos
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en

un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar L N
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del :@ Consul‘ewdones de uso
producto en busca de posibles signos de manipulacién o — N
contaminaciéon acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas & Prew&\
. yS
antiguos. A~

@zado con 6xido de etileno

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen infor- &
macion sobre productos que podrian o no estar disponi-

bles en un pais concreto, o que pueden estar disponibles

con marcas comerciales diferentes en distintos paises.

Los productos pueden haber recibido autorizacién o el OV * ro/de catilogo
e

visto bueno de los organis mos normativos oficiales par
su venta o uso con indicaciones o restricciones dif t
en distintos paises. Es posible que los productos n
cuenten con aprobacion de uso en todos los pé
Ninguna parte de estos materiales se debera,i

8 o'del uso (av Fabricante
% que n& . x .

Representante autorizado en la Comunidad

E‘E Europea

\
‘90,
L

Fecha de fabricacion

encuentre el lector. & d
\ @ No reesterilizar
m a§
ra ®
L

No reutilizar

MAS INFORMACION: Para solicitar mas les,
consulte la informacién de contacto que%' este @
.

documento. Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.

- acumed’



@ Frangais- FR/ PAGE 58

ACUMED® SOLUTION POLARUS® 3 DE PLAQUES ET CLOUS 0

3
A L’ATTENTION PERSONNELLE DU CARACTERISTIQUES N&RIAU DEL’INSTRUM ENT
CHIRURGIEN CHIRURGICAL :Les in Ry ents sontfabriqués dans
dlf%;quahtes d xydable, de titane, d’aluminium et

es evab assurer la biocompatibilité.
.
’ M P

DESCRIPTION : La Solution Polarus® 3 de plaques osseuses,
clous intra médullaires, vis et accessoires s'applique a la fixation

des fractures de 'humérus pendant leur consolidation. MODE D | DE LI : Les dimensions
ysiologi itent la t implants. Le chirurgien doit
choisir éet la taille correspondent le mieux
i i obtenir une meilleure adaptation et

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

aux

un )

Ihumérus % e référen I'entreprise et le patient, les informations

’ cales mpﬁ&tes fournies dans ce document doivent étre
% mises a atlent

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-in Iutlllsatlo®.

ce systéme comprennent les infections la % ou active Ia MO % PLOI DE L'INSTRUM ENT CHIRURGICAL : Les

septicémie, l'ostéoporose, l'insuffisance quantitative ou itafive ’

\ | ts fournis avec ce systéme peuvent étre a usage
de l'os ou des tissus mous et la sensibilité aux materla I'une

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

support adéquat. Bien que le praticien

ou réutilisables.
sensibilité aux matériaux est suspectée, il convient

ectuer d
tests avant I'implantation. L'utilisation de ces dis est contl:e\ L'utilisateur doit consulter [étiquette de l'instrument pour
-indiquée chez les patients qui ne souhaiten qw sont determiner s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
e @ instruments a usage unique portent une étiquette avec le

incapables de se conformer aux consng d el e -

postopératoires. K Q symbole « Ne pas reutllls_er », tel que décrit dans la section
\ \ Légende des symboles ci-dessous.

CARACTERISTIQUES DU MA @E L IMPQT Les ° Lte')ﬁ ints_tru ments a usage unique doivent étre jetés aprés

implants sont fabriqués dan age det n@o la utiisation

norme ASTM F136 ou en PEEK. K

-} acumed’
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e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur
précision, leur niveau d’'usure et d’endommagement, leur
propreté, l'absence de corrosion et I'intégrité des
mécanis mes de raccordement. Une attention particuliere doit
étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour
lincision ou l'insertion de I'implant.

TECHNIQUES CHIRURGICALES Des

chirurgicales décrivant

techniqu

les utilisations de ce systé sont
disponibles. Il releve de la responsabilité du chirurgjering

guettes plaque
plus d'u I %
n Pou@ne :Bien E% nis ensemble par souci pratique, une

familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces p @

outre, il releve de la responsabilité du chirurgien d familiariser
avec les publications pertinentes et de consulte s collegues

d
s Utilj ;@Q ostérie vQus ne devriez pas utiliser
de Vis plus lO& e 26 mm @es languettes postérieures

hirﬁrgi S Nl

Pour humérus proximal : Plaques standards et postérieures : |l est

recommandé de remplacer une viS\hexalobée de profil bas non
bloquante de 3,5 mm par y i xalobée de profil bas de
4,3 mm pour éviter la migrai

a vis. Si une densité osseuse
est rencontrée lors de ['i tation des vis hexalobées de profil
bas 4.3 mm, un tar rus 3 de 4,3 mm (80-1623) et une

e gdaraudage us 3 (80-1593) sont disponibles. Si
ez une

fin d'éviter I€s vis Jne croisent. Ne pliez pas les

la de 20 degrés. Ne pliez pas

etuncloun ient pas étre employés ensemble sur
me frac% r une utilisation efficace et en toute
rité deé I'implant, le chirurgien doit parfaitement connaitre

dthodes d'application, les instruments et la

Acumed qui sont disponibles sur techniq gicale recommandée pour le dispositif. Ce
(acumed.net). . disp t pas congu pour résister a des contraintes de poids,

pas de vis hexalobée de profil bas n
en raison d'un risque considérable
de limplant, localisez et retirez Igs

marteau multicontact. Le non-r
entrainer la rupture d'une yis, dlu
retrait.

a rge ou a des activités excessives. Le dispositif peut
ou étre endommageé lorsque limplant est soumis a des
ges plus lourdes associées a une consolidation retardée, une

our cl
ees a_proﬁ seudarthrose ou une cicatrisation incompléte. Une mauvaise

insertion du dispositif pendant I'implantation peut augmenter les
risques de desserrage ou de déplacement de celui-ci. Le patient
doit étre averti, de préférence par écrit, quant a ['utilisation, aux
limites et aux effets secondaires possibles de cet implant. Ces
mises en garde incluent la possibilité d'une défaillance du
dispositif ou d'un échec du traitement due a une fixation
desserrée et/ou une contrainte qui entraine le desserrage, une

- acumed’



activité excessive ou une soumission a des poids ou des charges,
notamment sil'implant est soumis a des charges plus importantes
associées a une consolidation retardée, une pseudarthrose ou
une cicatrisation incomplete, ainsi que la possibilité de Iésions des
nerfs ou des tissus mous relatives a un traumatisme chirurgical ou
ala présence d'un implant. Il faut avertir le patient que tout non-
respect des consignes de soins postopératoires peut entrainer un
échec du traitement et/ou une défaillance de l'implant. Les
implants peuvent entrainer des distorsions et/ou obstruer la vue
des structures anatomiques sur les images radiographiques. L
sécurité, la montée en température ou la migration dans un
environnement d'IRM des composants du systéme de n'ont pe
été testées. L'utilisation en toute sécurité de produits sir @

été testée et décrite dans des évaluations cliniques
opératoires a l'aide d'équipements d'IRM". %
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonanc lants, an
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing G%

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’ IQM ENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation stre'et effica e
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaltement 0
linstrument, la méthode d’application et la techn|
recommandée. Une cassure ou un endomm

*
out

linstrument, mais aussi du tissu, peut se pr: rsque
linstrument est soumis a des charges ol s viteésses
excessives, un os dense, ou encore un tlon in Qs
inappropriée. Le patient doit étre i de de pra&p e par

nstrume

écrit, des risques associés QQ

>
urguca \

PRECAUTIONS CONCERNANT L’ IMPLANT : Un implant ne
doit jamais étre réutilisé. Les c nt tes subies auparavant
peuvent avoir créé des |mperf s Jee qui peut entrainer une
panne du dispositif. Protég p ants contre toute rayure ou

cassure car une telle con n de contraintes peut entrainer
une e. Les cintrag les en sens opposé peuvent

affaibliple dispositif et ner une fracture et une défaillance
& ma e de I’in‘Q associati dﬁmplants issus de
fabrigants diffégents hest pas rec@ndée, ce pour des raisons
' ué, mécan |® onctionnel. Les bénéfices de
pourral as correspondre aux attentes
rralt se détériorer avec le temps,
n afin de remplacer l'implant ou

du pat| ienl'im Stéri
Ce q iquerait unﬁ

r des pro alternatives. La chirurgie de révision
st ante ave plants

RECA CONC ERNANT L’INSTRUM ENT
CHIRU :Les instruments chirurgicaux a usage
un|q ivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subies

N t peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut

er une panne du dispositif. Protéger les instruments contre
e rayure ou cassure, car une telle concentration de

ntraintes peut entrainer une panne.

EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
comprennent la douleur, l'inconfort ou les sensations anor males
ainsi que les Iésions des nerfs ou des tissus mous dues a la
présence d'un implant ou a un traumatis me chirurgical. L'implant
risque de casser en raison d'une activité excessive, d'une charge
prolongée imposée au dispositif, d'une cicatrisation incompléete ou
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d'une contrainte excessive subie par I'implant pendant l'insertion.
Un déplacement de l'implant et/ou un desserrage peut se
produire. Une sensibilité aux métaux ou des réactions
histologiques, allergiques ou indésirables aux corps étrangers
dues a l'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.
Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou
une résorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation
insuffisante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un
traumatis me chirurgical.

INSTRUCTIONS POURLE NETTOYAGE :

emballage stérile. Les implants fournis non-s
été utilisés mais qui ont été souillés doive
conformément aux instructions suivantesb
Avertissements et précautions
e L’implant ne doit pas étre restérilisé s’il entre en c
un élément contaminant (par ex., contact avec&
biologique, tel que des fluides corporels/du sa
le dispositif a usage unique (DUU) ait été re

établissement agréé ayant recu laut gIemen i
nécessaire pour ce faire. Le nettoy%x DUU suyi
contact avec du sang ou des tiss ns constl
retraitement.

¢ Ne pas utiliser un implant dgnt rface s magee

Les implants endommagés do nt étre J

Q/er i

e Tous les utilisateurs doivent faire partie du personnel qualifié et
étre en mesure de fournir d es quant a leurs
compétences et aux formgtR ujvies.

e Les utilisateurs doivent équipement de protection
indiyiduelle approprié

z s souples, sdlution enzymatique de
étergent ne@ﬂ pH < 8,5.

l¢tion a J'ai u du robinet chaude et d'un
oduit de ge. Suivre les

ations d' du fabricant du détergent ou
Q tiqgue en veillant a respecter le
ti exposm mpérature, la qualité de I'eau et la

entratl

i nuellement et avec précaution. Ne pas
utlllser ine d'acier ni de produits abrasifs sur les implants.
3 Rlnc ant minutieusement avec de I'eau Dl ou de I'eau

p |I|ser de l'eau Dlou de l'eau purifiée pour le ringage

e er I'implant a l'aide d'un tissu propre, doux et non
elucheux pour éviter d'érafler la surface.

moins q Ue\
e dans un raitement par ultrasons

Equipement : bain a ultrasons, produit de nettoyage enzymatique
neutre ou détergent neutre au pH < 8,5. Remarque : le nettoyage
par ultrasons peut aggraver les dommages des implants dont la
surface a déja subi des dégats.

1. Préparer une solution a l'aide d'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produit de nettoyage. Suivre les
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recommandations d'utilisation du fabricant du détergent ou
produit de nettoyage enzy matique en veillant a respecter le
temps d'exposition, la température, la qualité de 'eau et la
concentration.

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

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

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

Traitement mécanique
Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit

@\/

Exigences concernant le nettoyage de l'instrument : Les
instruments et accessoires Ac onvent étre minutieusement
nettoyés avant d'étre reutlllsgs nt les instructions ci-
dessous.

Averti

ements et préc%
d seontamination @g ruments et accessoires

isables doit & ctuée immédiatement apres
e ention chifurgiéale. Ne pésVaisser sécher des

inStruments,gontaminés avan les nettoyer/réutiliser. Tout
xces de u de déhis étre essuyé pour I'empécher
de séc a surfac

t faire partie d'un personnel qualifié,

Ilsateur&
re de f
ormation s@s Ces formations doivent inclure les

s preuves quant a ses compétences et

nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre %

th ues d ital, normes et instructions actuelles qui
s'appliq nt.
Ne p: r de brosses métalliques ni de matériel abrasif
Pré-lav age 2 Eau du rot@ N/é lor toyage.
Lav age enzy- Eau du robinet - @ des produits de nettoyage contenant des tensioactifs
matique 2 chaude HuSneutre ment moussants afin de voir les instruments dans la
o N lution de nettoyage. Le ringage de ces produits de nettoyage
\ oit étre facile, pour éviter tout résidu.
Lavage 5 Eau du m'@ Detergem@ o Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles
Cha“‘i‘i 0°¢ H minérales sur les instruments Acumed.
\ e |l est recommandé d'utiliser une solution enzy matique et des
Rincer 2 l'\&{@au purifiée ( A produits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de nettoyage
~ - -
Sec 40 Q 90°C s‘\ N/A
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alcalin, il est trés important de rincer minutieusement les
instruments pour complétement éliminer le produit.

Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés
minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.

Pour tous les instruments, contréler la propreté, l'usure et le
fonctionnement des surfaces, joints et lumens avant
stérilisation.

L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec

certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les V

solutions contenant de l'iode, du chlore ou certains s
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dont le pH
supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se

Instructions de nettoyage/désinfection ma e

1.

. Placer les instruments dans la solution enzymatigqu

Préparer la solution enzy matique et les pr

e nettoy
en respectant la dilution et la températyfe re andées ?%
le fabricant. Lorsqu'une solution est trop a miné& .

préparer une nouvelle.

es les
ontact avec

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

minutes @
minimum. Utiliser une brosse souple apoils en nylo
nettoyer les instruments en douceu a retirer &é
d

Faire particulierement attentiorva s difficiles

Faire particulierement attentio les instr

et les nettoyer a l'aide d'u iIIo)h. PO@ ents

es.

4. Pla

pe

ents canulés

flexibles ou ressorts visibles : rincer les fentes avec de grandes
quantités de solution de nettoyade, pour éliminer toute souillure.
Frotter la surface a l'aide d' oS'se a récurer pour retirer
toute souillure visible de ce et des fentes. Courber la
partie flexible et en frotter rface a l'aide d'une brosse a

ie flexible tout en la récurant pour

réglrer. Faire tourne,
rer que toutes entes soient nettoyées.
&?t‘i les instrl@ et les ri minutieusement sous l'eau
p

0instrois (3) mi %Faire particulierement
Ules etou e seringue pour rincer toute

erement immergés, dans un bain a
ution nettoyante. Faire bouger toutes les
ue le détergent entre en contact avec

ieges mobile:
'ehsemble ﬁu aces. Soniquer les instruments pendant au
oins dix,(10) minutes.

&etru ments et les rincer dans de l'eau déionisée

minimum de trois (3) minutes ou jusqu'a ce que
ce de sang ou de souillure ait disparu du filet d'eau.
articulierement attention aux canules et utiliser une
ngue pour atteindre les zones difficiles d'acceés.

Retire,

*Inspecter les instruments sous une lumiére normale pour retirer

toute souillure visible.

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

sonication et de ringage ci-dessus.

8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments a l'aide d'un

tissu anti-goutte, propre et absorbant.
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Instructions de nettoyage et de désinfection combinant

technique manuelle et automatique

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

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a p0|I
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusq
tout débris visible. Faire particulierement attention a S
difficiles d'accés. Faire particuliére ment attentio 0
instruments canulés et les nettoyer a l'aide d' pillon.
Remarque : I'utilisation d'un bain a ultraso @ il le
nettoyage des instruments. L utilisation giuness gue ou
jet d'eau améliorera le ringage des zo @ es d'accés%
que de toute surface jointe. *
3. Retirer les instruments de la solution enzymatique ncer
avec de l'eau déionisée pendant au moins une ( inute. @
4. Placer les instruments dans un netttoyeur/pa \
désinfection approprié et lancer un cycle de yage/
désinfection standard. Les minima indigués poéur les @
parameétres suivants sont essentiels’ btenir u toyage

et une désinfection minutieux. N 6

9

onger une, dans une s solution enzymatique
Rincég, (15) s nd&s aleau et froide (X2)
e <
5 (2) minut \ détergent et de I'eau du robinet
6 incer (15) sec es%eau du robinet chaude
\b\ Rinw%@da a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (647166 °
8 eCher sept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)

Prélav er deux (2) minut@ Mau du robinet froide

2 Utiliser un spray e \\pendant (20) secondes avec de I'eau
du robinet cr‘eud;’&

-

Re, ug#suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
age/désinfection

uctions de nettoyage/désinfection automatique

I n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systémes
automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage
des instruments chirurgicaux.

e Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé en
complément d'un nettoyage manuel.

e Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant
stérilisation afin de garantir l'efficacité du nettoyage.
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e Frangais- FR/ PAGE 65

) . ala norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide to
STERILITE : steam sterilization and sterili @ance in health care

facilities.
Le§ .éléments du systéme peuvent étre fournis stériles ou non e La stérilisation rapide n'e & commandé mais, le cas
steriles. échéant, doit avoir lie I€ plus strict respect des
exigepces de la nor /AAMI ST79 : 2010 —
Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une Confbrehensive g '@steam sterilization and sterility

quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed are facilitie S
déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés dg
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incide

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

doit étre renvoyé a Acumed.

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement &

comme stériles et fournis dans un emballage stégile*hon ouvert \} ) “ -

. . réparatjon : Env eloppé
par Acumed, tous les implants et instruments etre C) &)’
considérés comme non stériles et stériliséspe tal avant@, Tempa' i position : 132°C (270°F)
utilisation. Les dispositifs non stériles ont % jet d'une — -
validation impliquant les paramétres de son listé . T posttion : 4 minutes
dessous, sur des plateaux chargés au maximum, ch ce ps de séchage : 30 minutes
occupant la place qui lui convient. \
M éthodes de sterilization @

e Consulter les instructions écrites dufalfriquan d'éql.%-|

pour obtenir des instructions spécifi N rlaco n\tio du
@

stérilisateur et de la charge. ¢

e Se conformer a la norme de I
Practices for Sterilization i perativeK

ettings » et

-} acumed’
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g l'abri de la lumi€re directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout
signe d’altération ou de contamination de 'eau. Utiliser
d’'abord les lots les plus anciens.

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation de,
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Rig

contenu du présent document ne peut étresinte
comme une quelconque promotion ou pu @ iee &
produit ou a I'utilisation d’'un produit d’une“maniere

particuliere non autorisée par la loi et les réglementatj
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : R@ut
s

élément complémentaire, voir les infor‘ jon contact @
figurant sur ce document. \

Avertissement: A usage professionnel uniquement

A J
Dateﬂ'( djiitilisation

A3
&J% de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

Date de fabiication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Limite supérieure de température
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ACUMED® CHIODI E PLACCHE POLARUS® 3 SOLUTION

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL SPECIFICHE DEL MAT xEGLI STRUMENTI
CHIRURGO OPERANTE CHIRURGICI: Gli strum ono composti da vari tipi
d| i |n033|dablle , alluminio e polimeri valutati per la

ilita.

DESCRIZIONE: Le placche ossee, i chiodiintramidollari, le viti e

CD

AZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
RGICI Gli strumenti forniti con questo sistema

ianto.
n dIS sono essere monouso o riutilizzabili.

gli accessori Polarus® 3 Solution sono progettati per fornire
fissazione nei casi di frattura dellomero durante la fase di I FORMAZI ERL'UT I IMPIANT O: Le dimensioni
guarigione. iologic ole dlm dei dispositivi impiantabili. 1l
V chirur r sele2|0n 0 e le dimensioni piu appropriati

INDICAZIONI: Polarus®3 Solution Acumed include p ' per e del p er consentire un adattamento
32:?2:';1;”:(')(3 accessori indicati per fratture, fusioni 2 il medic termedlarlo informato tra azienda e

) nte que 0 dovra essere messo al corrente di ogni

portant formazione medica contenuta nel presente

sistema sono costituite dalle infezioni attl atenti; sepsi
osteoporosi, quantita o qualita dellosso o dektessuto ’
insufficiente e sensibilita al materiale. Nel caso si sos
sensibilita, &€ necessario eseguire dei test prima de

dun p05| ento stabile con sostegno adeguato.
CONTROINDICAZIONI: Le controindlc ive al docu
L'uso di questi dispositivi & controindicato in paz

aononin grado diseguire le indicazioni ter e L'utente deve fare riferimento all'etichetta dello strumento

; per determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile.
postoperatorie. b ) . g S X

¢ \ Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
\IT . & ) riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
SPECIFIC_HF DEL MATERIALE DI @\ O: Gligiim ti simboli riportata di seguito.
sono costituiti da PEEK o lega d |tN econdo Ié%porme ASTM . . - .
Gli strumenti monouso devo essere s maltitidopo un singolo

[ ]
F136. &O utilizzo.

PKGI-67E Effective 08-2016
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e  Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e Per I'omero prossimale: placche standard e posteriori: si consiglia
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono essere di sostituire una vite esalobata_a bagso profilo da 3,5 mm di non
ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura, bloccaggio con una vite esal %sso profilo da 4,3 mm nella
eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita dei testa omerale al fine di pr X migrazione della vite. Se si
meccanis mi di collegamento. E necessario rivolgere incontra un osso denso guaRdovsi impiantano le viti esalobate a
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di profilo da 4,3 no disponibili un filetto per vite
taglio o per l'inserimento di impianti. 23) e un manicotto per filetto Polarus

la plac pog.terlore non utilizzare viti

nelle aI steriori al fine di evitare

Vite. Nan le alette su queste placche

piegare na volta.
anche s rniti insieme per comodita, non
a placca odo sulla stessa frattura. Per un
sicuro ed ﬁ dellimpianto, il chirurgo deve avere una
enza ap@ a dell'impianto, dei metodi di
ione, d trumenti, nonché delle tecniche chirurgiche
%er questo dispositivo. Il dispositivo non € stato
progetta esistere alle sollecitazioni dovute al supporto del
peso@r 0, di carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo
patfe ompersi 0 danneggiarsi quando limpianto viene
sto a carico maggiore associato a unione ritardata,
3 ata unione o guarigione incompleta. Un inserimento non
porzione prossimale del chiodo. Non utilizz 1 es,aIObZ&orretto del disposigt;ivo dgurante I'impFi)anto pud accrescere le
a basso profilo da 3,5 mm non di blocc poiché R‘te probabilita di allentamento o migrazione. Il paziente va informato,
un notevole rischio che .fuorlescanw te la rimo&ofe o teriniimente per iscritto, in merito alluso, alle limitazioni e agli
dellimpianto, individuare e rimuovere stali pri usare il oyentuali effetti indesiderati associati allimpianto. Gli avvertimenti
martello a contatto multiplo. L osserva i tale  omprendono la possibilita di malfunzionamento del dispositivo o
indicazione potrebbe provocare delle vifi, del chiodo o dellimpianto a causa di fissazione allentata e/o allentamento,

dello strumento di rimozione O sollecitazione, attivita eccessiva o sostenimento del peso
corporeo o di carichi, in particolar modo se limpianto € sottoposto

- acumed’

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecnic 6

chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima
utilizzare la strumentazione, €& responsabilita del chi
acquisire familiarita con le procedure chirurgiche e
prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente alla
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua 0

consultare pubblicazioni scientifiche e richieder
di colleghi. Seguire sempre la versione attual

tecniche chirurgiche Acumed, reperibili s | b di Ac
(acumed.net).

AVVERTENZE SUGLI IMPIANTI: Per chiodi
lunghi: usare solo viti esalobate a basso profilo d




a carichi maggiori a causa di unione ritardata, mancata unione o
guarigione incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o ai
tessuti molliinsorti in seguito al trauma chirurgico o alla presenza
dellimpianto. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza
delle indicazioni terapeutiche post-operatorie pud determinare
linsuccesso dellimpianto e/o del trattamento. Gli impianti
possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
strutture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
riscaldamento o la migrazione dei componenti del sistema di non
sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati test
e descritti relativamente alle modalita con cui possono essege
utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utili
apparecchiature a RMI".

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Saf
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group,

d

deve conoscere lo strumento, il metodo

azione e |
. . ) i . .
tecnica chirurgica raccomandata. Possono VEfificarsi rot (o]
danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottop

lo strumento a carichi, velocita o densita ossea e i,oin
caso di uso improprio o non corretto. Il pazien ssere
informato, preferibilmente per iscritto, dei risehi

&Ociati a @
strumenti di questo tipo. N Q
PRECAUZIONI PER L’'IMPIANT.O: @w\pianto n%/&i
e

riutilizzato. Sollecitazioni precedepti bbero creato
imperfezioni che possono de inare un @1

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHI RU@'er un cz'umenti
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli stru d, il chlru@ posson

mento del

dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che posson@,causare un guasto. Piegare
piu volte le placche pud indep positivo e causare

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

pro o di compone ianto realizzati da produttori
di ifl vantaggi della rgia implantare potrebbero non
ris ere alle ive del ierLte o venire meno nel
te , richie do intervento%tivo di sostituzione
ell'impianto etuziong di ure alternative. Interventi
rrettivi s ti impian sono infrequenti.

NI PE %UM ENTI CHIRURGICI: Gli

ti chirurgici ouso non devono mai essere riutilizzati.

enti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni tali

il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere gli
ffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive

are un malfunzionamento.

INDESIDERATI: | possibili effetti avversi
rendono dolore, fastidio o sensazioni anomale e danni ai

vi o ai tessuti molli insortiin seguito al trauma chirurgico o alla
presenza dellimpianto. Possibile rottura dell'impianto dovuta ad
attivita eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione
incompleta o all'applicazione di una forza eccessiva allimpianto
durante l'inserimento. Possibile migrazione e/o allentamento
dellimpianto. Possibilita di sensibilita ai metalli oppure reazione
istologia o allergica o da corpo estraneo dovuta allimpianto di
materiale estraneo. Si possono verificare danni a carico dei nervi
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o dei tessuti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi  neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

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

impianto o a causa di un trauma chirurgico. detergente o agente pu |em%- tico. Seguire le
raccomandazioni per I'us oduttore dell’agente pulente

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

d’'esposizion

ratura, standard di qualita
Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono ne siano corretti.
essere riutilizzati. Acumed sconsiglia la pulizia e la ) limpia fualmente. Non utilizzare
risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti < ; p idi S i ivi sugli impianti.

* -
x acqua deionizzata o
ale, utilizzare acqua deionizzata o

pur| "
e Non sidovra effettuare la risterilizzazione degli impia 4. itare di gr & le superfici, asciugare I'impianto con
questi sono entrati in contatto con fonti di conta% e (es nno pulit: rbido che non lasci pelucchi.
essazione UMNrasonica

trezzaturaNpulitore ultrasonico, detergente enzimatico neutro o
deterge utro a pH < 8,5. Nota: la pulitura ultrasonica

SUD dopogess . A . .
4ho costitdi " potre@ gravare eventuali danni gia presenti sull'impianto.
1.“All e una soluzione con normale acqua di rubinetto calda e

rocesso di ricondizionamento.
. lrzlon utilizzare un impianto se la sua superficie & eggiata @ rgente o agente pulente enzimatico. Seguire le
AR piar P ggtata. accomandazioni per I'uso del produttore dell’agente pulente
Gli impianti danneggiati devono essere scar;

. . . . enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione che

 Gliutenti devono possedere comprovatir di @ tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita
competenza e addestramento. . dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

* Gliutenti devono indossare adegL@Q sitivi di F&' Oné 2. Sottoporre a pulitura ultrasonica I'impianto per almeno 15

Avvertenze e precauzioni @

tessuti biologici, come sangue o fluidi corpor;
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ri
struttura autorizzata che abbia ricevuto, i“

' oche il P
nato da

autorizzazione regolamentare. La pulizia
entrato in contatto con tessuti o sangue

individuale (DPI). *
Processazione manuale \

& minuti.
Attrezzatura: spazzola a setole ide, de@ enzimatico
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3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o Avvertenze e precauzioni
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o e La decontaminazione degli str ti o degli accessori
purificata. riutilizzabili va effettuata nel conclusa la procedura
4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con chirurgica. Non lasciare e la strumentazione prima di
un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi. avegla sottoposto a pulifia/siprocessazione. Rimuovere

so di materia o e detriti per evitare che si
indsulle s

i gli utentid rispondere rovati requisiti di
addestramefito e c mpete’ ddestramento dovrebbe
Cl C

dal

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

ncludere lin correnti, oltre alle politiche

@ uida e
a@ a strutturg=os iera ospitante.
e Per la manu e% utilizzare spazzole a setole
. _— talliche né sp abrasive.
Prelav aggio 2 Acqua di rubinetto . o .
@ copo dﬁ ere visibili gli strumenti quando sono

mersi nel uzione di lavaggio, utilizzare detergenti con
Lav aggio enzi- 2 Acqua di rubin imati tensioatli¢i a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i

applic

deter i ono essere completamente sciacquati via.
Lavaggioll 5 Acquadir Deterge{ﬁ . Alm ntazione Acumed non andrebbero applicati oli
calda (>40 N &p i o lubrificanti siliconici.
Acqua calda deion- Nl N ulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo l'uso di
Lav aggio 2 izzata o purfficata \ genti detergenti e enzimatici a pH neutro. E molto importante
(>40 °C) che i detergenti alcalini siano accuratamente neutralizzati e
“ ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti.

Asciugatura 40

e Per prevenire la formazione di ruggine, benché siano realizzati
o in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
: Prim

PR
T - N %: S devono essere accuratamente asciugati.
Requisiti di pulizia della strul % e el riutilizzo, Prima di tt i a steril . i st i
strumenti e accessori Acu edonS esse amente ima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
chirurgici devono essere ispezionati controllandone la pulizia di

puliti attenendosi alle indicazioni figortate di
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superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato 3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
funzionamento, stato d’'usura e normale deterioramento. per almeno tre (3) minuti in acqué&gcorrente. Dedicare

« Lalluminio anodizzato non deve entrare in contatto con particolare attenzione alle ¢ %’”i e aiutarsi con una
determinate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare I'uso di siringa per sciacquare o 'ﬂe ifficile da raggiungere.
detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni 4. Disporre gli strumenti, pérzialmente immersi, in un bagno
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre, ultfasenico con soluzi tergente. Movimentare tutte le

soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
anodizzato. &1

ili perc tire al detergente di entrare in contatto
isuperfiéonicare gligsttumenti per almeno dieci (10)
Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale uti. .

1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e detergente alla%{ SEstrarre gl nti datt @U trasonico e sciacquarli con
diluizione e temperatura d'uso raccomandati dal produtto acqua @) ata per re (3) minuti o finché nel liquido

Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di diri sia sc ogni traccia di sangue o di sporco.
contaminazione, eliminarla € sostituirla con una fres a FDHFtIC(?|@1

tenzione alle cannulazioni e aiutarsi con

2. Collocare la strumentazione nella soluzione en sifinga pe uare ogni area difficile da raggiungere.
completa immersione. Movimentare tutte le ezionare gli Strumenti con illuminazione normale per
consentire al detergente il contatto con og individuage tracce visibili di sporco.

Mantenere a bagno per almeno venti (2 7. Qual ro individuate, ripetere i precedenti passaggi di

ogni traccia visibile di detriti, strofinare

e e risciacquo.
strumenti con una spazzola a setole mo i stare g

panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,

partlpolare attenzione alle aree dIffICI|I. da raggiung ihuovere eccessi di condensa dagli strumenti.

Dedicare particolare attenzione a ogni strument

pulirlo con un appropriato scovolino. Per le pire a vista L. . . . i L.

o per le strutture flessibili: lavare le commes con ruzioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione
abbondante soluzione pulente per eligjnarettta la sp manuale/automatizzata

eventualmente presente. Strofinareﬁx rficie ¢ a 1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e detergente alla

da superf ssure. diluizione e alla temperatura d’'uso raccomandati dal
i€con uno produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti

spazzola per rimuovere lo sporco %
per di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

Piegare I'area flessibile e str 'n\ superfi
spazzolino. Durante la pulizia, %tuotare il dispositi

assicurare il lavaggio di tutte ssure.
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2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al
detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno 1 Prelav aggio d due (2)miputidl el acqua di ubinettofredda
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile L\

di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una 2
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulirli con un

appropriato scovolino. Nota: l'uso di un sonicatore aiutera a Q

Descizione

—— XN\
Spray enzimatico di w&hecondl in acqua calda
s \J
¥Bagno enzimatic (” minuto

bcq@n@ale acqua di rubinettofredda
N

(2) min 'wergente con nomale acqua di
150 °F)

phdirisc
3

pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa

un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile

accesso e di tutte le superfici a stretto contatto. y
3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e ris @ a

con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto,
4. Disporre gli strumenti nell'apposito cestello d @ivo di ‘;: "

Ci ﬁ) secondi in nomale acqua di rubinetto

RisciacNdieci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante

lavaggio/disinfezione e processarli impostagdo o
: 0 ale (6466 °C/146-150 °F)

standard. | seguenti parametri minimi s -;\@ iali per |
pulizia e la disinfezione. b

v
-
@gare per sette (7)minuti con aria calda (116 °C/240 °C)

& uire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-
disinfezione

@ Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata
* \ e Sconsigliamo l'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione
\' automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti

chirurgici.

-} acumed’
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o |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come M etodi di sterilizzazione
processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento e Per istruzioni specifiche sullg stefilizzatore e sulle
manuale. configurazioni del carico, co& le istruzioni scritte del
¢ Allo scopo di accertarne l'effettiva pulizia, prima di procedere produttore della propria hiatura.

alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere .

: ) ! nded practices for care sterilization
attentamente ispezionati.

STERILITA:

Icomponenti del sistema potrebbero essere forniti sterili o non-
sterili.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato espos%@ose

minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed siglia la

e ANSI/AAMI ST79: 2010 —
&
:2010 — Comprehensive guide to
ility assurance in health care
sterilizzazione del prodotto confezionato steril fezione
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso a ed. Il
prodotto non deve essere utilizzato e dev stituito a:@»
Acumed.

§ - Clavera dislocamento per gravita: NON RACCOMANDATA
\i’* avicon pre-vuoto:
turach P

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etic

ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento fezion(;\ ondizione: Impacchettati
sigillata fornita da Acumed, tutti gliimpianti e glistgumenti devono - .

essere considerati non sterili e, pertanto, es ttop osti a@ Temperatura di esposizione: 132 °C (270°F)
sterilizzazione presso la struttura ospegaligra ospita ntew Tempo di espasizione: 4 minuti
dell'uso. | dispositivi non-sterilisono s icati us&'

parametri di sterilizzazione ripor sdyseguito, invassei a Tempo si asciugatura: 30 minuti

—

pieno carico, con ogni parte allo in“Modo apff%ato.

PKGI-67E Effective 08-2016
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.

Prima dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per
segni di manomissione o contaminazione da acqua.

L N
Consul@/wioni perl'uso
L\

Usare prima i lotti piu vecchi.

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

At b{N

S@?a'to con ossido di efilene

Sterilizzato odn radidzioni
Shili, Q.

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

essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto
contenuto in questi materiali deve essere inter
come promozione o sollecitazione nei confrontidl
qualsiasi prodotto, tantomeno alluso in '%
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese in ¢

N Dataﬁ\?a

5

@dl catalogo
@&:e lotto

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

il lettore.
INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare riferimento alle informaz

Non riutilizzare

contatto che sitrovano in questo documw.'
S

Limite superiore di temperatura

O

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® POLARUS® 3 VOORZIENINGEN PLATEN EN NAGELS 0
3
TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE MATERIAAL SPECIFIC &\“ RURGISCHE
OPEREREND CHIRURG INSTRUMENTEN: De in enten zijn gemaakt van
%nde kwalltelt vrij staal, titaan, aluminiumen
BESCHRIJVING: De Polarus® 3 voorziening met botplaten, die zun eId op bIOCO’mpathlhte t

intramedullaire nagels, schroeven en toebehoren is ontw ikkeld

voor het fixeren van humerusfracturen tijdens het helingsproce G BRUIKSI RMATIF. ATEN: Fysiologische
metlng ende m n implantaten. De chirurg dient
een ty aat te se die het beste overeenkomen met

INDICATIES: De Acumed Polarus® 3 voorziening b\.lEEV de v van patieit veer directe adaptatie en een goed

botplaten, nagels, schroeven en toebehoren die zijn on Iu nde pasv t voldoende ondersteuning. Hoew el de

;oohr drﬁ t;ehandellng van fracturen, fusies en osteq ar opgele nschakel tussen het bedriff en de patiént
€ humerus. 0 ent de be uke medische informatie die in dit document

ordt geg&n'aan de patiént te w orden medegedeeld.
CONTRA-INDICATIES: Contra-indicatie ysteemz@ %
20“6"6": '?e][“ka'”‘;fC:'e Segst's fos“fp d ”"°' oenqe Em NFORMATIE CHIRURGISC HE INSTRUM ENTEN:
oeveelneid o aliteit van bot of wexe I ten die bij dit systeemw orden geleverd, kunnen

overgevoeligheid voor de materialen. Bij het vermoe - ) . e

overgevoeligheid moeten voér implantatie testen w Zljh voor een malig gebruik of geschikt zijn voor
uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of niet beréi mstructlex gebruik.
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen, hebbe contra- @ De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te

zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor

indicatie voor deze implantaten. X : L
* \ hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
. ) &] voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
MATERIAAL SPECIFICATIES IMPL 'EN: De,im taten beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
Ziin vervaardigd van peek of een'it erng 2 K e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
overeenstemming met AST ) & gebruik w orden w eggegooid.

-} acumed’
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e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.
V&6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, w orden gecontroleerd op scherpte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit
van de verbindings mechanis men. Er moet met name
aandacht w orden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die w orden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

kunnen hierdoor schroeven, of het

verw ijderingsinstrument breken
en posterieure platen: Het

Voor proximale humerus: Sta
wordt aanbevolen een niet- ende hexalobe schroef van 3,5

mm met laag profiel te v@ door een hexalobe schroef van
et laag proﬂ@

nagel

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

oorko
%e schroe van 4,3 mm met laag profiel,
n Polarlis 3 SCrsew Tap

zijn 623) van 4,3 mm en Polarus 3
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: FEr zijn chirurgisc Sleeve -1593) b aar. Bij gebruik van de
technieken beschikbaar w aarin het gebruik van dit systeemiy ordt osterieu mog schroeven langer dan 26 mm
beschreven. Het is de verantw oordelijkheid van de worde in de eure tabs om schroefinterferentie te
véor gebruik van deze producten met de procedure vé dte voor Tabs platen niet verder dan 20 graden
zijn. Het is bovendien de verantw oordelijkheid va iet vaker, maal buigen.
voor gebruik vertrouwd te zijn met relevan li atles en ysteem&é ze gemakshalve samen worden geleverd,
ervaren collega’s te raadplegen aangaande re. VoI en ee at en een nagel niet voor dezelfde fractuur w orden
altijd de huidige uitgebrachte versie va Chlrurgl brmkt en veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient
technieken, die kunt u vinden op d Bsite van Ac de chiru ndig vertrouw d te zijn met het implantaat, de
(acumed.net). * toep methoden, instrumenten en de aanbevolen

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLA
proximale en lange nagel: Gebruik alleen hex

van 4,3 mm met laag profiel in het pr deel v
nagel. Gebruik geen nlet-zelfborge lobe sc

van 3,5 mm met laag profiel, aan er ee z Iuk
risico bestaat dat deze losrak en. seer en er de
distale schroeven tijdens verw ij r@\ het im taat voordat
u de Multiple Contact Harﬂ ruikt. AI t niet doet,

he techniek voor het hulpmiddel. Het hulpmiddel is niet

n overmatige activiteit te w eerstaan. Het hulpmiddel kan

reken of beschadigd raken als het w ordt onderw orpen aan
verhoogde belasting in verband met vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige genezing. Door onjuiste
insertie van het hulpmiddel tijldens de implantatie w ordt de kans
op losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
schriftelijk, op de hoogte te w orden gesteld van het gebruik, de
beperkingen en de mogelijke bijw erkingen van dit implantaat.

EN: Vo\;&pen om de belasting van het dragen van gew icht of lasten
a
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Deze w aarschuw ingen omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel
kapot gaat of dat de behandeling niet slaagt als gevolg van losse
fixatie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gew icht
of lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belasting
moet ondergaan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid
van schade aan zenuw en of w eke delen gerelateerd aan ofw el
operatietrauma dan w el de aanw ezigheid van het implantaat. De
patiént dient gew aarschuwd te w orden dat door het niet opvolge
van de instructies betreffende postoperatieve zorg het implanta
kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesvaol i |s
De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische s
blokkeren. De componenten van het systeem zijn nij

de veiligheid, opw arming of migratie in de MRI-o

Vergelijkbare producten zijn w el getest en daary@ chreven
hoe zij op veilige w ijze kunnen w orden gebruik «g« st-operati

klinische evaluaties w aarbij MRI-apparatudr ge i wordt!.
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Re Safety, Inpla
Devices: 2011 Edttion. Biomedical Research Publishing"&Ffoup, 2011.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRU
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief ge
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertr
instrument, de toepassings methode e olen

aa
chirurgische techniek. Instrumentbre uk @ade, al e
weefselschade, kunnen optreden;n instrumen dt
blootgesteld aan overmatige beI N ) te hoge elheden,
dicht botw eefsel, onjuist geb gebruik
ien

m e dan de
beoogde doelen. De patiént di worder& schuwd, bij

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

*
VOORZORGSMAATRE &VERBAND MET
IMPL ATEN: Een im&t* t'mag nooit opnieuw gebruikt
worgdén sEerdere belas% unnen imperfecties hebben
r rd#die kun n tot falen van het instrument.
he instru m%\egen kr en inkepingen, omdat
gelijke cona’| s van s nen leiden tot falen. Door
IvuId ig bu ) an plat hulpmiddel zw akke plekken
aan vert n aardoor g@igee implantaatbreuk en -
n ontst t mengen van
atcompone an verschillende fabrikanten w ordt om
@sche en functionele redenen niet
gelijk dat de voordelen van

'ru?ggw iet voldoen aan de verw achtingen van de
tijd kunnen verslechteren, w aardoor

procedures uit te voeren. Revisie-operaties met
n zijn niet ongew oon

ORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET

|k van all
zijn met \HIRURGISCHEINSTRUM ENTEN: Chirurgische

instrumenten voor eenmalig gebruik mogen nooit opnieuw worden
gebruikt. Door eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn
ontstaan w aardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen.
Bescherminstrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke
beschadigingen kunnen leiden tot defecten.
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BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak gekomen met menselijk bloed of w eefsel bestaat uit
of abnormale gew aarw ordingen en schade aan zenuw en of w eke herverw erking.
delen als gevolg van de aanw ezigheid van het implantaat of als o Gebruik geen implantaat ia Qoppervlak beschadigd is
gevolg van operatietraurna. Bij overmetige activi.teit, Iangd urige Beschadlgde |mplantaten te w orden w eggegooid.
5:':‘5032?;:3 Zelirgzlﬁtrgliqgel‘ .or;volled|gek ge Retz[ng ?f L:ItO?fenlng ebruikers dienen gd personeel te zijn met

atlge ) hetinbrengen kan het implantaa o menteerd be tralnlng en competentie.
breken. Migratie en/of losraken van het implantaat kunnen
optreden. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen rU|kers en gesc |kte persoonluke
overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergische scherm e |ng gen
reacties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. dmatige verking o

n, neutrale enz ymatische

aanw ezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade trusting. 4B .
eteenpH < 8,5.

aan zenuw en of w eke delen, botnecrose of botresorptie, reinige de
weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg he i

eiger. evelingen van de fabrikant voor het
EINIGINGSINSTRUCTIES: Q‘v matische reiniger of detergens en geef
eciale,gand

t aan de correcte blootstellingstijd,

Vereisten voor het reinigen van het imp plantat temper w aterkw aliteit, en concentratie.
mogen niet opnieuw worden gebruikt. AC iseert om 2 Wa rzichtig handmatig het implantaat. Gebruik geen
steriel verpakte artikelen niet opnieuw te of te ster se&en of schuurmiddelen op implantaten.
Implantaten die niet steriel w orden geleverd en niet 2| het implantaat grondig met DI of gezuiverd w ater.
maar w el vuil zijn gew orden, moeten volgens de vo ru ik DI of gezuiverd w ater voor de laatste spoeling.
aanw ijzingen w orden behandeld:

i . Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen omkrassen op het oppervlak te vermiden.
e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden g riliseer: I

Ultrasone verwerking

in contact komt met contaminatie (bfjy’
( Uitrusting: Ultrasone reiniger, ne utrale enzymatische reiniger of

weefsel, zoals Ilchaamsvloelstoff , tenzijh .

hulpmiddel voor eenmalig ge ) is her w erlf door neutrale detergens met een pH < 8,6. Opmerking: Ultrasone
een bevoegde instelling die hidgvodr de juis nning heeft reiniging kan additionele beschadiging veroorzaken bij
ontvangen. Reiniging van 68 D na da ontact is implantaten waarvan het opperviak beschadigd is.
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1. Bereid een oplossing met w arm kraanw ater en detergens of
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het
gebruik van de enzy matische reiniger of detergens en geef
speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd,
temperatuur, w aterkw aliteit, en concentratie.

2. Reinig implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15
minuten.

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

4. Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
omkrassen op het oppervlak te vermijden.

M echanische verwerking

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

oY

Vereisten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten

Waarschuwingen & Voor

N

oo
i org erv
nnén drogen %
(0] rmaatg of debrie
0

o
0 bruik

atregelen
e instrumenten of accessoires

en accessoires van Acumed dienen%oor hergebruik grondig te
worden gereinigd, volgens dg§ ijneh hieronder.

de chirurgische ingreep plaats te
erontreinigde instrumenten niet

oorkome (it op h

o Alege rs diene gd personeel te zijn met
ge teerd beW i n training en competentie. Training
i e'van toe zijnde richtlijinen en standaarden en

nhuisbele mvatten.

gee talen borstels of schuursponsjes gedurende
tige reinigingsproces.

Gebr@ handmatige reiniging reinigings middelen met

om e-actieve stoffen die w einig schuim vormen zodat de

nten in het reinigings middel zichtbaar zijn.

het han

inigings middelen dienen gemakkelijk van de instrumenten
gespoeld te kunnen worden omresidu te voorkomen.

Mineraalolie of silicone s meermiddelen mogen niet op Acumed
-instrumenten w orden gebruikt.

Enzymatische en reinigings middelen met neutrale pH w orden

voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het

is erg belangrijk dat alkalische reinigings middelen grondig
worden geneutraliseerd en van de instrumenten w orden

afgespoeld.

Voorwassing 2 Koud kraaw VQ *
Enzy m-wassing 2 Wam kraanwater 4$?1:T};_5\
Wassing|| 5 Wam kr: wﬁDeterge @
R\ %\
-~
* N N
. a @gezuiverd
Spoeling 2 '\ ~40°C N.wvit
water ( ‘) N
Droging 40 90°C \\J N.v.t
hd
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e Chirurgische instrumenten dienen grondig te w orden gedroogd schrobborstel om al het zichtbare vuil van het opperviak en de
omroestvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit holtes te verw iideren. Buig het fléxibele gebied en schrob het
roestvrij staal van hoge klasse. opperviak met een schrotp@yteer het deel tijdens het

e Alle instrumenten dienen vaor sterilisatie te w orden schrobben om te garand \ t alle holtes w orden gereinigd.
geinspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en 3. Venw ijder de instrumer&n poel gedurende minimaal drie
lumens, juiste functie, en slitage en scheuren. ( inuten grondig% romend w ater. Geef speciale

e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met

aan ca gebruik een spuit om alle moeilijk te
bepaalde reinigings - of desinfecterende oplossingen. Vermijd n gebie poelen. .
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of . Plaats de i née ten, volledighondergedompeld, in een
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten ltrasone met re s middel. Activeer alle

u
bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingewet elen zo detergens met alle oppervlakken

pH-w aarden boven 11, oplossen. n komep. ceer de instrumenten gedurende

Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies tien (1 ten.

1. Bereid enzy matische en reinigings middelen met{dedeof de 3. ider de i nenten en spoel ze af in gedeioniseerd
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning e peratuur. er gedur minimaal drie (3) minuten of totdat in het
Verse oplossingen dienen te w orden berei er 0 spoelw ater geen tekenen van bloed of vuil meer aanw ezig zijn.
bestaande oplossingen sterk verontreinigtzi Geef aandacht aan canules, en gebruik een spuitom

2. Plaats instrumenten in enzy matische a @ g totdat z ik te bereiken gebieden te spoelen.
volledig ondergedompeld zijn. Activeer all&®bew ee%@el’en 6! eer instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vuil
zodat de detergens met alle oppervlakken in conta j

komen. Week gedurende minimaal tw intig (20

rw ijderen
n. @erhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierboven beschreven
Gebruik een borstel met zachte nylon haren,o e

rzichtig d sonicatie- en spoelstappen.

instrq_menten te schropben totdat alle zic . ebrie i§ 8. Haal de overmaat aan vocht van de instrumenten met een
verw uderd.GGe?f speciale aandacht aan moeilijk te ber schone, absorberende, niet-afgevende doek.

gebieden. Geef speciale aandacht a gecan d . . " TSP
instrumenten en reinig met een,g e flesborstel. r Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en

. . - desinfecteringsinstructies
blootgestelde veren, spiralen, le vor len: Giet . . L .
wa\nidNe 1. Bereid enzy matische en reinigings middelen met de door de

ruime hoeveelheden reini | ov s omal het fabrik b | bruik d ;
vuil w eg te spoelen. Schrob h ppervla& n abrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
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Verse oplossingen dienen te w orden bereid w anneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

. Plaats instrumenten in enzy matische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verw ijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en

reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik
van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van V
e

de
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstra @
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dichtvoprelkaar
liggende opperviak verbeteren.
. Haal de instrumenten uit de enzy moplossing

één (1) minuut in gedeioniseerd w ater.

. Plaats instrumenten in een geschikt w @ esinfector,
en verw erk het geheel middels een standaafd cyclus
wasser/desinfector. De volgende minimale param
essentieel voor grondige reiniging en desinfecte

Eén (1)minuut o
KA\ Vif tien (15@ enspoelel
A

«
1 Twee (2) minuten voorww kraanwater
Twintig (20) secon@%ay met heet kraanwater

enzym

t kcwd kraanwater (X 2)
-
ergens en heet kraanwater

2
5 Twe

spoelen met gezuiverd watermet optioneel

Tien (10)\ s@
@imﬁen drogenmet hete lucht (116 °C/240 °F)

Opme g nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/
depig e

&oma tiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

eautomatiseerde w asser/desinfectorsystemen w orden niet

aanbevolen als enige reinigings methode voor chirurgische
instrumenten.

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

e Instrumenten dienen voor sterilisatie grondig te w orden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.

-} acumed’



STERILITEIT:

System components may be provided sterile or nonsterile.

Steriel product: is blootgesteld aan een minimale dosering
van 25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van
het steriel verpakte product niet aan. Als de steriele verpakking is
beschadigd, moet het incident aan Acumed w orden gemeld. Het
product mag niet w orden gebruikt en moet w orden teruggestuur
naar Acumed.

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als st
geleverd in een ongeopende steriele verpakking gele
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten ¢
te worden beschouw d, en voor gebruik door he
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumen

gebruikmaking van de hieronder opgesome @, 4 minuten
sterilisatieparameters, in volledig gevuldaarop alle del Dﬁl‘@_ 30 minuten
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd $ * v
Sterilisatiemethoden \.
e Raadpleeg de schriftelijke instructies van de f van uw @

apparatuur voor specifi eke instructies voor stetilisator en

belastingsconfi guratie.

Volg de huidige AORN “Recomme r\dmactlces f @
ihgs”’en A AMI
ilization and

Sterilization in Perioperative Practi %
ST79: 2010 — Comprehensiv g@

team st
sterility assurance in health c ies.

\ ootste;ingst
0} X

Nederlands— NL/ PAGE 83

Gebruik van fl ash-sterilisatie w ordt niet aanbevolen; w anneer
gebruikt dient deze alleen

uitgev@erd te worden volgens de
vereisten van ANSIVAA MI. 0 — Comprehensive guide
to steam sterilization anc&\ assurance in health care

facilities.

8L " 927/.0-1928; 80-*95. 8 1933
Deze .rays zijn met . <tren’ing tot de hi :r.."de: gegeven parameters
ge. alideerd:

TAANBEVOLEN

v

Verpakt

132 °C (270 °F)

Blootst;m.nw:

PKGI-67E Effective 08-2016
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en w eghouden van direct zonlicht. Voor

Q
gebruik dient de productverpakking te w orden j-j_] Raadplge@uimanwijzi ng
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging ~—

»
met w ater. Gebruik oudere partijen eerst. Let \\
parti AN ®

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land w el of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handels merken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voor,
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op d
materialen mag w orden beschouw d als een p

of verzoek om enig product of voor het gebguik ig _
product op een bepaalde wijze w elke niet % riseerd (ﬂv Fabrikant
onder de rechten en voorschriften van hetland/w aar de * .

lezer zich bevindt. x \ 7 Productiedatum

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een ve@ \ & Nietopnieuw steiiliseren

)

\-r _ Geautoriseerd vertegenwoordiger
2 | ECORREP | in de Europese Gemeenschap

verder materiaal de in dit document gegeve

contactinformatie. \ @
\ \,\(\

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

- acumed’
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ACUMED® POLARUS® 3 L@SNING PLATER OG NAGLER

titan, aluminium og poly xlverse kvaliteter, som er
INFORMASJON TIL KIRURG vurd;t med tanke pa b| atlbllltet

FORM ORIMBLA ATER Fysiologiske
rstarrels%mplantater Kirurgen ma
asSer best til pasientens behov
asning og\¥as OSISJOH med adekvat stette.
efl er det utdapnede mellomleddet mellom sels kapet

iehten, skal defiviktige medisins ke informasjonen i dette
m tetforml as ienten.

BESKRIV ELSE: Polarus® 3 Lgsning for beinplater,
intrameduleere nagler, skruer og tilbehgr er designet for a gife
til brudd i humerus under heling.

INDIKASJONER: Acumed Polarus® 3 Lasning inkludere -
nagler, skruer og tilbehgr som er designet for bruk pa b

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjo systeme strume som leveres med dette systemet kan veere for

fusjon og ostetomier i humerus %
- . % JON FOR KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:

aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteopor® rekkellg

benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og @ ell falsomhet. engazd eller gjenbruk . .

Hvis falsomhet mistenkes skal tester gjgreSvef implantagjoh. ¢ \ eren ma lese merkingen pa instrumentet for a se om
ol

Pasienter som ikke vil eller kan felge postoperative umentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse ano@ene. r engangsbruk er merket med et symbol «for

engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen

nedenfor.
MATERIAL SPESIFIKASJONER FOR IMPL@ ER: e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
Implantatene er laget av PEEK eller tlta ering iht. A én gang gang

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer

MATERIAL SPESIFIKASJONE URGISﬁ og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
INSTRUMENTER: Instrumente aget av itt stal, for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,

og man ma kontrollere koblings mekanis menes integritet. Ta

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

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er
kirurgens ansvar & gjgre seg kjent med prosedyren fgr bruk av
disse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar a veere kjent
med relevante utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger
angaende prosedyren fer bruk. Fglg alltid den aktuelt lanse

versjonen av Acumed Surgical Techniques, som du finner

Acumeds nettsted (acumed.net).

ADVARSLER FORIMPLANTAT: For proksimal o
Bruk kun 4,3 mm lavprofil heksalobe skruer i
delen av spikeren. Ikke bruk 3,5 mm ikkesld
hekasalobe skruer, siden det er betydeli

d
or at

lavprof

di .
kommer ut igjen. Under fjerning av j t, finne@
fjerner du de distale skruene far du bruke @ pntaktsha

t

Unnlatelse av a gjere dette kan fore til a

meren.
fene, spi 8ller
andre instrumenter blir gdelagt.

For proksimal humerus: Standard og bakre plate@ting av
3,5 ikke-lasende lavprofil hekskalob skrue n 43 mm

lavprofil heksalob skrue i leddhodet anbef. ra fore@e
migrasjon av skruer. Hvis man stgl&pé tte hei r
implantering av 4,3 mm lavprofil heks kruer, fi t en
skruetapp Polarus 3 4,3 mm (8%1@ skrueh Is@us 3
(80-1593). Hvis den bakre pla r& s, skal Q’n ikke bruke
skruer lengre enn 26 mmai,de\bakre kI@ or a unnga

@ker:
oksimale

forstyrrelser fra skruene. Ikke bgy klappene pa disse platene mer

enn 20 grader —ikke bgy mer enn én _gang.

For system: Selvom de Ieve;e@en, skal ikke en plate og en

spiker brukes pa samme br x sikkert og effektivt bruk av

implantatet ma kirurgen e'seg godt kjent med implantatet,
iKasj ntene og de anbefalte kirurgiske

sjons metodene, 4
& or innsettingfay enheten. Anordningen er ikke laget
3 ta

elastningen‘ay vekt, la erqoverdreven aktivitet.

Anorgningen knekke eller blj t dersomimplantatet blir
utsatt for gkt Smbinasj forsinket groprosess, nar det
iKke gror gen b vis. Uriktig innsetting av
anordnj derim en kan gke muligheten for at den

en ma bli advart, helst skriftlig, om
egrensnin lige ugunstige effekter av dette
atet. Diisi Idsreglene omfatter muligheten for at
dningen ellerviehandlingen svikter som et resultat avigs
ller lgsning, stress, overdreven aktivitet eller vekt-
e, seerlig dersom implantatet opplever gkt
beIas@ grunn av forsinket union, fraveer av union, eller
uk ig helbredelse og muligheten for skade pa nerver eller
B i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
nten ma advares om at dersomen ikke fglger de
ostoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Implantatene kan forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen av anatomiske strukturer pa
rentgenbilder. Komponentene i systemet har ikke blitt testet for
sikkerhet, oppvarming eller migrering i MR -miljget. Lignende
produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de
trygt kan brukes i postoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr?.

eller lastl
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" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruks maten og
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller,
tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
skriftlig, omrisikoene forbundet med denne typen |nstrumen er.

FORHOLDSREGLER FORIMPLANTATER: Et implan
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fort til smé ser
som kan fare til at anordningen svikter. Beskytt irrr:%r mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan i

plater flere ganger kan svekke innretningen, 0
implantatet sprekker og svikter for tiden. E
implantkomponenter fra forskjellige produ an befalishXKQav
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Forde med

9

er

eller de kan forringes med tiden, noe somnadve

t utravd
forekom mplant t
also mh metall

negatl

etr tav impla
a eller

N

innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,

ettersom slik konsentrert belas@ fare til svikt.
*

kninger er smerte, eller

NEGATIVE FALGER: Muli \ ,
unormale fornemmelser %@ve- eller blgtvevsskade pa grunn

av'

e veerelsen av

ntat eller somfglge av kirurgisk
kke pa grunn av overdreven aktivitet,
Jfullstendig heling eller at
tatet under innsetting. Det
r pa seg og/eller lgsner.
ologisk eller alergisk eller
mmed legeme kan forekomme som
av et fremmedmateriale. Et innsatt
rauma kan fere til skader pa nerver eller
ein eller beinnedbygging, nekrose av vev

kiri
ev, nekra%
utilstrekkelig fieling.

raft pa i

n overf

GSINSTRUKSJONER:

joner for rengjering av implantat: Implantater skal ikke
s pa nytt. Acumed anbefaler ikke ny rengjering eller
ilisering av sterilt pakket innhold. Implantater som ikke

revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller f utere orsynes sterile og som ikke har vaert brukt, men er blitt tils glt, ber
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med tater er n@ behandles i henhold til falgende:
uvanlig. '
‘ & Advarsler og forholdsregler
o Det skal ikke utfgres resterilisering av implantatene hvis
FORHOL DSREGL ER FOR KIR INSTR E implantatet kommer i kontakt med kontaminasjon (f.eks.
Instrumenter for engangsbru I rukes pz Tidligere

belastning kan ha fert til defe m kan aten

kontakt med biologisk vev, slik som kroppsvaesker/blod), med
mindre enheten som er beregnet for engangsbruk

-} acumed’



(engangsenhet) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet
med riktig lovbestemt godkjennelse for slikt arbeid.
Reprosessering er rengjering av en engangsenhet etter at den
har kommet i kontakt med humant blod eller vev.

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

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

o Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).
Manuell rengjoring
Utstyr: Barste med myk bust, ngytralt, enz ymatisk

rengj@ringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en p, .

1. Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt spring
eller rengjarings middel. Felg anbefalingene fra
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye

eksponeringstider, temperatur, vannkvalite sentrasj
2. Vask implantatet manuelt. lkke bruk st @ er skurende
rengjerings midler pa implantater.

3. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann. B
renset vann til den siste skyllingen.

4. Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri ki r
skrape opp overflaten.

Ultrasonisk behandling . s\e

Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, naytralt tisk §

rengj@ringsmiddel eller ngytralt / med ep p <8,5.

Merk at ultrasonisk rengjaring ki ake eké&

kade pa
implantater som har overflat r. &

2. Re
3.

ILjmplantatet nﬂ@
engetyann tild kyllingen.
4. r
s

.@n
5

1. Klargjgr en opplesning ved bruk av varmt springvann og vaske -
eller rengjarings middel. Felg anbefalingene fra midlenes
produsent ved bruk, og vagk ieltngye med
eksponeringstider, temp: Aannkvalitet og konsentrasjon.

jor implantatene ulfrasonisk i minst 15 minutter.
Dl eller renset vann. Bruk DI eller

k implantatet wed bruk av @?ofri klut for a unnga a

et, ngytralt, enz ymatisk
{@ alt vaskemiddel med en pH pé < 8,5.

|

Kaldt springvann N/A

Noytral, enzy-

Varmt springvann matisk pH < 8,5

Varmt springvann | Vaskemiddel med

Vask I 5

(>40 °C) pH <85
Skyl 2 Varm DI eller renset N/A
vann (>40 °C)
Tark 40 90 °C N/A
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Rengjgringskrav til instrumentet: Acum ed-instrumenter og
tibeher ma rengjeres naye for gjenbruk, og i henhold til
retningslinjene nedenfor.

Advarsler og forholdsregler

Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfert. kke la kontaminerte instrumenter tgrke for rengjering/

L]
behandling. Overflgdig blod eller rester ma terkes av for a
hindre at det tgrker inn pa overflaten.
bevis pa oppleering og kompetanse. Oppleeringen skal
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, stand
Ikke bruk metallbgrster eller skurekluter ilgpet
manuelle rengjgringsprosessen.

r manuel
rengjering for a se instrumentene for rgngjdkingsvaesken.
Rengjerings midler ma kunne skylles le strumentee fg a
unnga rester.

Mineraloljer eller silikons mgremidler skal ikke br

Noytrale pH-enzymatiske og rengjerings mi

rengjering av gjenanvendelige instrument

instrumentene.

Kirurgiske instrumenter ma t Kx@e for & hi
rustdannelse, selv om de gr predusert av rustfritt'stal av h gy
kvalitet. K

Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumenter
sykehusregler.
Bruk rengjerings midler med lav skumtensi
Acumed-instrumenter.
nbefales

: er sveer

at alkaline-rengjerings midler n gytraﬁ%n gye o@
re

@e e rengjori
. Klargjer e i
2.

@ grings mi
nst tjue ( i

3.

Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
lumener, riktig funksjon og s litas j&fer sterilisering.
Anodisert aluminum ma ikkedko i kontakt med visse
rengjerings- eller desinfe ppl@sninger. Unnga sterke
alkali g'desinfeksjons midler som

i

e metallsalter. Itillegg kan
pp ved pH-verdier over 11.

struksjoner
smidler i produsentens

anbefalt; eratur. Nar den eksisterende
lgsnin inert, ma en ny Igsning blandes.

Pl nstru mente%i zy matisk Igsning til de er helt
senket. Aktiv bevegelige deler slik at
j arkontakt med alle overflater. Giennomveet i
nutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
ene forsiktig til alle synlige rester er fjernet. Veer
erksom pa onrader som er vanskelige & na. Veer
pmerksom pa alle instrumenter med kany ler, og
med en hensikts messig flas kebegrste. For eksponerte
&er, ledninger eller fleksible funks joner: Fyll sprekkene med
elige mengder rengjaringsopplesning for a skylle ut alt
smuss. Bay det fleksible omradet og skrubb overflaten med en
skrubbebarste. Roter delen mens du skrubber for & serge for at
alle sprekker blir rengjort.

Fjern instrumentene og skyll ngye under rennende vann i minst
tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
sproyte for & skylle alle omréder som er vanskelige & na.

instru
spesi
spesi
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1. Klargjgr ensy matiske og rengjerings mid

. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet av en sprayte eller vannstrale vil forbedre skylling av omréader
med rengjgringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at som er vanskelig & na og naerliggende overflater.
rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Soniker 3. Fjern instrumenter fra enzy ﬁen og skyll i deionisert
instrumentene i minst ti (10) minutter. vann i minst ett (1) mlnut

- Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3) 4. Plagser instru mentene&(gnet vaske-/desinfiseringskurv og
minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerende i er-/desinfeksjonssyklus. Folgende

vannstrgmmen. Vaer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.

. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fjerne synlig
smuss.

. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og

skylletrinnene over.

. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med enre Tjue (20) enzymspray medv armt springv ann
absorberende lofri klut. % AJ h

Ett ( enzymgennomvaetlng
Kombinerte manuelle/automatiserte rengj
desinfeksjonsinstruksjoner
u

gJ ring og d sjon. *

leien stand@
para% vgjerende for & oppna noye

) minutter: med kaldt springvann

0 4 %ten (15)sekunders skylling i kaldt springvann (X2)

-
sentens c (2) minutters vask medvaskemiddelmed vamt springvann

anbefalte blandeforhold og termeratur. en eksistefigende 5 'g| o4 66°Cr146-150 )
hl$:.
e

lgsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning
. Plasser instrumentene i enzy matisk Igsning til d
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik
rengjerings midlet far kontakt med alle overf

jenno
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonb ora skrunt@
instrumentene forsiktig til alle synlige ter er fjerne% 8 Sju (7)minutters terking ivarmiuft (116 °C/240°F)

Femten (15)minutters ny skylling med vamtspringvann

\ 7 Ti (10) sekunders sky ling med renset vann med valgfritt smar-
ti emiddel (64-66 °C/146-150 °F)

spesielt oppmerksom pa orrader anSke"g& - veer Merk: Falg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
spesielt oppmerksom pa alle j r ter med ?0g
neye
rengjer med en hensikts mess rarste : Bruk av en
sonikator vil hjelpe med n rzmng avi nter. Bruk
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Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjon o Radfer deg med de skriftlige anvisningene til
e Automatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som utstyrsprodusenten nar det gjeldég de enkelte

eneste rengjarings metode for kirurgiske instrumenter. steriliseringsapparatene o @oner for
 Etautomatisert system kan brukes somen oppfalgingsprosess belastningsinnstillinger.

til manuell rengjering. e Folg gjeldende AORN ¥ ended Practices for

« Instrumentene skal inspiseres naye fer sterilisering for & sikre ilization in Per|o Practice Settings” (anbefalt
effektiv rengjering. reop erative situasjoner) og ANSI/

cileder til dampsterilisering
L]

STERILITET:
Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile
Sterilt produkt: Det sterile produktet be ekspon Q ‘
minimums dose pa 25,0-kGy gammastraling. Acu npefaler & .-1927/80-1928; 0-1232/80-1933
ikke resterilisering av sterilt pakkede prod ukt sterlle Disse bre*tene har wiitt validert til parametrene under:
pakningen er skadet, ma hendelsen rappor ore umed
Produktet ma ikke brukes og det ma retu cumed.
[— 4

@umwtoklave
Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet erklart terllt 'Id_ Inmoakk
og levert i en udpnet og steril pakke fra Acumed, ol nnpakket
implantater og instrumenter betraktes som |kke- Eksponeringstemperatur: 132 °C (270 F)
sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har dert ved — )
av steriliseringsparametrene som er Ilst r, i fullt Eksponeringstid: 4 minutter
brett med alle deler riktig plassert. Torketid: 30 minutter

Steriliseringsmetoder A\%

PKGI-67E Effective 08-2016
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LAGRINGSINSTRUKSER: L agres pa et kjalig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

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

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes s
promotering eller anmodning for noe produkt elle f%
av noe produkt pa en spesiell mate somikke i
under lovene og forskriftene i landet der lesgke

seg. .

A\ MK
materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som efflistet &
i dette dokumentet. \

n —
\St rilisert m‘@l g

[ ECYrER | Autorisert representanti EU
Produsent
~d
ﬂ Produksjonsdato
& lkke steriliser

Ikke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

- acumed’



0 Portugués— PT / PAGE 93

SOLUGAO ACUMED® POLARUS® 3 DE PLACAS E PREGOS

PARA AATENQAO ESPECIAL DO ESPECIFICA(}OES DO %L DO INSTRUMENTO
CIRURGIAO OPERADOR CIRU GICO: Os instru s s&o fabricados em aco
@emtltamo inio e polimeros de diversos
DESCRIGAO: A Solugéo Polarus® 3 de placas dsseas, pregos 1cos av anto blocompat|b|||dade
intramedulares, parafusos e acessorios foi concebida para
fornecer fixagdo para fracturas do Umero enquanto estas @FORMAC RA UTI AO DO IMPLANTE: As

gicas I|m| tamanhos dos utensilios de

cicatrizam.
V implan irurgiao scolher o tipo e o tamanho que
INDICAG OES: A Solugao Acumed Polarus® 3 inclui pla @ mel sponde eSSIdadeS dos pacientes para uma
f

aptagao base estavel com o suporte adequado.
?J:ggz eng?;zf:;;:‘éisgg?rz concebidos para tr o] medlc o intermediario competente entre a

esa eo te as informagdes médicas importantes
_ % onstante este documento devem ser trans mitidas ao
CONTRA-INDICAGOES: As contra-indi istema s@ pacient

infecgdes activas ou latentes; sépsis; oste quantl ad 6

qualidade insuficiente de osso ou tecidos e sensilili @AQC)ES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

material. Devem ser efectuados testes antes da imp| GICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema

caso de suspeita de sensibilidade. Os pacientes 0 quere %em destin.ar se a uma tnica utilizacao ou podem ser
ou que ndo estdo capacitados de seguir os cuid 0S - outilizaveis. ¢ P

O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para

N determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica
ESPEClFICf\GOE'_S DO MATERIAL D%ANTE:& utilizagéo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
implantes s&o fabricados em PE @" iga de t Unica utilizag&o estao identificados com umsimbolo “ndo
conformidade com a norma AS \ : reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de

@ simbolos em baixo.

-} acumed’
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e  Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser multiplo. Caso contrario, tal poderia resulta na quebra dos
eliminados apés a respectiva utilizagéo. parafusos, haste ou instrument ogao

e  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util  Para o umero proximal: Placa e posterior Recomenda-se
limitado. Antes e depois de cada utilizagdo, os instrumentos  a substituicdo de um para alobular sem bloqueio de 3,5
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que mm e baixo perfil por u usos hexalobular de 4,3 mm e
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos, baix perfil na cabe aI para prevenir a migracdo do
danificados, devidamente limpos e se apresentam corrosdo e . for d um osso denso aquando do implante
para verificar a integridade dos mecanis mos de ligag&o. pa usos he@lares de mm e baixo perfil, estdo
Devera prestar-se especial atengdo aos direccionadores, a |sp iveis ufn, Batehte de parafuso®Polarus 3 de 4,3 mm (80-
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a 3) e uma 5 de bate olarus 3 (80-1593). Caso seja
insergao do implante. |I|zada posterl ao”devem ser utilizados parafusos

com ' 26 m patllhas posteriores para evitar

TECNICAS CIRURGICAS: Estio disponiveis |cas '”ter ncias nos . Nao dobre as patilhas nestas

cirdrgicas que descrevem as utilizacbes deste si @- 0 stltU| para além d raus; n&o dobre mais do que uma vez.

responsabilidade do cirurgido estar familiariZddo/ com sistemas asejam fornecidas em conjunto por uma

procedimento antes da utilizagdo destes prodltosmAEm disso tao d nve éncia, a placa e a haste ndo devemser

urgido devera estar completamente familiarizado
mpre com nte, os métodos de aplicagéo, instrumentos e a
& urgica recomendada para este dispositivo. O dispositivo
concebido para suportar a tensao da referéncia do peso,

\ eferéncia de carga ou excesso de actividade. Pode ocorrer

Igum dano material no aparelho quando o implante esta sujeito
ao aumento da carga associado com a uniéo, a ndo unidoou a
recuperagao incompleta. A insergao incorrecta do dispositivo
durante a implantagao pode aumentar a possibilidade de

parafusos hexalobulares sem bl libertagdo ou migragdo. O paciente devera ser avisado,
perfil, uma vez que existe 5|gn|f| ivo de estes . oferencialmente por escrito, sobre a utilizagéo, as limitagdes e
ogag &o i

cirurgidgo também é responsavel por Ilzadas sma fractura. Para o uso seguro e eficaz do
publicagdes relevantes e consultar

relativamente ao procedimento, antes da

a versao actual publicada das Técnicas Cirurgicas
disponiveis no w ebsite da Acumed (acumed. net).

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPL
proximal e longa: Utilize apenas para
mm e baixo perfil na porcao pI'OXI

recuarem. Durante arem e eremova ¢ hossiveis efeitos secundarios deste implante. Estas
os parafusos distais antes de |I|zar o) de contacto
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adverténcias incluem a possibilidade de falha do dispositivo ou
tratamento devido a uma fixagao solta e/ou libertagao, tensao,
actividade excessiva ou suporte de peso ou suporte de carga,
especialmente se o implante sofrer um aumento de cargas devido
aumatraso da consolidagao, ndo-unido 6ssea ou cicatrizagéo
incompleta, e a possibilidade de lesées nervosas ou dos tecidos
moles relacionadas com trauma cirdrgico ou a presenga do
implante. O paciente deve ser avisado que caso nao siga as
instrucdes de cuidado pds —operatério pode causar a falha do
implante e/ou do tratamento. Os implantes podem causar

distor¢do e/ou bloquear a visualizagédo de estruturas anatérﬂ?%

emimagens radiograficas. Os componentes do sistema dg
foram testados no que respeita a seguranga, aquecime %
migragcéo no ambiente de IRM. Produtos semelhantgs,foka

testados e descritos emtermos de como poderia ilizados
emseguranga na avaliagao clinica pos -operatgrig, uti

equipamento de IRM".
'y, Inplants,
g o, 2011.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Re
ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUM ENT% E

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publish .
CIRURGICO: Para uma utilizagéo segura e efi

instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar,

o instrumento, com o método de aplicagao técnica @
cirurgica recomendada. Pode ocorrer bra

dan
instrumento, bem como danos nos temd&;ando u %
instrumento é sujeito a cargas exges%, veloc ida&'
excessivas, a osso denso, a utili K evida ou&utilizagéo
nao prevista. O paciente de efad rtido@ ialmente

i s estéo
entragdes deg &
lac divers%gzg pode fragi
Q c?

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

*

PRECAUGOES RELATIVA &VIPLANTE: Um implante
nuncaglevera ser reutilizadg. As tensdes anteriores podem ter

i dar origem falha do dispositivo.
idos contra riscos e cortes, tais como,

duzir a fr

comend sturar c entes de implantes de diferentes
fabric razdes rgicas, mecanicas e funcionais. Os
bengficios da cirurgi implante poderao nao cumprir as

e tivas do ou poderéo deteriorar-se ao longo do
, hecessi 0 de cirurgia de reviséo para substituir o
a lizar procedimentos alternativos. As cirurgias

implante ow, par
e revisé% implantes ndo sao incomuns.

P OES RELATIVAS AO INSTRUMENT O CIRURGICO:
umentos cirdrgicos para uma unica utilizagdo nunca

qualqu %m ser reutilizados. Esforgos anteriores podemter criado
izado cor;N erfeicdes, que podem conduzir a falha do dispositivo. Proteja

0s instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais
concentragdes de tensdo podem conduzir a falha do dispositivo.
EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem
dores, desconforto ou sensagdes andémalas e lesées nervosas ou
dos tecidos moles devido a presenga de um implante ou trauma
cirurgico. Pode ocorrer uma fractura do implante devido ao
excesso de actividade, carga prolongada sobre o aparelho,
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recuperagdo incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados com

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

reacgao adversa a corpos estranhos resultantes da implantagéo Processamento manual

de um material estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos

Equipapntento: Escova rdas macias, agente de limpeza

moles, necrose 6ssea ou a reabsorg¢ao do 0sso, necrose do N,
tecido ou a recuperacéo incompleta podem resultar da presenca / neutro Q ente ngutro gomum pH =85.
de um implante ou de uma trauma cirtrgico. 1 pare uma solugéo ut|||zan da torneira morna e
detergente, génte de iga as recomendacdes de
INSTRUGC OES DE LIMPEZA: ili ricante d@te de limpeza enzimatico ou
presta nd | atenc&o ao tempo de

temper Ildade da agua e concentragéo

Requisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar GV
re

implantes. A Acumed ndo recomenda a re-limpez g'

esterilizag&o de produtos fornecidos em embalage Rs*estéreis. Os cundados e o implante manualmente. Nao utilize

implantes fornecidos nao esterilizados que n ido Q lha dg aco Gulagentes de limpeza abrasivos nos implantes.

utilizados, mas que estejam sujos, devem sados d% Enxagu m o implante com agua desionizada ou purificada.

acordo como seguinte: Utiliz a desionizada ou purificada para o enxague final.

. 4. S o implante utilizando um pano limpo suave que ndo
pélo para evitar riscar a superficie.

o A reesterilizagao dos implantes ndo deve ser reali €o
implante contactar com a contaminagao (por ex.; tacto co@essamento por ultra-sons
o}

Adverténcias e precaugées

tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporai ue), ana uipamento: Agente de limpeza para ultra-sons, agente de
ser que o dispositivo de utilizag&o Unica ( nha sido, limpeza enzimético neutro ou detergente neutro com um pH <
reprocessado por uma instituicdo aut mapro 8,5. Nota: A limpeza por ultra-sons podera causar danos
regulamentar adequada para o fazér eza d adicionais em implantes com danos na superficie.
depois de entrar em contacto °° e ou tecid anos 4 prepare uma solugéo utilizando agua da torneira morna e
constitui um reprocessament detergente ou agente de limpeza. Siga as recomendacdes de
e Nao utilize umimplante s C'e e 'VG icada. Os utilizag&o do fabricante do agente de limpeza enziméatico ou
implantes danificados devem ellmlna detergente, prestando especial atengéo ao tempo de
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exposicao, temperatura, qualidade da agua e concentragéo
correctos.

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

3. Enxagulie bem o implante com agua desionizada ou purificada.

Utilize agua desionizada ou purificada para o enxague final.

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

Processamento mecanico

limpeza enziméatico neutro ou detergente neutro com ui
8,5.

Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfecgéo, agent%

Pré-lavagem 2 Agua datorn
Lavagem en- 2 Agua dat
Zimatica morna
Lavagem I 5 Agua datorneira
morna (>40°C)
a
Agua d@i%da o
Enxagute 2 purif ica% a
w&
Secagem 40 \\\90 C P rl\ N/A

Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instrumentos e
Acessorios Acumed devem ser,co tamente limpos antes de
voltarem a ser utilizados, de@ as seguintes directrizes.
Adverténcias e precaugée
e A scontamlnagao de& mentos reutilizaveis ou

jrios deve oc@;a diatamente apo6s a conclusao do
i ento cirl a0 permita que os instrumentos

oss uem antes eza/reprocessamento (0]

extesso d ngye ou detrj ve ser removido para evitar
ue seque superfld
e Todos estar devidamente qualificados

s directrizes aplicaveis actuais e as

aodevei
Q se p spitalares.
o utilize e

as metalicas nem esfregdes durante o

process&mpeza manual.
Utiliz s de limpeza com tensioactivos pouco

s para a limpeza manual, para permitir a
izagdo dos instrumentos na solugéo de limpeza. Os

I|zad ores
co mprovat% rmagao e competéncias. A

%&mtes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos

trumentos para evitar a acumulagao de residuos.

N&o é recomendada a utilizagdo de lubrificantes a base de
6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acumed.

Recomenda-se a utilizagcao de agentes de limpeza e
enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos instrumentos
reutilizaveis. E muito importante que os agentes de limpeza
alcalinos sejam completamente neutralizados e enxaguados
dos instrumentos.
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¢ Os instrumentos cirurgicos témde ser completamente limpos quantidades abundantes da solugdo de limpeza para remover
para evitar a formagao de ferrugem, mesmo que sejam qualquer sujidade. Esfregue a superficie comuma escova para
fabricados emacgo inoxidavel de elevado grau. remover qualquer sujidade Vi | da superficie e reentrancias.

o Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a Dobre a area flexivel e e a superficie comuma escova.
limpeza das superficies, unides e limens, funcionamento Rode? parte enquant para assegurar que todas as

adequado e desgaste antes da esterilizagao.
e O aluminio anodizado ndo pode entrar em contacto com

e enxague abundantemente sob

determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os A orrente , ho minipre, trés (3) minutos. Preste
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectante especial aténcéo dcanulacg @ize uma seringa para
ou solucdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais jrrigar qual sfea dedif SS0.

, mente submersos, numa

metalicos. Além disso, em solu¢bes comvalores de pH V . Coloq

trumen
superiores a 11, a camada de anodizagao pode diss uni ultra-so %solugéo de limpeza. Accione todas

Instrucées de limpeza/desinfeccdo manual moveis ermitir que o detergente entre em

1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza d coma W\ to com S supelrf_|C|es. Limpe com ultra-sons os
diluigao de utilizagdo e temperatura recome o instrumentos,diyrafite, no minimo, dez (10) minutos.
fabricante. Devem ser preparadas solugée quando cg Re mOVmS" mentos e enxague em agua desionizada
solucdes existentes apresentarem um acdo @ durantey ndyminimo, trés (3) minutos ou até que todos os
grosseira. vesti e sangue ou sujidadg deixemNde ser vis ive~is no

2. Coloque os instrumentos em solugéo enzifnatica até n’w % enxague. H‘este. e;spemal alltenga’o a %ang!?’g.cl)es e
completamente submersos. Accione todas as part veis uma seringa para irrigar quaiquer area de diticll acesso.
para permitir o contacto do detergente comto Qspeccione os instrumentos debaixo de iluminag&o normal
superficies. Deixe impregnar durante, no miniko¥inte (20) ara a remogéo de sujidade visivel.
minutos. Utilize uma escova de cerdas d macias p 7. Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra
esfregar cuidadosamente os instru s ate’que t -sons e 0s passos de enxague acima.
removidos todos os detritos vis iveis. especi 8. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um
as areas de dificil acesso. Preste % ial atencdo a toalhete limpo, absorvente e sem fios.

m escovilfdo

caracteristicas flexiveis: Sub as ree

Zsrt(;u g:gct)osNgag:;idg: e I'ms Xstas o &u Instrucées de limpeza e desinfeccdo combinada manual/
propriado. P @ com automatica
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1. Prepare o agente enzimatico e de limpeza a diluicdo de
utilizagéo e temperatura recomendadas pelo fabricante.
Devem ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes
existentes estiverem muito contaminadas.

2. Coloque os instrumentos em solucéo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente comtodas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham s
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengéo a
areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a tod ’V
instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho desti
ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os'
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de ag
irngagéo de areas de dificil acesso e quai.
com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solugéo e ica e enxaglieem
agua desionizada durante, no minimo, um (1) min
4. Coloque os instrumentos no cesto de um instru
lavagem/desinfecgédo e processe ao longo de

metros
ma limp z@

minimos que se seguem sao essenci%i

desinfecgao profundas. \
0\6

iclo padré(\@

a“
1 Pré-lav agem de dois (ZLW agua da torneirafria
A

2 Pulv erizagao enzimgti M (20) segundos) com dguamorna da
torneira

(s

6

EnxagueE a purificada durante dez (10) segundos com lubrffi-

cante | (6466°C/146-150°F)

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

No I lictamente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-
désinfeccao

ugbes de limpeza/desinfec¢cdo automdticas

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

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

e Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizag&o para garantir uma limpeza eficaz.
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ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema poderao ser fornecidos esterilizados

ou nao esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a
uma dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed
ndo recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada

o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve
ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.

fechada pela Acumed, todos os implantes e ins
ser considerados néo esterilizados e devem
hospital antes da utilizagdo. Os dispositiv
foramvalidados utilizando os parametros
abaixo, emtabuleiros totalmente carregados
colocadas correctamente.

Produto nao esterilizado: Salvo expressamente i d
como esterilizado e fornecido numa embalagem esferilizad@a
nt

7o)

os
Ol
gOm todas

QD

M étodos de esterilizagao

e Consulte as instrugdes do fabricante do s
obter instrugcdes sobre o esterilizadar

configurago. \

e Siga a actual norma AORN *
norma ANSVAAMI ST79: Guia abka

Esterilizagdo em Definicoes d

devem \

2r gsterilizados p I(()
80'8s riIizados@,
erilizagao lista

efas

@i pamento@
ec ffico e d

Portugués— PT / PAGE 100

esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em instalages
de cuidados de saude.

o A esterilizagao flash néo Qr& ada, mas se for utilizada,
so6 deve ser efectuada d com os requisitos da norma

NSVAAMI ST79: 2010¢ Guia abrangente da esterilizagdo a

@ idade em instalagdes de cuidados de

a
©-1927/80-1.28; 80-,732/80-1933
Estes tabule’ os1.rainvalida~'os e ac yao com os parametros abaixo:

avidade: NAO RECOMENDADO

Acondicionado

TemptaM exposigéo: 132°C (270°F)
T ‘d(posk;éo: 4 minutos
po de secagem: 30 minutos

AL
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INSTRUC OES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existemsinais de

Q
Consu@aWugées de utilizagao
L WP

adulteragdo ou contaminagao por agua. Utilize primeiro

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes
sobre produtos que podem ou nao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes emdiferentes
paises. Os produtos poderao ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes regulamentares

governamentais para venda ou utilizagdo com in dic@O N

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderéo néo ser aprovados para ser

E@zado poroxido de efileno

CUi%s'\‘

}go do lote
" _ Representante autorizado na Comuni-
| ECORREP | dade Europeia

Fabricante

utilizados em todos os paises. Nada do que.eo {9
nestes materiais devera ser interpretado a

promogéo ou solicitagdo de qualquer produfo oti para a .
utilizagéo de qualquer produto de uma forma particul x

Data de fabiico

Nao reesterilizar

que ndo seja autorizada ao abrigo das leis e \

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁe

Nao reutilizar

adicionais, consulte as informagdes de”

Limite superior de temperatura

riais @
to Iista@

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.

neste documento. Atengao: Apen as 6
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Suomi - FI/ PAGE 102

ACUMED®POLARUS® 3 -JARJESTELMAN LUULEVYT JA YDINNAULAT 0
>

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Polarus® 3 4jarjestelma koostuu luulevyista,

ydinnauloista, ruuveista ja lisatarvikkeista, jotka on suunniteltu
olkaluun murtumien kiinnitykseen paranemisen edistdmiseksi. IMPLANTTII
; .

KAYTTOAIHEET: Acumed Polarus® 3 -jarjestelmé koOV

levyista, nauloista, ruuveista ja lisatarvikkeista, jotka on
suunniteltu olkaluun murtumien, luutumien ja osteg i0
hoitoon.

VASTA-AIHEET: Jarjestelm an vasta-ai ktiivinen %
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riitta @ tai

huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja ainehefkkyys. Jo
aineherkkyytta epaillddn, ennen implantin asettamist
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomia t
kykenemattd mid noudattamaan leikkauksenjalke

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET TEDOT: @

Impl
valmistettu PEEK tai titaaniseoksesta % in AST@
mukaisesti. 4\ é &

KIRURGISEN INSTRUM E KNISET TIEDOT:
Instrymenttien valmistuk n kaytetty ruostumatonta terasta,

lumiinia ja p<®a eja, joiden bioyhteensopivuus on

AT TIEDOT: Fysiologiset
kokoa. Kirurgin on valittava
haiten soveltuvat hoidettavan
ikalleen turvallisesti ja antavat
akari on yhtion ja potilaan valissa
koulutett attilainen, tassa asiakirjassa esitetyt
at Iééket@&liset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

KIRUR% INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIEm riestelman mukana toimitetut instrumentit voivat

kayttdisia tai uudelleen kaytettavia.

kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kdyttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
kayttdohjeen osasta Sy mbolien selitykset).

e KertakayttOiset instrumentit on havitettava yhden
kayttokerran jalkeen.

e  Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttéaika on
rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,

@ Réyttéjén on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
ito -ohje ita.\

PKGI-67E Effective 08-2016
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kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépy minen ja vélttdmiseksi posteriorista levyd implantoitaessa posterioristen

litos mekanis mien eheys on tarkastettava soveltuvin osin laippojen kiinnitykseen ei saa kayttéd yli 26 mm:n pituisia ruuveja.
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen. Ald taivuta levyjen laippoja J tta, alaka taivuta laippoja
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin kuin kerran. \

seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin Jérjestelma: Vaikka toimi e sisaltyy seka levy etta naula,

instrumentteihin. 3 uman hoitoon. Implantin
i e@én varmistamiseksi kirurgilla on
s imp tist‘?n, sen
strumentei J laitteen kanssa
mellustale kniikasta. Laitetta ei ole
aan painx rm'tuksen tai liiallisen liilkunnan
sarkya tai vaurioitua, kun
ytté kuormitusta, joka liittyy
, luutumattomuuteen tai epataydelliseen
asetetaan huonosti implantoinnin aikana,
tin irtoamiseen tai siirty miseen saattaa
Walle on ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti,
kayttoon liittyvista asioista, rajoituksista ja

taman i
Alé ks' !téi, ei- mahn@ri@halttavalkutu ksista. Potilasta on varoitettava esim.
y

KIRURGISET TEKNIIKAT: Téman jarjestelméan

Kirurgin vastuulla on perehtyd toimenpiteeseen ennen nai
tuotteiden kayttéa. Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleilllsnn
edin

julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja toimenp
ennen tuotteiden kayttéa. Noudata aina viimeisimplz‘e
kirurgisia tekniikoita, jotka 10ytyvat Acumedin tolta
(acumed.net). %

IMPLANTTEJA KOSKEVAT VAROITU
ja pitkd naula: Kaytd ainoastaan 4,3 mn
ruuveja naulan proksimaalisessa A
lukittuvia 3,5 mm matalan profiilin Torx-rtiu
Ioystymisriski on merkittava. Implantin poisto,

hdollisesta vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta

iiden la
dessé% istumisesta kiinnityksen 18ystymisen ja/tai irtoamisen,
"
Y

on paikannettava ja poistettava distaalise it enn ksen, liiallisen liikunnan tai painon tai kuormituksen takia —
monitoimivasaran kayttéd. Muussa tapaukse it, naula tai isesti jos implanttiin kohdistuu lisdantynyttéd kuormitusta
poistovéline voivat vaurioitua. silloin, kun luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu tai
Proksimaalinen humerus (olkaluu): ‘ olev ja p n paraneminen on epatdydellistd — seka leikkaustrauman tai

levy: Ruuvien siirtymisen estamiseks | |teltav ei- implantin aiheuttamista hermo- tai pehmytkudosvaurioista.
lukittuva 3,5 mm matalan proflwn uuw 4, 3 talan Potilasta on varoitettava siita, ettd leikkauksen jalkeisten hoito -
profiilin Torx-ruuviin. 4,3 m -ruuvita 80 1623) ohjeiden laiminly6nti saattaa aiheuttaa implantin ja/tai hoidon
Polarus 3 -tappiholkki ovat%| 4,3 m Ian prof||I|n epaonnistumisen. Implantit voivat aiheuttaa vaaristy mia ja/tai
Torx-ruuvien implantointiin  ti |UUhK llekkaisyyden est&é anatomisten rakenteiden katsomisen radiografiakuvissa.

- acumed’



Osia ei ole testattu koskien turvallisuutta, kuumenemista tai vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien
siirtymistd MRI-ympéristdssa. Vastaavanlaisia tuotteita on testattu revisioleikkaukset eivat ole haryinaiSi

ja kuvattu koskien niiden turvallista kayttéa toimenpiteen

jalkeisessa kliinisessa evaluoinnissa MRI-laitetta kaytettaessa’. KIRURGISIIN INSTRUM NLITTYVAT VAROTOIMET:

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and s
Devices: 2011 Edltion. Biomedical Research Publishing Group, 2011, Kertakgyttoisia kirurgisia mentteja ei saa koskaan kayttaa

Alemmat ra ovat voineet aiheuttaa muutoksia,
KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROIT UKSET: M elta tumr;': |t aha'”gft’g m?r’]otf;pgﬁzl;mem't
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton |tu ksen |nen v alaitteen toiminta hairiéén.
edellytyksena on aina, etta ladkari on perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihea luukud 'TTAV@T °”'Set haittavaikutukset ovat
virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumenti impl leikk sta aiheutuvat kipu, epdmukavuus
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seké kudosvaurioi . tai epanermaalit tu et seka hermo- tai

Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrume

littyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muod nasta, lai en kohdistuneesta pitkaaikaisesta

I
&ormltuk \tam, pataydellisestéd paranemisesta tai liiallisesta

stetusta voimasta asennuksen aikana. Implantti

. , . implantti
IMPLANTT"N..II"TTYVAT VARQTOIM @ pittia &i saa saatt %ja/tal irrota. Vieraan aineen implantointi saattaa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat ra set ovat oo P : . .
Ita; kosk

kudosvaug plantti saattaa murtua liiallisesta

ai metalliyliherkkyytta tai histologisen tai allergisen
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen p y kyy g g

Suoiaa i . iselta ia kolhii Implanttltal leikkaustrauma voi aiheuttaa hermo- tai
uojaa mstrumentn n.aarm.uuntumlse'ta Ja ko ”.ntu tkudosvaurlon luun kuolion tai luun imeyty mista, kudoksen
talla!ﬁet rasnukset v0|\{at alheqttaa .Ialtteefn vaurigfte n. Jos lion tai riittamattd man paranemisen.

levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heiki N Ilom E

seurauksena voi olla implantin ennenaikainel

vikaantuminen. Eri valmistajien implamti ponenttie Q PUHDISTUSOHJEET:
n

yhdistamista ei metallurgisten, meka t0|m|n . . . o R

syiden vuoksi suositella. Implan k yodyt t Implantin puhdistusvaatimukset: Implantteja ei saa kayttaa

vastaa potilaan odotuksia tai ne helk jan rnyota uudelleen. Acumed ei suosittele steriilissa pakkauksessa olleen
tuotteen uudelleen puhdistamista tai uudelleen sterilointia

jolloin voidaan tarvita revisio a |mpla iseksitai o ! A ! i " .
Steriloimattomina toimitetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta
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jotka ovat likaantuneet, on kasiteltava seuraavasti: 3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla
Varoitukset ja varotoimet vedella. Kayta viimeiseen h ut@n ionipoistettua tai
o Kontaminoituneita implantteja ei saa steriloida uudelleen puhdistettua vetta. S K

4 eallda, nukkaamattomalla

(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen . Kuivaa implantti puhtaall N

kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi kankaalla ja varo naar mttam

siina tapauksessa, ettad kertakayttoisen valineen Ultrddanikasittely

uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten %
pu

sta pintaa.

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

viranomaisten lupa. Uudelleenkésittelylla tarkoitetaan ihmisen stusainegdai netraali pesuai
vereen tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen Itrada nipuhdjstys voi aiheuttad@¥
vélineen puhdistamista. ifita on va £ ¢
Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut. V 1. Val '8@78 lampimésiéhanavedests ja puhdistusaineesta.
Vaurioitu neet Implantlt tulee havittaa. N ntsy maa e hdistusaineen tai pesuaineen
Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijdita, joille mistajan kayt ituksia ja kiinnité erityistd huomiota
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitai @ an altistu n, lampadtilaan, veden laatuun ja
Kayttajien tulee kayttdd asianmukaisia henkilé itoisuuteen:

suojaimia. ! Puhdista®implantteja ultradanella vahintaan 15 minuuttia.

Manuaalinen késittely 3. Hu uh%np lantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla
Vélineet: Pehmeé&harjaksinen harja, neut tsymaatti * \% 3 *Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
<

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka p 8,5.
1.

. Pese implantti huolellisesti kasin. A

ettua vetta.
Valmista liuos Iampimasta hanavedesta ja puhdi ineesta %%aa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla
Noudata entsy maattisen puhdistusaineen tai ineen ankaalla ja varo naar muttamasta pintaa.
valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erit ekaaninen késittely
oikeaan altistusaikaan, [ampétilaan, vin.

C
[
S c
= O
©
3
e}
o
@m

Vélineet: Pesu-/desinfektointikone, neutraali entsymaattinen

Q puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.
ir ayta implantm'
terasvillaa tai hankaavia p& ita. &

pitoisuuteen. *
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Kuiv atus 40 90 °C /:%eﬂawssa 'C
Instrumentin puhdistusvaatimukset A@J E

i i i : -instrurmeR(it ja -
lisédvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutt 0a .

seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet \

o Uudelleen kaytettdvat instrumentit tai vah& puhdisteftaya
valitté masti kirurgisen toimenpiteen jalkeen @
Kontaminoituneiden instrumenttien %&antaa k @
puhdistusta ja prosessointia. Yli a en veri talk am

on pyyhittava pois, jotta ne eiyé plntaan
Kaikkien kayttajien tulee rﬁa
osoittaa todistuksia koulutu

3 tyon |I laon
jaam sta

n
at

Koulutuksen tulee sisaltda nykyisin sovellettavien ohjeiden,

standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus.
o Ala kéytad metalliharjoja tai appuja
Esipesu 2 Kymé hanavesi Ei sov ellettavissa kasinpuhdistusvaiheessa x
o Kayfa kasinpuhdistuks iukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
) L ) Netutraali iNeita sisaltavia pu |ne|ta jotta ndet pesuliuokseen
Entsyymipesu 2 Lammin hanavesi | .\ maattinen, p instru dlstusalnelden tulee olla helposti
y str nteista ottav ia, inStrumentteihin ei kerry
Pesull 5 Lammin hanavesi (> | Pesuaine, jonk 1a.
esu 40 °C) PH<B85 Acume nttelhlnx kéyttaa mineraalioljya tai
\, S|I|kon| uaineita
Huuhtelu 2 Lammin ionipoistettu | . u aytettav ru menttien puhdistamiseen
tai puhdistettu vesi (> llaan pH IeJa entsy maattisia ja puhdistusaineita.
r|tta|n ta utralo ida alkaalipuhdistusaineet huolella
uuhdella ois instrumenteista.
Kirurgis strumentit on kuivattava huolellisesti, jotta estetaan

odostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu

I uisesta ruostumattomasta terdksesta.

mstru menteista on ennen sterilointia tarkastettava

jen litosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea

mlnta sekd kuluminen.
Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyjen
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valta voimakkaita
alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuoksia, jotka
sisaltavat jodia, klooria tai tietty ja metallisuoloja.
Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-
arvoonyli 11.

ruost

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet
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1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresta tai liasta.
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja [Ampétilaan. Kun Kiinnita erityistd huomiota putkinfaisiin osiin ja huuhtele
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos vaikeasti saavutettavat kop@.ﬂla.
vaihdettava uuteen. 6. Tarkasta normaalivalaist % , ettd instrumenteissa ei ole

2. Upota instrumentit kokonaan entsy maattiseen liuokseen. nakyvaa likaa.

Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paéasee ) ikaa nakyy, tois@ a esitetyt ultragani- ja
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintdan i

kaksiky mmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti @s . . . L
pehmealla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki ndkyva lik: v ::1kstru n_@?a puhtaalla, imukykyisella
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutettavii \d p.yy‘ em’_ . .
kohtiin. Kiinnita erity istd huomiota kaikkiin putkimaisiin ; ¢ af"“'se”x npuhdistuksen ja -
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Ralj in ohjee
jousien, kaamien ja joustavien osien puhdistus: Huu t : istele entsymaattisetja puhdistusaineet valmistajan

a3 ussuhteeseen ja lampétilaan. Kun

runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin a ik Jal .
Hankaa pintoja puhdistusharijalla, jotta saat kaik%/ mattavan kontaminoitunutta, on liuos

poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta jous ki a ja Q i n.
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyérita os istukse% . Upota i
k.

mentit kokonaan entsy maattiseen liuokseen.
aikana, jotta kaikki raot tulevat varmast

la liikkkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele huolell

iin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuutti nen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vai

Xmeéllé nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva
saavutettavat kohdat ruis kulla. \%a on irronnut. Kiinnité erityistd huomiota vaikeasti
4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuo taytettyy saa\{ute.ttg.vii.n kohtiin. Kiip r?ité. erityist?' huomiota_ kaikkiin
ultrazanilaitteeseen. Likuta kaikkia liikkuvid*osia, jotta @ putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
puhdistusaine passee kos ketuksiin ien pintoj . Ny pulloharjallg. Huor'naututs:' Ultraaan'//a/tteen kaytto helpottaa
Kasittele instrumentteja uItraééneII" iflaan ky (10) instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai

ita
i

vesisuihkun kéytté tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja
toisiaan l&hell& olevien pintojen huuhtelua.

vedessa vahintdan kolme ( uuttia t; virtaavassa

minuuttia. ¢
5. Poista instrumentit laitteesta j mtele ar(@&istetussa
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3. Poista instrumentit entsyy miliuoksesta ja huuhtele
ionipoistetulla vedella vahintdan yhden (1) minuutin ajan.
Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.

4.

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet
e Automaattisia pesu- ja kuiv stelmid ei suositella

s
kirurgisten instrumenttienak ipuhdistus menetelmaksi.
e Automaattista jarjestelmé N

an kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn. g
o [aStrumentit tulee te@a puhdistuksen varmistamiseksi
tar nen sterilointia.

huolelli
.
¢ .
1 Kahden (2) minuutin esipesu ky malia hanav edella RIILIS \
V.

2 Kahdenlk}’mmenen (20) sekunnin entsyymisuhkukuumalla e \/ Jarjest ompon @iaan toimittaa steriloituina tai

navedeld steri ttomina
3 Y hden (1) minuutin entsyymiliotus l
4 Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky mélla h ili tugte: lli tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n

nokselle @ammasateilytystd. Acumed ei suosittele steriilisti

5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuu pakatun %e n sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on

C/14611150°F) vahi i t, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa

ké aan se on palautettava Acumedille.

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedefla
7 Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla 4 Javalinnais- @riloim aton tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentteja

estivoiteluaineella (64-66 °C/146-150 °F) lee kasitelld steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaalassa
8 Seitseman (7) minutin kuivaus kuum*ima” 16 °C/24 @ ennen kaytto a, ellgl niita ole selvasti merkllltt.y S"teI‘I|OIdUIkSI ja

* toimiteta Acumedin avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
' ) ) \', ) & Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin

Huomautus: Noudata pes.-/ deynfe’“{‘i@ Imistajan ohfeitaghdotio- | sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat

Q N &O&

oikein aseteltuna.
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a Suomi - FI/ PAGE 109

Sterilointimgngtgmét_ _ L 80-1927/80-1928; 80-1932/80-1933
e Lue sterilointilaitetta ja kuormitus maarity ksid koskevat

laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

e Noudata AORN:in perioperatiivisia kdytantdja koskevia
sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSVAAMI

Nama tarjottimet on validoitu seuraa n | aran, ~trein:

\>v

ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas Kaaritty
héyrysterilointiin ja SAL -arvoihin terveydenhuollon laitoksissa. ] 3@ 78‘F
o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitd kaytetdan se on N )
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: uuttia
2010 — Komprehensiivinen opas héyrysterilointiin ja SALV
30 minuuttia

arvoihin terveydenhuollon laitoksissa. O

-} acumed’
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledss4, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siind
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissd maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilld eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttdon eriindikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kdyttd6n
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltdmaa
tietoa ei pidéd ymmartda minkaan tuotteen tai naide
tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, joka ei%
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suos ittele miseksi.

LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytaa téQ
asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta. $

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila
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ACUMED®POLARUS® 3 SOLUTION PLATTOR OCH SPIKAR

TILL OPERERANDE KIRURG ;?/Sst;r:m;;apl); It;gkglmu;rg‘z %\xo ymerer uivarderade med

BESKRIVNING: Polarus® 3 Solution benplattor, TION F@ ANDN G AV IMPLANTAT:
intramedullara spikar, skruvar och tillbeh6r ar utformade for att Fy logis ka métt ransar stoflgkeh pa implantaten. Kirurgen
tillhandahalla fixering for frakturer pa éverarmsbenet medan de maste vélja proch sk)rl bast éverensstdmmer med

laker. tienten bra an och saker placering med
tillrackli .Aven oné n &r den utbildade mellanhanden

INDIKATIONER: Acumed Polarus® 3 Solution |nkIu me" aget och n, ska den viktiga medicinska

nen |de ment meddelas patienten.

plattor, spikar, skruvar och tillbehér utformade forf

fusioner eller osteotomier for Gverarmsben et

RANVANDNING AV KIRURGISKA

. . STRU : Instrument som medféljer systemetkan vara
KQNTRAINDIKATIONER. Kor?tralndlka system etl for eng ruk eller ateranvandbara.
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteopa ofillracklig antl

av eller kvalitet pa ben-/mjukvévnad samt ialéverkanslia Het. x andaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgéra

Om 6verkanslighet misstinks ska tester utféras fore tation. nstrumentet &r for engangsbruk eller ateranvandbart.
nvandnings instrument for engangsbruk ar markta med en

r "Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.
QI e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMATERIAL: 'WQ& anvéndning.

&r tiliverkade av PEEK eller tltanlegerl igt ASTM e  Ateranvéndningsbara instrument har en begrénsad
livslangd. Fére och efter varje anvandning maste

ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengoring, korrosion och
integritet av de tillkopplade mekanis merna. Sarskild

Patienter som &r ovilliga eller inkapabla att félja an
postoperativ vard ar kontraindicerade for dessa

MATERIAL SPECIFIKATIO RURGLSKA
INSTRUMENT: Instrumenten Jorda aviol a valiteter av

-} acumed’
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forsiktighet bor &gnas forare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinféring.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publlkatloner
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet |nnan
produkten anvands. Folj alltid den senaste utgivna versionen
Acumeds kirurgiska tekniker som du hittar pa Acumeds webbpl
(acumed.net).

tillbaka ut ar betydande. Under avlagg
ska du lokalisera och ta bort de dist
anvander hammaren med flera kontaktytor=@
skruvarna, spiken eller instrumentet for avliagsnande

For proximal humerus: Fér standardplattor och
For att forhindra att skruvarna migrerar reko
i stallet for en icke-lasande 3,5 mm hexalob ed lag

anvander en 4,3 mm hexalob-skruv‘r%é profil 4i S
huvud. Om kompakt ben patraffas vv\ antatio 4,3 mm
hexalob-skruvar med lag proﬂLf n Polarus ,3 mm
gangtapp (80-1623) och X/ gangtapgt;allare (80-
1593). Om den posteriora taR anvand kruvar som
ar langre an 26 mm anvandas | posterl rna. Detta for

2
I' an

att undvika skruvinterferens. BGj inte dndarna pa dessa plattor
mer @n 20 grader, och bdj dem intemer @n en gang.
Fér system: Aven om de tillha illsammans av
bekvamlighetsskal ska inte och en spik anvandas pa
samma fraktur. Fér saker ktiv anvandning av implantatet
i alfé n med implantat,
ent och den rekommenderade
0 nna enhet™Denna enhet ar inte avsedd
ing, tryc %ng eller éverdriven
a vntet Brot @ Skada pa kan intraffa nar implantatet
Clone Iastnl rrér fran fordrojd, utebliven eller

3 insattning av enheten vid
kan oka e or att implantatet lossnar eller
r Patlenter@t varnas, helst skriftligt, om anvandning,
ningar iga ogynnsamma effekter av detta
ntat. rningar inkluderar risken for att enheten eller
han dI|n anske slutar fungera pa grund av I6s fixering och/
eller los afrestning, dverdriven aktivitet eller vikt- eller

g. Detta galler sarskilt om implantatet utsatts for
stning pa grund av fordréjd, utebliven eller ofullstandig

. Risken fér skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till
gen operationstrauma eller implantatets narvaro ska ocksa

ss
k

ra p/attx
ras att du atalas. Patienten maste varnas for att implantatet och/eller

behandlingen kan sluta att fungera om anvisningarna for
postoperativ vard inte féljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.
Komponenterna i systemet har inte testats gallande sakerhet,
uppvarmning eller migrering i MRI-miljén. Liknande produkter har
testats och beskrivits i termer av hur de sakert kan anvandas i

- acumed’



postoperativ klinisk utvardering med anvandning av MRI -

utrustning’. FORSIKTIGHETSAT GARDER,FORKIRURGISKA
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and INSTRUMENT: Kirurgiska in tfor engangsbruk far

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. aldrig ateranvandas. Tidiga x ingar kan ha skapat brister,

. vilket kan leda till att en h%‘é sonder. Skydda instrument mot
VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For sé&ker repopoch hack. Sadan ngskoncentrationer leda till att
effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen instr ntwar sénd @
vara fortrogen med instrumentet, metoden for tilldmpning, och den *
rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa Q N
instrument, likval somvéavnadsskada, kan uppsta nar ett aogynnsamma effekter ar

ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patien S dp av éor(:.tkoonpteT a\: (:tttlwplantat

maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar forkr @ e o . h erl:r:st.' .t'; Igr? m;ﬁ)"anbzlaestna:

med dessa typer av instrument. yiven akivitet, og.v 9 Ng.
Overdriven kraft pa implantatet vid

GYNNSAM bi KT ER@
instrument utsatts for hdg belastning, hdga hastigheter, har r onon:rﬁ; selupplevelser samt skador pa

L . . ingen. | tatmigrering och/eller lossning kan intraffa.
FORSIKTIGHETSATGARDER FORIMPLA plantat talléver@ifgh t eller en histologisk, allergisk eller ogynnsam
a av implantation av ett frammande material kan

ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestninga @ a skapa% eaktion
' intraff a pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller
b r@ ion, vavnadsnekros eller ofullstandig lakning kan

.
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Béjs era | a grund av férekomsten av ett implantat eller pa grund av
\&:bg skt trauma.

ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda ti
implantatfraktur och att enheten gar sdnder. Att
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar i
rekommendera av metallurgiska, mekanjska nktionella%.
Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patie
forvantningar eller sa kan de forsanr M id och gﬁ'
revisionskirurgi nédvandig for att,ér, plantatetelle
genomfdra alternativa ingrepp. ReviSioniskirurgi j band med
implantat ar inget ovanligt

-} acumed’



RENGORINGSANVISNINGAR : 1.

Rengoringskrav for implantat: Implantat ska inte
ateranvandas. Acumed rekommenderar inte omrengdéring eller
omsterilisering av sterilt forpackad produkt. Rengdring av dessa
delar ska goras enligt sjukhusets riktlinjer. Implantat som
levereras osterila och som inte anvants, men smutsats ned, ska
behandlas enligt féljande:

Varningar och forsiktighetsatgédrder

avidni
@Torka i %t med €1
e Omsterilisering av implantatet far inte utféras om implant% skrapa

kommit i kontakt med féroreningar (t.ex. biologisk
vavnadskontakt som kroppsvatskor/blod) savida inte

for sadant. Rengéra en SUD som kommit i
eller vavnad innebar upparbetning.

e Anvand inte ett implantat om ytan ar s
implantat ska kasseras.

e Alla anvéndare ska vara behdrig personal som inn

utbildning och kompetens.
e Anvandare ska anvanda lamplig personlig

(PPE).
0\\

*
gpa

<

S

NN

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt ‘@iskt tvéttdiedel eller 4.
neutralt reng6ringsme del med_ et & < 8,{0

Bered en |6sning med varmt kranvatten och rengdrings - eller
tvattmedel. Folj rekommendationeg fran det enzy matiska
tvattmedlets eller rengéring efs tillverkare vad galler
anvandning och var vald rksampa ratt
exponeringstid, tempefatul, vattenkvalitet och koncentration.

Or hand. Anvand inte stalull eller
| pa implantat.
destillerat vatten. Anvand
Or den sista skdljningen.
juk luddfri trasa sé att inte ytan

attmaskin, neutralt enzymatiskt tvattmedel
rengdfingsmedel med ett pH pa < 8,5. Anm.:
oring kan tillfoga ytterligare skada pa implantat som

1 B@n 16sning med varmt kranvatten och rengdrings - eller
%ﬂ del. F6lj rekommendationer fran det enzy matiska

medlets eller rengdrings medlets tillverkare vad galler

) \%wéndning och var valdigt uppmarksam pa ratt
rustnin

Q -

3

. Skdlj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand

exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.
Rengdér implantat med ultraljud i minst 15 minuter.

destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skéljningen.

Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan
skrapas.
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M ekanisk behandling
Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neutralt, enzymatiskt
tvéttmedel eller neutralt reng6ringsmedel med ett pH pa < 8,5.

L)
Fortvatt 2 Kallt kranv atten Ej tilampligt
£ At 2 Varmt k att Neutralt enzy-
nzy mtva armt kranvatten matiskt pH.& 85
. Varmt kranvatten (> | Rengdsingsmgdel .
Tvét 5 40 °C) -
Varmt avjoniserat€ller, -~
Skéljning 2 destillerat vaﬁ Ej tilampli
°C
A4 —
Torkning 40 90 °C

4
E}{@gt .
Rengoringskrav for instrument: @
Acumeds instrument och tillbeh6r maste ren%oggrantf"
ateranvandning, i enlighet med riktlinjerng, nedam. @
. Q R
Varningar och forsiktighetsat irr%\ \
a instrumenteller tillbehor
t kirurgi pet

e Dekontaminering av ateranva
ska goras omedelbart efte

avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fére de
rengors/reprocessas. Torka av bfed och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.

p

Alla anvandare ska vara

X} ersonal som innehar intyg pa
.\utbildningen ska aktuella
er och sjukhusets strategier inga.

r eller skurdynor nar du rengor for
*

For att du skazkusna se‘ins Qt i rengoéringslésningen vid
anuell % g skare smedel med lagskummande
n

gorings medlen maste vara latta

en anvan
rt sa atx ster kan stanna kvar.

efalolja eller morjmedel far inte anvandas pa

5 q‘ ds instr .
. zym orings medel med neutralt pH

tis ka
reko mn&;ras for rengdring av ateranvandbara instrument.
Det a t viktigt att alkaliska rengérings medel
n liseTas noga och skdljs av instrumenten.
i ka instrument maste, &ven om de ar tillverkade av
radigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de inte rostar.

%re sterilisering ska man kontrollera att alla instruments ytor,

leder och lumens ar rena och att de fungerar som de ska och
inte ar slitna eller skadade.

Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa
rengorings- och desinfektions medel. Undv ik starkt alkaliska
rengorings- och desinfektions medel eller I6sningar som
innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | Idsningar med
pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet uppldsas.
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Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion 6.

1. Bered enzymatiska rengdrings medel vid den brukslésning och

temperatur somtillverkaren rekommenderar. Bered nya 7.

I6sningar nar de gamla bérjar bli grovt kontaminerade.

2. Sank ned instrumenten fullstandigt i den enzymatis ka 8.

I6sningen. Ror alla rérliga delar s att rengérings medlet
kommer at alla ytor. BI6tldgg under minst tjugo (20) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
uppmarksam pa alla kanylerade instrument och rengoér en

lamplig flaskborste. For exponerade fjadrar, spolar eller s
delar: spola springor med rikliga mangder rengéring j sa
att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rot te'sd tt all
synlig smuts tas bort fran ytan och springorna, Béj*den flexibla
delen och skrubba ytan med en rotborste. RO
du skrubbar for att vara saker pa att all i '

3. Ta bort instrumenten och skolj noggra@r |nnand vatt
under minst tre (3) minuter. Var extra u

kanyleringar och anvand en spruta for att spola all
svaratkomliga omraden.

4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet me \
rengoringslésning och sank ned dem fuIIs a na

. Roér alla
rorliga delar sa att rengérings medlet t aIIa t @
Ultraljudbehandla instrumenten und%\r ttio ( &

5. Ta bort instrumenten och skolua at vatten u inst

agra tec pa blod och

tre (3) minuter eller tills det in
smuts i skdljvattnet. Var e rks m leringar
och anvand en spruta for att s a alla s& liga omraden.

Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig s muts
ska tas bort.

Om det finns synlig s muts,u& ultraljudsbehandlingen och
skoljningsatgarderna ova

Tor bort fukt fran i |ns

@nerad 7automa tisk rengéring

@ eng6rings medel vid den
som tillverkaren rekommenderar.

gamla borjar bli grovt

en med en ren, absorberande,

df trasa.

i en enzy matisk 16sning och sank ned
Ror alla rorliga delar sa att rengdrings medlet

Ia ytor Bl6tlagg under minst tio (10) minuter.

jUk nylonborste for att forsiktigt skrubba

en tills all synlig smuts ar borta. Var extra
ksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
rksam pa alla kanylerade instrument och rengér med en
mplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikator &r till hjélp

vid noggrann rengédring av instrument. Att anvénda en spruta
eller jetstrale férbéttrar spolningen av svaratkomliga omraden
och ytor som griper in i varandra.

komm
Anva

3. Ta bort instrumenten fran den enzymatiska I6sningen och skélj

i avjoniserat vatten under minst en (1) minut.

4. Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins -/desinfektorkorg

och processa genom en standardcykel for diskmaskin/
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desinfektor. Féljande minimiparametrar &r nédvandiga for e
ol g . Beskriv ning
noggrann rengdring och desinfektion.

Tv a (2)minuters fortvatt me‘i @ttt Reanvatten

Anvisningar fér automatiserad rengoring/desinfektion

e Virekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
torkmas kinssystem ar den enda rengdrings metoden for
kirurgiska instrument.

4
2 Tjugo (20) sekunders y&k}prejning med vamt kranvatten
\J
3 (1) minuts enzymiblattaggning

. " ton (15)sékun skdljning i kranvatten (x 2

o Ett automatiserat system kan anvandas som en - ) N e vU'V 2
uppfdliningsprocess efter manuell rengdring. /5 Tva (Z)mwengérirlgs it medvarmt kranv atten

e Instrumenten ska kontrolleras noggrant fére sterilisering for att 150 7F) N

sakerstalla att rengdringen varit effektiv. ing i vamnt kranvatten

6
7 @ ning i destillerat vatten med vaffritt smorj-
% : > edel (64_6§ 150 °F)

Sju winuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

PKGI-67E Effective 08-2016 'l‘ acumed
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STERILITET: — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facijlities

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.
80-1927/80-1928; 80-1932/80-1 9.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en Dessa brickor harvaliderats . %t | armetrarna nedan:
minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om 1
sterilférpackningen &r skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att

132 °C (270 F)

implantatet som levereras i en odppnad steril férpackai 4 minuter
Acumed &r sterilt, maste alla implantat och instru es vara ) .

. . . . e . . : 30 minuter
osterila och steriliseras av sjukhuset fére anva ng terila
enheter har validerats med steriliseringspara nedan p \
fullastade brickor med alla delar pIacerad@ igt satt. %

Steriliseringsmetoder
e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner¢

Perioperative Practice Settings" och ANSI

Comprehensive guide to steam steﬁﬂ\' and steri
assurance in health care facilitigs%

e Snabbsterilisering rekommen X , men omisadan utfors
ska den utféras i enlighet mgd kraven iAQ ST79: 2010

-} acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersék

«

produktférpackningen fore anvandning for tecken pa

Se bmWn
L o

manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

Va w\\‘

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinfor mation som eventuellt inte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsalining eller anvandning med olika

o
S@erad med etylenoxid

A
N2

anvisningar eller restriktioner i olika [ander av

myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kans
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget inp€hall

detta material ska tolkas som att det gynnar eller
foresprakar nagon produkt eller nagon produkis
anvandning pa ett sarskilt vis sominte ar

Auktoriserad representanti

lagarna och féreskrifterna i det land dar 138
sig.

Tillverkare

Tillverkningsdatum

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill f&

Far inte omsteiiliseras

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.

Endast fér engangsbruk

S\

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED®POLARUS® 3 C0ZUM PLAKLARI VE CIVILERI

CERRAHIN ILGISINE

TANIM: Kemik plaklarindan, intrameddller givilerden,
vidalardan ve aksesuarlardan olugan Polarus® 3 C6zimi
iyiles meleri sirasinda humerus ki iklarinin fiksasyonu igin

CERRAHI ALETLER iG]

Aletlepcesitli s iniflarda p.
bi @Iugu deger

Turkce- TR / PAGE 120

ESPESIFIKASYONLARI:

\T\az celik, titanyum, aliminyumve

§ polimerlerden yapilir.

|9®LLAN| idGIL ERI: Fizyolojik boyutlar

itlar. Cerrah hastada yakin

ANTLA
lant ciha

tasarlanmistir. aptasy erli dest dlam yerles me ihtiyaclarini en
V iyi seki llayan t Uklugu se¢cmelidir. Her ne kadar
: . — heki ve girke da araciolsa da, bu belgede verilen
ENDIKASYONLAR: Acumed Polarus® 3 Cozimu hu Sneknitbbi bllg ilen {/a aktarimalidir.

kirikklarina, fizyonlarina ve osteotomilerine ¢ézim

amaclyla tasarlanmis plaklary, givileri, vidalarive
icerir. @
KONTRENDIKASYONLAR: Sistem ig;ln endikasy
aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, osteop®rez, yetersi
veya yumusak doku miktariveya kalitesive materyal
duyarlihigidir. Duyarlilik siphesi varsa implantasyo
testler yapilmalidir. Postoperatif bakim talimatin

istemeyen ya da uyamayacak hastalarda bugi
kontrendikedir.

o

once

SYON
usund

IMPLANTLARIGINMALZEM

implantlar, ASTM F136 standard
alas imindan veya PEEK’dan

uarlari cﬁ
irlikte

RAHI L R iGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
S n aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir

labilir.

n|C| aletin etiketini |nceleyerek aletin tek kullanimlik mi

a tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
ullammhk aletlerin etiketinde, agagldakl Semboller
kIS minda belirtilen “tekrar kullanmay in” semboli bulunur.

Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildktan sonra
atimalidrr.

Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émrt
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, ag inma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitlnligu agis ndan
incelenmelidir. Vidalay icilara, matkap uglarina ve kesme

PKGI-67E Effective 08-2016
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veya implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini  aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan  once prosedure asina olmak cerrahin

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle
ilgili deneyimli meslektaslara danigmak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Acumed w eb sitesin
(acumed.net)  bulunabilen Acumed Cerrahi Teknikleri
yayinlanmig son sirumine daima uyun.

IMPLANT ILE ILGILI UYARILAR: Proksimal ve Uzy
Civinin proksimal kisminda yalnizca 4,3 mm{diisii
heksalob vida kullanin. Ciddi bir
bulundugundan 3,5 mm kilitlenmeyen dii illi hek
vidalari kullanmayin. Implantin c¢ikag rasinda
Kontakli Cekicin kullanimasindan 6nceV|daIar|n erI
belirleyip ¢ikarin. Bu vidalarin ¢ikarilmamds+*durumun iddlar,
civi veya c¢ikarma aleti kirilabilir.

Proksimal Humerus lgin: Standart ve Posterior
yer degistirmesini 6nlemek icin humerus bas1

kilitlenmeyen dusik profilli heksalob vidani disik illi
heksalob vida ile degistirimesi 6ner‘i$ I~ 4.3 itk
profili heksalob vidalar takilrken n bir kv ile
kargilag imas 1 durumunda, Polarys Vida Uc -1623)
ve Polarus 3 Ug Kilifi (80- 15 ) |Iab|I|r sterlor Plaka
kullaniliyorsa, vida etk|Ie§| IIem Ia posterior
trnaklarda 26 mm'den daha un V|d uIIanllmamaS|

gerekmektedir. Plakalar Uzerinde bulunan bu trnaklari 20

dereceden fazla blikmeyin; bir kere@en fazla blikmeyin.

Sistem Igin: Kolaylik saglamak@a birlikte verilmelerine

ragmen plaka ve ¢ivinin ayn % zerinde kullaniilmamas

gerek ekted ir. Implantln e etkin bir sekilde kullanimasi
ontemleri, aletler ve cihaz igin

a§lna olmalidir. Bu cihaz agirhk

in yaratacag! strese

. Implant gecikmis kaynama,
mey le iligkili artmis ylke

eya hasar olugabilir.

Iras ind nyanlis insersiyonu gevseme veya

i e ihtimalj rttirabilir. Hasta bu implantin kullanimi,
K @/ rs etkileri hakkinda tercihen yazil
uyarilar aras inda gevsek fiksasyon ve/

, asiri faaliyet veya agirlik tagima veya yuk
da ve 6zellikle gecikmis kaynama, kaynamama ve
iylles me nedeniyle implant Uzerine binen yik artarsa
mhaz@v tedavinin basaris iz olmas 1 ve cerrahi travma veya
inpla arligina bagdli sinir veya yumusak doku hasari ihtimali

ktadrr. Hasta postoperatif bakim talimatina
mas inin implant ve/veya tedavinin basaris iz olmasna yol

o)

gevs e
§|ma son

Q&r: Vida %ra i ini
nan 3,5 rrlTfNQabilecegi konusunda uyarimalidir. implantlar radyografik

gorintiilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
gOrinimunidn engellenmesine neden olabilir. Siste minin pargalari
MRG ortaminda guvenlik, i1sitma veya migrasyona yonelik olarak
test edilmemistir. Benzer Urlnler MRG ekipmani kullanilarak post
operatif klinik degerlendirmede nas il glvenli kullanilabilecekleri
hususunda test edilmis ve tanimlanmigtir®.
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" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

CERRAHI ALETLER IGIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
guvenli ve etkili kullanimi i¢in, cerrahin alete, uygulama yéntemine
ve Onerilen cerrahi teknige asina olmas 1 gereklidir. Bir alet asiri
yik altinda, asrihizli, yogun kemik tGizerinde, dikkatsiz bir bigimde
veya amacidiginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
karsl, tercinen yaziliolarak uyarimalidir.

iIMPLANTLARIGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle
kullanilmamalidir. Daha 6nceki stresler cihazin basaris
olmas ina yol agabilecek kusurlar olusturmug olabili

Basarisizliga yol agabileceginden, ¢izilme ve @ k
stres etkisi toplanmalarindan implanti koru
birden fazla kez bikilmesi cihazizay fflat:
vaktinden erken kirilmasina ve bozulmas Dep olabilira .
Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli Ureticij

implant bilesenlerinin karistrrimasitavsiye edimez.

ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini kar
zaman i¢erisinde bozulma olabilir, bu durumdagi

degistirmek veya alternatif prosedurler uygu in rev izy@

ameliyati gerekebilir. Implantlarin reviw%ellyatlarl%

rastlanan bir durum degildir. \
’@\

CERRAHi ALETLER ICIN O%RL 1 Tek k‘@{@nk cerrahi

aletler asla tekrar kullanimam Onced nan baskilar

>

alette cesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletl&i cizilmeye ve ¢entik
olusumuna kargikoruyun. B @ar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir.

AD

ETKILER: O@&/ers etkiler, implant varligina

veyaeerrahi trav gh agr\, rahatsizlik veya normal olmayan
miar ve sinir% musak hasaridir. Ag iri faaliyet,
ihaz¥izerine n s eli yuk bi i, tam olmayan iyiles me veya

ingersiyon s r gl uygulanmas i nedeniyle
In yer degistirmesi ve/veya
ir maddenin implantasyonu
arlilik veya histolojik veya alerjik

abanci madde reaksiyonu olusabilir.

bilir. Ya ]
etale k

gevse
ned

rrahi travma sonucunda yumusak doku

re do% veyaa %

@wt varllglxg%

c‘\‘»f a sinir ari, Kemik nekrozu veya kemik rezorpsiyonu, doku
@ ekrozu E%&ptersiz iyiles me olusgabilir.

<
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TEMIZLEME TALIMATLARI:

implant Temizleme Sartlari: implantlar tekrar
kullanilmamalidir. Acumed steril paketli Grinin tekrar
temizlenmesini veya tekrar sterilizasyounu énermez. Steril
olmayan sekilde saglanan kullanilmamis ancak kirlenmig
implantlar asagdakilere gore islenmelidir:

Uyanlar ve Onlemler

¢ Iimplant kontamine olursa (8rnegin viicut s v llari veya kan g|
biyolojik dokularla temas ederse), tek kullanimlik cihaz b

icin gerekli yasal onay 1 almis yetkili bir tesiste yenide @

islenmedigi surece implantlar yeniden sterilize edilme

Tek kullanimlik bir cihazin insan kaniveya doku
ettikten sonra temizlenmesi yeniden isleme ageli
arli

e Yizeyi hasar gérmigse implanti kuIIanma
implantlar atiimalidir.

e Tum kullanicllar egitim ve yetkinlik kon
kanttlariolan vasifli personel olmalidir.

e Kullanicilar uygun kigisel koruyucu ekipman (KK
kullanmalidir.

Manuel islemden Gegirme $

Ekipman: Yumusak killi firga, pH < 8,5‘ terjan @

enzimatik temizleyici. ‘

1. Ik musluk suyu ve deterjan Iey|C| kuNanarak bir
sollsyon hazrlay n. Dogr 0z r sur kliga, su

.
Kt
%rasom en Gegi
t.

5‘90

belgelen r|I

kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisifjn tavsiyelerini izleyin.

2. implanti manuel olarak djkkatlic ay in. implantlar iizerinde
metal bulas Kk teli veya as temizleyiciler kullanmayin.

Dl veya saf su kullanar: lanti iyice durulay in Nihai
ma i¢in Dlve u kullanin.

UZeyiCizmem i miz, yurusak, tiftiksiz bir bez
llanarak igmplaty k rulayln.a’

sonik te cl, pH < 8,6 n6tr deterjan veya nétr
ik temizleyici trasonik temizlik yiizeyi hasarli

larda ek h eden olabilir.
musluk S@/ deterjan veya temizleyici kullanarak bir

solt’]sy azrrlay in. Dogru ekspozur suresine, sicakliga, su
kallte konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
veya deterjan uUreticisinin tavsiyelerini izleyin.
lariultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.

ya saf su kullanarak implanti iyice durulay in Nihai
Ikalama icin Dl veya saf su kullann.

Yuzey| cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.

M ekanik Islemden Gegirme
Ekipman: Yikayici/Dezenfektor, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
enzimatik temizleyici.

-} acumed’



Minimum Sire

Minimum Sicaklik/Su Deterjan Tipi
(CELGE))
OnYikama 2 Soguk musluk suyu YOK
. No6tr enzimatk pH
Enzim y kama 2 Ik musluk suyu <85 °
Ik musluk suyu (>40°
Yikamalll 5 C)uy ( pH < 8,5 deterjal ,
. .
A kullanil
Durulama 2 Ilik Dl veya saf su (> \/
40°C)
Kuru 40 90°C

tekrar kullanimdan 6nce asagidaki kilavuz
temizlenmelidir.

izlen ﬁlc’
Uyarilar ve Onlemler $
e Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarl@
dekontaminasyonu cerrahi prosedirip ta anmas in n@

hemen ardindan yapilmalidir. Temi2| /tekrar igl
sokmadan énce kontamine aletlerg’ asina iz& yin.
i ebr

Y lzeyde kurumasini énleme kan vey.

silinmelidir. &O

. aruflanilabilir
tehizlik mad

G elerinin

< QO

Alet Temizleme Sartlari: Acumed AIetI esuarlarn@b

A

Tirkce— TR / PAGE 124
e Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
kanitlariolan vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlarive ha itikalarini icermelidir.
e Manuel temizlik islemi sir \ metal firgalar veya ovma
pedleri kullanmay in. \J
i izli U n icinde gorebilmek icin dusuk

e iceren temizlik maddeleri kullanin.
meK igi iztik maddeleri aletlerden

na idir.

a silikoﬁ@n lar Acumed aletlerinde
etlerf temizlemek igin nétr pH enzimatik
i tavsiye edilir. Alkalin temizlik

en tamamen notralize edilmesi ve
rulanmas onemlidir.

YUksekﬂpaslan maz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas

olusu nlemek icin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

e S ondan énce tim aletler ylzeylerin, eklemlerin ve
rin temizligi, dizgiin calisma ve ypranma ve asinma

indan incelenmelidir.
nodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan
sollsyonlarla temas etmemelidir. Glglu alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari iceren

solisyonlardan kaginin. Ayrica, pHdegeri 11'in Uzerindeki
sollsyonlarda anodizasyon katmani ¢dzunebilir.

PKGI-67E Effective 08-2016
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Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici taraf ndan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut sollisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona
yerlestirin. Deterjanin timyulzeylere degmesini saglayacak
sekilde tum hareketli pargalari ¢alistirin. Minimum yirmi (20)

nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin
Erigmesi gug alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanullu aletle

ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin.
yaylar, bobinler veya esnek pargalar icin: Kirleri Qlka

girintileri bol miktarda temizleme solisyonuyla 'y
ylizey
I bir ov

Yiizeyden ve girintilerden tim gorindr kiri ¢ikar
min oIm

‘g. ;m'
dakika sivida tutun. Tim gorinr debri temizlenene dek aletl%a“ .

bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alanibuki
firgasiyla ovun. Tum girintilerin temizle ndigi
icin ovarken pargay1doéndarin.

3. Aletleri ¢ikarin ve akan su altinda mini
boyunca iyice durulayin. Kanilasyonlara ozelllkle
ve erigmesi glg¢ alanlardan s vi gegirmek igin bir
kullanin.

4. Tamamen siviya daldirimis aletleri temlzl yonlu b|r
ultrasonik birime yerlestirin. Deterjam
degmesini saglamak igin tim harek§ r alarlga
Aletleri minimum on (10) daklkg b son ifikas mine

tabi tutun.
5. Aletleri ¢ikarin ve minimu k|ka 0 eya
durulama suyunda tiim kan ve k|r izleri na dek

deiyonize suyla durulay n. Ka nUIasyonIara ozellikle dikkat edin

ve erigmesi gug alanlardan s irmek i¢in bir siringa
kullanin. &

6. Gorundur kirin ¢iktigini do k icin aletleri normal i1s 1k
altinda inceleyin.

orundr kir me@ta Yyukaridaki sonifikasyon islemini ve
adlmla rIayln

mayan ﬂe aletlerdeki fazla nemi

Manu

@ tiklestirilmis Temizlik ve
jyon Tali

imatik ve t @ ddelerini Uretici taraf ndan tavsiye
edilen seyreh%n aklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar

gun ilde tamine oldugunda yeni solisyonlar
haZ|rI ; idir.

Ietle amen batacak sekilde enzimatik soliisyona
Deterjanin timylzeylere degmesini saglayacak
tum hareketli parcalari galistirin. Minimumon (10)
a sivida tutun. Tim goériinlr debri temizlenene dek aletleri
a2|k<;e ovmak i¢in naylon, yumusak kil bir firga kullanin.
Er|§ mesi gu¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanilli aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gii¢
alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gegirilmesini
kolaylagtiracaktir
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G Turkce— TR / PAGE 126

3. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari
minimum bir (1) dakika boyunca durulay in. ¢ Otomatiklestirilmis yikay ic v rut sistemleri cerrahi aletler

4. Aletleri uygun bir y Ikayic/dezenfektor sepetine yerlestirin ve icin tek temizleme metodu,0 S|ye edilmez.
standart bir yikay ic /dezenfektér dongiist gergeklestirin. Tam o Otomatiklestirilmis bir |s nuel temizlikten sonra takip
bir temizlik ve dezenfeksiyon igin agsagidaki minimum edep bir islem olarak k Ia ilir.
parametreler sarttrr. . i mizlik sagla icin aletler sterilizasyondan 6nce

detaylySekilde |n I|d|r

Adim Tanim

1 iki (2) dakikasoguk musluk suyuy la 6ny kama @ 60 2 O

2 Yimi (20) saniy e sicak musluk suy uyla enzim spreyi @ 6\

3 Bir (1) dakika enzime daldirma @ é

4 On bes (15) saniye sojuk musluk suyuyla durulama 0 A

5 iki (2) dakikasicak musluk suy uyla deterjanli yik 6° 0 \
C/14601150°F) £\ lb. %
6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla le 3 \®

7 On (10)saniye opsiyonel lubrkanh saf suyla durulama (64
C/14611150°F) R \

8 Y edi (7) dekika sicak hav ayla kurutma (116°C/24!

Not: Yikayici/dezenfektér dreticisinin talin”atlarlnniz‘%

. @\
W s\O&

-} acumed’
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6 Turkce—- TR / PAGE 127

STERILITE: e Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSV

AAMI ST79 sartlarina uygun oI yapllmalldlr 2010 — Saglik
Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin bakim tesislerinde buhar %t nu ve sterillik glivencesi
edilebilir. icin kapsamli kilavuz.

Steril Uriin: Steril iriin minimum 25,0-kGy gamma 80-1° £7/8)-1928; 80-1932/8"~1 35
iradyasyonuna maruz brrakimistir. Acumed, steril olarak P . tep. der - ;agidaki par—. ~e. 3~ igin onaylanmistir:
ambalajlanmig Urtindn yeniden sterilize edilmesini
onermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu durum
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamalive Acumed'e iade
edilmelidir.

04
Sargih

132°C (270°F)

edilmedigi surece, tUm implantlarin ve aletlerin 4 dekika
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastanet n sterilize
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamam psHerde '(Urutma rest: 30 dakika
pargalariuygun sekilde yerlestiriimis olar gida listel en %
sterilizasyon parametreleri kullanilarak on |§t|r § @
Sterilizasyon Yéntemleri \@
e Kullandiginz sterilizator ve yuk konfiglirasy akiminda
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yaz il t a bakin
e Gilincel AORN “Perioperatif Uygula erlerinde Stéiliz
icin Onerilen Uygulamalar” ve AN T79' a?& :
2010 — Saglik bakim tesisleri sterilizasyonu

sterillik glivencesi i¢in kapsam k VUuZz. O

-} acumed’
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan giines 1s13ina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajinibozulma veya suyla
kontaminasyon agis Indan inceleyiniz. Once en eskileri

L
Kullanigp Wna bakin
A WV

kullaniniz.

> b=

T\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli ilkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan urdinler hakkinda bilgi icerir.

V4
{sTeRILE[EC] N ksit kullanilarak sterilize edilmistir
v
AJ ¢
[STERLE\R | ‘Nradyasyon @arak sterilize edilmistir
® N

Uriinlerin farkli Glkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kis tlamalarla satig1 veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimi tiim {lkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan

C

g
12

Son Wtaﬁhi

ktab numarasl

Jarti kodu

sey, herhangi bir Griiniin promosyonu veya tesvi 7‘%
edilmesi veya herhangi bir Grtinin okuyucunu u

Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindan_or ayan 0
bir sekilde kullanimi seklinde yoru mlan.

[ 4 @é‘g

Avrupa Birligi’'nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, liitfen bu $
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin. $

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

- |0 |® |5

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.

- acumed’






