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@ English—US/PAGE 3

ACUMED® POLARUS® 3 SOLUTION PLATES AND NAILS

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME s\RlAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instruments are made of¥ariqus grades of stainless steel,
tlta®umin um, a ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The Polarus® 3 Solution of bone plates,
intramedullary nails, screws and accessories is designed to ANT IN ON FO Physiolog ical dimensions
provide fixation for fractures of the humerus while they heal. itthe S|ze lant app The surgeon must select the

pe an best m patlents requirements for close
INDICATIONS: The Acumed Polaruse 3 Solution includg E \/: adap GG firm sepay™in adequate support Alihough the

nails, screws and accessories designed to address frac NS the Ieam ediary between the company and

fusions, and osteotomies of the humerus. % t:: t, thei |m medlcal information given in this

ent shouQ nveyed to the patient.
CONTRAINDICATIONS: Contraindications fo System are URGI N'STRUMENT INFORMATION FOR USE:
% o |C|entqu:@» Inst run%prowded with this system may be single use or

sensitivity is suspected, tests should be pe

sitivity. If mate
. > u
ofmed prior @ . . )
implantation. Patients who are unwilling or |ncapable5$mng x user must refer to the instrument's label to determine

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

postoperative care instructions are contraindicate hether theinstrument is single use or reusable. Single use
devices. $ \ instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
Single use instruments must be discarded after a single use.

described in the Symbol Legend section, below.
IMPLANT MATERIAL SPECIFICATI The |mplan . o ) )
made of PEEK, or titanium alloy per E? 36. e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

@

after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper

A & 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 orimplant insertion.

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

IMPLANT WARNINGS: For Proximal and Long

: i Nai @/
4.3 mm low -profile hexalobe screws in the prm%o ion

of the nail. Do not use 3.5 mm nonlocking |
hexalobe screws, as there is significant ri se backi
out. During implant removal, locate and r distal scr

before using the Multiple Contact Hamme %
result in breaking the screws, nail, or remova

retodos co
strumen
For Proximal Humerus: Standard and Posterior P Iacnng

a 3.5 mm nonlocking low-profile hexalobe screw,

low-profile hexalobe screw in the humeral hea mended
to prevent screw migration. If dense bone is tered w

implanting 4.3 mm low-profile hexaobg $grews, a Pol

mm Screw Tap (80-1623) and Polarus \ Sleeve

are available. If using the Posteripr % crews long n 26
mm should not be used in the p bsino to avoid

screw interference. Do not
degrees; do not bend more than

son thg past 20

For System: While they are provided together for convenience, a
plate and a nail should not be use the same fracture. For safe
effective use of the |mplant must be thoroughly
familiar with the implant, th s of application, instruments,
chmque for the device. The
and the stress of weight bearing,

and the recommended s
ctivity. Improper insertion of the
@n can incpegse,the possibility of
The patl t be cautioned, preferably
e‘Use, Ilmlt S and possible adverse effects

NEhese cau ude the possibility of the device
i % floose fixation and/ or loosening,
eight bearing orload bearing,
xpenences increased loads due to
,orincomplete healing, and the
r soft tissue damage related to either surgical
presence of the implant. The patient must be
ure to follow postoperative care instructions can
caus plant and/ or treatment to fail. The implants may
@torhon and/or block the view of anatomic structures on
aphic images. The components of these systems have not
% tested for safety, heating, or migration in the MRI
vironment. Similar products have been tested and described in
terms of how they may be safely used in post-operative clinical

evaluation using MRI equipment 1.

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

uma or t
warned

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

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Ben#ling
plates multiple times may weaken the device and could
premature implant fracture and failure. Mixing implant

components fromdifferent manufacturersis notr d for
metallurgical, mechanical and functional reason benefits

from implant surgery may not meet the pati tions or

may deteriorate with time, necessitating re
replace the implantor to carry out altern

Revision surgeries with implants are not on. *

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Sin@ surgic
instruments shall never be reused. Previous stre ay have
created imperfections, which can lead to adgv ilure. Pr
instruments against scratching and nicki%u stres@

concentrations can lead to failure. ‘\

*
ADVERSE EFFECTS: Possible ad effects a ain,
discomfort, or abnormal sen$ati and ner& issue

damage due to the presence of an implantor due to surgical
trauma. Fracture of the implant mayhoccur due to excessive
activity, prolonged loading ugo& ice, incomplete healing, or
excessive force exerted on X lantduring insertion. Implant
migration and/or looseni y @ccur. Metal sensitivity,

histolégical, allergic or foreign body reaction resulting
i n material may occur. Nerve or soft

tation o
age, neé of bone ong resomption, necrosis of
sue or |E te healing sult from the presence of

an,implantor o’surglaal

CLEA @ %

leanin ants should not be reused. Acumed does
ommenﬁ g ofimplants provided sterile. Implants
terite that have not been used, but have become

e processed according to the following:

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

i
stue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
s

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

e Do notuse an implant if the surface has been damaged.
Damaged implants should be discarded.

e Users should wear appropriate personal protective equipment
(PPE).
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e All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines, standards and
hospital policies.

Manual Processing

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

purified water for final rinse.

ical Processin

nt: Washer/di

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
4. Dry the implant using a Ioa& int-free cloth to avoid
scratching the surface \\

tor, neutral enzymatic cleaner or

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

attention to the correct exposure time, temperature, wate Cold tap water

N/A

quality, and concentration.

Wam tap water

Neutral enzymatic
pH =< 85

2. Carefully wash the implant manually. Do not use or
abrasive cleaners on implants.
¢ i
fb oM

Wam tap water

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified
purified water for final rinse.
t

Detergent with

4. Dry the implant using a clean, sofft, lin @ o avoid
scratching the surface.

Ultrasonic Processing
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymat/ ror

(>40°C) pH < 85
£
&‘) 9 Wam DI or purified N/A
inse water (>40°C)
90°C N/A

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ulfrason ning may@ b 40
cause additional damage to implants that haye ce dam. y
1. Prepare a solution using warm tap w

cleaner. Follow the enzymatic clean

terg en
manufacturer’s recommendatign paying ¢
attention to the correct expos & temperatdre, wa

quality, and concentratio Q
a minim& minutes.

ran

below:

2. Clean implants ultrasonically

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

-} acumed’




Warnings & Precautions o

Decontamination of reusable instruments or accessories
should occurimmediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onto the surface.

All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be

inclusive of current applicable guidelines and standards andéutlons sh

Do not use metal brushes or scouring pads during man UM
Cleaning agents must be easily rinsed fromj

ed on Ac@
instruments.
alkaline cleaning agents are thoroughly neutrgfi
steel.

hospital policies.
cleaning process.

Use cleaning agents with low foaming surfactan al
cleaning in order to see instruments in the clea ution.
prevent residue.

Mineral oil or silicone lubricants shoul

Neutral pH enzymatic and cleaning agenis are rec

for cleaning reusable instruments. Itis very imp

from instruments.

Surgical instruments must be dried o o prevent@ 3.
formation, even if manufactured fro igh grade staihfes

All instruments must be insp c@cleanlln of surfaces,
joints, and lumens, propegfunétioriy and ear prior to 4
sterilization. @ '

Mandal £leaning/Disii

Qtruments&

Anodized aluminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solufionsNAvoid strong alkaline
cleaners and disinfectants s containing iodine,
chlorine or certain metal s0, in solutions with pH values
above 11, the anodizatign r may dissolve.
Instructions

leaning agents at the use-dilution and

nded b@an ufacturer. Fresh

db prepar existing solutions become

rossly co @ ated
ifstraments in @tlc solution until completely

. Actuat veable parts to alow detergent to

t all surfa ak for a minimum of twenty (20)
tes. Use soft brisled brush to gently scrub

all visible debris is removed. Pay special
attentlo%ard to reach areas. Pay special attention to any
cann struments and clean with an appropriate bottle

enzyma
rature rec

br exposed springs, coils, or flexible features: Flood
r vices with copious amounts of cleaning solution to flush
y soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove all

. @yble soil from the surface and crevices. Bend the flexible
nd r|nse\ 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 minimum three (3) minutes. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
with cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
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detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
minimum of ten (10) minutes.

5. Remove the instruments and rinse in deionized water for a 3.
minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to 4.

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

. Inspect instruments under normal lighting for the removal of

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

Remove instruments fromye
deionized water for a mi

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

mini eters are essential for thorough

fone (1) minute.

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

absorbent, nonshedding wipe.

0 i m
@ eaning a ddi%\ion.

ith cad tap water

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

above. V

. Remove excess moisture from the instruments with
Combination Manual/Automated Cleaning and @ctmg

Instructions
1. Prepare enzymatic and cleaning agents_a

One (1) Mintte enzyme soak

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

temperature recommended by the ma

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

solutions should be prepared when ex olutions ompe 5 0°F)
grossly contaminated.
2. Place instruments in enzymatic solution until co Fifteen (15) second hot tap water rinse
submerged. Actuate all moveable. p'arts to all 'ent to \ ; Ten (10) second purified water rinse with optional lubricant (64-66°C/
contact all surfaces. Soak for a minimum o (10) minut 146-150°F)
Use a nylon soft bristled brush to genfly scrfubinstrument I
all visible debris is removed. Pay s attention to 8 Seven (7) minute hat ar dry (116°C/240°F)

Note: Follow washer/disinfector manufacturer's instructions explicitly

reach areas. Pay special atten ann ulatﬁ'
rush¥ Note:

tion
instruments and clean with a iate bottl
Use of a sonicator will aid @ cleani instruments.

-} acumed’



@ English—US/PAGE 9

Sterilization Methods

Automated Cleaning/Disinfection Instructions e Consult your equipment ma uﬁer’s written instructions for
e Automated washer/dryer systems are not recommended as specific sterilizer and |03¢¢Ke tion instructions.
the only cleaning method for surgical instruments. e Follow current AORN ‘R nded Practices for

e An automated system may be used as a follow up process to

Stegilization in Periope& Practice Settings” and ANSI/AAMI
manual cleaning. . ive guide to steam sterilization and

. . stefili Ith care facilities.
e Instruments should be thoroughly inspected prior to . d. .
sterilization to ensure effective cleaning. . sh sterilizatiom\is fot recomiheRd&d, but if used, should on ly
be perfor ccording‘t) ments of ANSI/AAMI ST79:
STERILITY: 010 — ensive g steam sterilization and sterility
assura i : gilities.
System components may be provided sterile or non ste R 1-1077/50-1928: 80 “"3. '30-1933
Th.'s tray has been\ 3/.4a"ed to the parameters below:

of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed doe eC!
resterilization of sterile-packaged product. ( i ®
damaged, theincident must be reported ed. The prod o 4
must not be used, and must be returned toWA ed. 4 ﬁm Wrapped

ure Temperature: 270° F (132°C)
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as st nd

provided in an unopened sterile package p% Acumed, am Exposure Time: 4 minutes

implants and instruments must be consider terile, an@ Diy Time: 30 minutes
sterilized by the hospital prior to use. S‘t%tl of nops

devices has been validated using the s tion par er

listed below, where devices are p;ov% fully-load s with

all parts placed appropriatel% K

-} acumed’
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on O
these materials should be construed as a promotio

solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

and regulations of the country where the r 0
located.
.

FURTHER INFORMATION: To request further material$
please see the contact information listed on this
document.

«

Consul;irstor use
. PN
-

~S erilized usiig | Siation
N\
Use -8\ te
"\
e number
}:h code
Authorized representative in the European
| ECOPREP |

Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

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

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN MATERIAL ESPECIFIK §FOR KIRURGISKE
OPERERENDE KIRURG INST UM ENTER: Inst rne er fremstillet af forskellige
af rustfrit st m, aluminium og polymerer

BESKRIVELSE: Polarus® 3 Igsningssystemet med knogleplader, ht. bIOK I|tet
intramedullaere sgm, skruer og tilbehar er udformet mhp. at sejrg
for fiksering ifm. frakturer af humerus, mens disse heler. 0 LYSNIN M BRU( LANTATER: Fysiologiske
aI begr plantat ts starrelse. Kirurgen skal
. vaelge eog sta om bedst passer til patientens
INDIKATIONER: Acumed Polarus® 3 Irasnlngssystemet beh opna nojag pasmng og korrekt fastgarelse med

plader, sem, skruer og tilbehar, som er udformet til br -
er meII mheden og patienten, skal de vigtige

frakturer, fusioner og osteotomier af humerus.
cmsiQp' inger i dette dokument altid videregives til

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikation e@temet er atienten
t

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteop @ raekkelig
S GER OM BRUG AF KIRURGISKE
ENTER: De instrumenter, derleveres med dette

maengde eller kvalitet af knogle eller blgd
materialeoverfglsomhed. Hvis der er mista
overfglsomhed, skal der foretages test inden |mplant .
@ , kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.
n for \ Brugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at
afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med

Patienter som er uvillige til ellerikkei stand til atf |
plejeinstrukser efter operation udger en kontraj
anvendelse af disse komponenter.

¢ symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
MATERIALESPECIFIKATIONER FOE‘ NTAT nedenfor.
ler t u

Implantaterne er fremstilet af en pi itaniugniegeeing it. e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har

ASTM F 136 A &O veeret brugt en enkelt gang.

PKGI-67-J Effective 05-2020
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i

amt
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e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Fer
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skamphed, slitage, beskadigelse, korrekt
rengering, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
det er relevant. Veer seerlig opmaerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indsaette
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske teknik g
til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det Tilsystem: E

o
§og etm%n
inden Mraktur, sm levere N n. For at garantere sikker og
effekti else af

kirurgens ansvar at veaere bekendt med proceduren
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogs3
ansvar at veere bekendt med relevante publikation t at
konsultere erfame kolleger

anvendelse. Fglg altd den nyeste version af A

teknikker, som kan findes péa hjemm <@-’

(acumed.net).

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANT : Til proksi alt og
langt marvsgm: Anvend kun 4,3 mm hexalobesk
profil i den proksimale del af marvsemmet. Qnéi
ikke-lasende hexalobeskruer med lav profil rer en
risiko for, at disse trakker sig ud. Ved fj af impl et
skal de distale skruer lokaliseres og fiemes in brug a me
Contact Hammer. | modsat fald er a%ko for eleegge
skruerne, marvsgmmet eller detge@der bruges i fierne

implantatet.

Til proksimal humerus: Snﬁ%\)g p tﬁplader.‘ Det
anbefales at udskifte en 3,5 mm e-IésenR obeskrue med

irurgisk
Acume

fuldt ol
vedrgrende pro nden @ le ekir&
d

lav profil med en 4,3 mm hexalobeskrue med lav profil i caput
humeri for at forhindre skruen i fiytte sig. Hvis der findes
kompakt knogle under implaﬁ Qaf 4,3 mm hexalobeskruer
med lav profil, kan der br x olarus 3 4,3 mm Screw Tap
(80-1623) og Polarus 3 %ﬁ eve (80-1593). Ved brug af den

ore plade ma demi anvendes skruer, der er laengere

ide apper for at undga interferens mellem

pos
" Boj ikke@me padi plader mere end 20 grader,
j dem ia mer&end én Q

ma ikke anvendes til samme

s implantater, skal kirurgen veere
tatet, applikationsmetoden, og de
knikker. Komponenten er ikke konstrueret
atfkunne mods tbelastning, belastning ved laft, eller
sisk*aktvitet. Produktbraekage eller skade kan
lantatet udsaettes for gget belastning i forbindelse
eling, ingen heling, eller utilstraekkelig heling.
Fork@) tning af komponenten under implantation kan gge
ri r lgsnelse eller migrering. Patienten skal vaere advaret,
a skrift, om indikeret anvendelse, begraensninger og mulige
ative fglgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse

med i

rev
sta, na
med for

s::&dvarsler skal inkludere muligheden for, at produktet kan svigte

som et resultat af Igs fiksering og/eller Igsnelse, belastning,
overdreven aktivitet, vaegtbelasting, isaer hvis implantatet
udseettes for gget belastning pga. forsinket heling, ingen heling
eller utilstreekkelig heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver
eller blgdveaev, enten i forbindelse med kirurgisk trauma eller
tilstedeveerelsen af implantatet. Patienten skal advares om at

- acumed’



behandlingen kan mislykkes, hvis vedkommende ikke fglger
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-udstyr1.

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

ADVARSLER VEDRQRENDE KIRURGISKE INSTRU ME
For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter @
kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvende de

09
den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skadepagifstrumentet

g IKATIO
@m ag elleru ale sanseindtryk samt nerve- eller

samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument en d for
oget belastning, hgj hastighed, teet knogle, fo%g eller
utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort gfmae

som er forbundet med disse typerinstru %

helst pé§ft.
.
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTA :

implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastni have
frembragt skrgbeligheder, som kan fere til ati

ntatet svig
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedan ,dasé&da
belastningspunkter kan fere til prod ukff et kan sv

e
anordningen, hvis plader bgjes flere g det ka ti
brud pa eller svigt af implantate (%e anbefales ikke at
blande implantationskomponent & skellige ucenter af

metallurgiske, mekaniske og nelle ar: delene ved

pade ri@

implantationsoperationer lever maske ikke op fil patientens
forventninger eller kan forringes megtiden, hvilket kan
negdvendigggre revisionskiru;g& t lid skifte implantatet eller

udfere et alternativt indgre jonskirurgi af implantater er
ikke ualmindéeligt. \

E %REGL @RﬁRENDE KIRURGISKE
RUMENTER: Kirurfgiske in riter til engangsbrug ma
Idri i

. Tidligere be|

genbru
sktabelighed anordningen svigter. Beskyt

kan 8
strume ridser ‘& er, da saddanne koncentrerede
belast emKan fore @

ulige negative fglgevirkninger er smerte,

g kan have frembragt

veevs
traume.
bela

der pga. implantatets tilstedeveerelse eller kirurgisk
implantatet pga. overdreven aktivitet, langvarig
produktet, ufuldsteendig heling eller overdrevet tryk
p lantatet under indsaettelse. Implantatvandring og/eller -
me kan forekomme. Metaloverfglsomhed eller histologisk
allergisk reaktion eller ugunstig reaktion pa fremmedlegeme,
skyldes implantation af et fremmedmateriale kan forekomme.
eskadigelse pa nerve eller bladvaev, knoglenekrose eller -
resorption, vaevsnekrose eller utilstreekkelig heling kan opsta ved
et implantats tilstedeveerelse eller pa grund af kirurgisk trauma.
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rengeringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt
RENGORINGSVEJLEDNING : opmaerksom pa korrekt eksponetingsperiode, temperatur,
vandkvalitet og kon centrazlfk‘a

Renggringskrav til implantatet: I_mplantater_brzsr_ ikke 2 Vask omhyggellgtlmplan nuelt. Anvend ikke staluld
genanvendes. Acumed anbefaler ikke rengering igen eller eller slibende rengerin rpa implantaterne.

resterilisering af sterilt emballerede produkter. Implantater, der | I
leveres ikke-sterile, og som ikke har vaeret brugt, men er blevet plantatet gru@ ed deioniseret eller renset vand.
deionis renset vand til den sidste skylning.
4.
r

w

snavsede, bgr behandles i henhold til felgende:

Advarsler og forholdsregler r |mplan tet d en ren ?nugfn klud for at undga at
idse overf]
o Resterilisering af implantaterne bgr ikke udfgres, hvis %

implantatet kommer i kontakt med kontaminerende stoff tralyds dnmg x

(f.eks. kontakt med biologisk vaev sasom kropsvaesk Udstyr, ”’Sk ren rodukt, neutralt enzymatisk

blod), medmindre anordningen til engangsbrug er bl¢ @ renggringSprodukt elleRpetitralt rengeringsmiddel med en pH pa <

genbehandlet pa et godkendt sted, som har de 8, rk: Ultra goring kan forarsage beskadigelse af

lovmaessige tilladelse til dette. Rengering af en anétdhing til ater, som erﬂadeskader

engangsbrug, efter at denne harvaereti ko '@n med humant 1 orber snlng af varmt vand fra hanen og

blod eller veev, udger genbehandling. ’ rengari ddel eller rengaringsprodukt. Felg anbefalingeme
e Anvend ikke implantatet, hvis overﬂade et besk dlg® 3”9' et enzymatiske rengeringsprodukts eller

Beskadigede implantater bar bortskaffe

smidlets producent for anvendelse, og veer saerligt
som pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
vende kvalitet og koncentration.

\ engear implantaterne med ultralyd i mindst 15 minutter.

Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
Anvend deioniseret eller renset vand il den sidste skylning.

4. Ter implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud for at undgéa at

o Alle brugere ber veere kvalificeret personale med
bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere b

passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE
Manuel forarbejdning
gorings,

Udstyr: Bled barste, neutralt enzymat/

pr
neutralt renggringsmiddel med en p
% ridse overfladen.
u

1. Forbered en oplgsning af var hanen
rengeringsmiddel eller renger g kt. F befallngeme

angivet af det enzymatisk rlngsprx

-} acumed’



Mekanis k forarb ejdning

Udstyr: Vaskemaskine/desinficeringsapparat, neutral enzymatisk
rengaringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH <
8,5.

Forvask 2 Koldtv and fra hanen Ikke relevant
Neutral enzy -
Enzy mvask 2 Varmt vandfra hanen
Varmt vandfra hanen g@ringspiid-
Vask Il 5 o
(>40 °C) el pH<8,5
Varmt deionisel
Sky| 2 eller rensetV Ikke releval
1
Tor 40 90 °C [ nt

Renggringskrav til instrumentet: Acumed in

tilbehgr skal rengeres omhyggeligt far genan
retningslinjeme angivet herunder. ¢ K

Advarsler og forholdsregler

2N
e Dekontaminering afgma%@strumen eller tilbehar
IUtn

skal foretages straks efter ing afd %9 ke
procedure. De kontaminerede trumenk ke fa lov til at

tarre ind fer renggring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
vaevsrester ber tarres af for at forgindre dem i at indterre pa
overfladen.

o Alle brugere bgr vaere kv t personale med dokumenteret

bevis pa uddannelse o%‘np tence. Uddannelsen bar
i re aktuelt g retningslinjer, standarder og
italépolitikk
. vend ikk me@ster elle e8vampe underden
manuelle reaggringsproce .
*
uel rengering for at kunne se
rneir soplgsningen. Rengaringsmidlet
@ s af instrumenteme for at forhindre
Qr bar ikkeAend es mineralolie eller silikonesmearelse pa
Acume strumenter.
e Det a% s at anvende pH-neutrale enzymatiske og
re midler il rengering af genanvendelige instrumenter.
eget vigtigt, at basiske renggringsmidler neutraliseres
yggeligtog skylles af instrumenterne.
irurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt for at forhindre
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hgj
kvalitet.
e Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader,
led og lumen, korrekt funktion og normalt slid far sterilisation.
e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse

rengeringsmidler eller desinficerende oplgsninger. Undga at
bruge steerkt basiske rengaringsprodukter og

>
|
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desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin rengeringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med Soniker instrumenteme i m| dst 0) minutter.
en pH-veerdi pa over 11 oplgse det anodiserede lag. 5. Tag instrumenteme op, og |de|on|seret vand i mindst
Manuel renggarings-/desinficeringsvejledning tre (3) minutter, eller indt gn pa blod eller rester ikke
1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht. leengere kan ses i skyl . Veer seerligt opmaerksom pa

brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten. kahyleringer, 09 br QJte til at skylle alle sveert

Der ber forberedes nye oplesninger, nar de eksisterende

oplgsninger bliver steerkt kontaminerede. nteme und rfial belysning for at se, om
2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sade er teg er ble‘vet
daekket af oplasningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa nmer sy i ter, skal trinene for

rengaringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. L i mskylning angivet ovenfor
blgd i mindst tyve (20) minutter. Brug en blgd nylonbgrsiet gen .
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige re % 8. rskyden ghed af instrumenteme med en ren,

fiernet. Veer seerligt opmeerksom pé omrader de rberende i serviet.
tigeengelige. Veer seerligtopmeerksom pa a a @ jledning i kAneret manuel/automatisk rengering og
instrumenter, og renger dem med en pass skerenser sinficeri
For blotlagte fjedre, spoler eller flek3|bl er: FyId%1 Forb isk de midlerih
sprackkeme med rigelige maengder re @ soplgsning fo - ror zymatiske og rensende midleriht.
o R)r br centration og temperatur anbefalet af producenten.

skylle alle rester ud. Skrub overfladen en skure

at fierne alle synlige rester fra overfladen og spree
det bevaegeligeomrade, og skrub overfladen m
skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der
for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.

3. Tag instrumenteme op, og skyl dem
rindende vand i mindst tre (3) mmuﬁ%

forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende
sninger bliver staerkt kontaminerede.

es pa def\ 2eg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt
daekket af oplgsningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa
igt unde @ rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg i
blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at

r seerli
o skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er

opmeerksom pa kanyleringer, s ro| te til Ile alle
S\F/)aert t||gaengeel|ge o)ll"nrad?er qg pre) fiernet. Veer saerligt opmaerksom paomrader, der er sveert
4L hel h tilgeengelige. Veer seerligt opmaerksom pa alle kanylerede
- Leeg instrumenteme - he ede- dsen ed instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser.
med renggringsoplegsning Ak r aIIe be edele, sa

- acumed’



Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjaelpe under
omhyggelig renggring af instrumenter. Brug af en sprajte eller
vandstrale vil forbedre skylning af sveert tilgaengelige omrader
og alle neert afpassede overflader.

. Tag instrumenteme op af enzymopla@sningen, og skyldem i

deioniseret vand i mindst et (1) minut.

. Placer instrumenterne i en passende kurv til vaskemaskine/

desinficeringsapparat, og ker dem gennem et standard vaske-/
desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er
essentielle for omhyggelig rengering og desinfektion.

Beskrivelse

1 To (2) minutters forv ask med kaddt vand fra hanen f

2 Tyve (20) minutters enzymspray med vamtvand f]

3 Et (1) minuts ibledleegning i enzymatisk oplaspi

4 Femten (15)minutters sky Ining i koldt vand

5 To (2) minutters vask i renggringsmiddelmedvamt vandf
(64-66 °C/146-150 °F)

N

6 Femten (15)sekunders skylning medv amt vand

7 Ti (10) sekunders sky Ining med renset va wrl smo
-66 °C/146-150 °F)

8 Syv (7)minutters terring med v‘%

Bemeerk: Falg udtrykkeligt vejledn/n
desinficeringsapparatets producent

°C/24O F%
etafvask @

Dansk- DA/ PAGE 17

Vejledning i automatisk renggring/desinfektion

e Det anbefales ikke at anve eﬁmatlske vaske-/
terresystemer som den ’k gringsmetode til kirurgiske
|nstrumenter

tomatlsk system
til manuel r

nter bg

re effekté %

vend es som en opfelgende

eres c&;geﬁgt far sterilisering for at

PKGI-67-J Effective 05-2020
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@ Dansk- DA/ PAGE 18

STERILITET : 2010 — Comprehensive guide fo steam sterilization and

Systemkomponenteme kan leveres sterile eller usterile.
Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for en 80-1927/80-1928; 80-1932/80-,93.
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 W,
titoO di O
lavering, preev akuum: (\’
»

den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes g
til Acumed. Produktet m& ikke anvendes og skal returneres til Ntok

Acumed. ®
Tilstand: * dpakket

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt maerke w EKSN emperatur; O) 132°C (270 °F)
steriltog leveret i en uabnet, steril pakning leveret af A¢ @ al

§ . .
alle implantater og instrumenter anses for at vaere terile @'er'"gspemh. 4 minutter
anordninger er blevet godkendtiht. steriliseringsp ene L |>‘[re periode: !V 30 minutter
angivet herunder i fuldt pakkede bakker med@ aceret C)

korrekt. % \
Sterilisationsmetoder O %

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det a
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledn

e Fglg anbefalingeme i AORN “Recommend
Sterilization in Perioperative Practice Setti
ST79: 2010 — Comprehensive guide&stf

g ANSI/ |
rilizati
sterility assurance in health care fa%\I
e Lyn-sterilisering anbefales ikke, is den anve , bar
den kun udferes i fglge bﬁ& nei ANSQ«MI ST79:

A

-} acumed’
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Undersgg produktemballagen
for brug for at se om den har veeret forsggt abnet, eller
den er kontamineret med vand. Brug det eeldste part

3 !
farst. & Forsiw\\‘

Stejiliseret ved brug af ethylenoxid

teriliseret v@ &t straling
|\

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder A
oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

tilgaengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgaengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder fil salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller

begreensningeri forskellige lande. Produkter er ev 4 tkode
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen c)\} Autoriseret reprassentant | det Europzsiske
@ — u I u

oplysninger i dette materiale ber fortolkes so
markedsfgring eller opfordring til keb af eth Fesllesskab
eller til anvendelse af et produktpa en bes ade, der

| EC YeP |
y _4
Prod t
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for $ * f)‘.ﬂ roducen

laeserens land. Fremstillingsdato

udleveret yderligere materiale henvises du til

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t. Maikke genanvendes

YDERLIG ERE OPLYSNINGER: For at bed e@ \ @ Ma ikke resteriliseres

Jvre temperaturbegraensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

- acumed’



@ English— EN/ PAGE 20

ACUMED® POLARUS® 3 SOLUTION PLATES AND NAILS

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME s\RlAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instruments are made of¥ariqus grades of stainless steel,
tlta®umin um, a@ ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The Polarus® 3 Solution of bone plates,
intramedullary nails, screws and accessories is designed to ANT IN ON FO Physiolog ical dimensions
provide fixation for fractures of the humerus while they heal. itthe S|ze lant app The surgeon must select the

pe an best m patlents requirements for close
INDICATIONS: The Acumed Polaruse 3 Solution includg E \/: adap GG firm sepay™in adequate support Alihough the

nails, screws and accessories designed to address frac NS the Ieam ediary between the company and

fusions, and osteotomies of the humerus. % t:: t, thei |m medlcal information given in this

ent shouQ nveyed to the patient.
CONTRAINDICATIONS: Contraindications fo System are URGI N'STRUMENT INFORMATION FOR USE:
% o |C|entqu:@» Inst run%prowded with this system may be single use or

sensitivity is suspected, tests should be pe

sitivity. If mate
. > u
ofmed prior @ . . )
implantation. Patients who are unwilling or |ncapable5$mng x user must refer to the instrument's label to determine

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

postoperative care instructions are contraindicate hether theinstrument is single use or reusable. Single use
devices. $ \ instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
Single use instruments must be discarded after a single use.

described in the Symbol Legend section, below.
IMPLANT MATERIAL SPECIFICATI The |mplan . o ) )
made of PEEK, or titanium alloy per E? 36. e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

@

after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper

A & cleaning, corrosion and integrity of the connecting

-} acumed’
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill For System: While they are provided together for convenience, a
bits and instruments used for cutting orimplant insertion. plate and a nail should not be used the same fracture. For safe
effective use of the implant, K must be thoroughly
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available familiar with the implant, th theds of application, instruments,

and the recommended sUxgi chnique for the device. The
isnot designed and the stress of weight bearing,
i ctivity. Improper insertion of the

,Or exces
ing impl@n can incpegse,the possibility of
igration. The patie@st be cautioned, preferably

describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be

currently released version of Acumed Surgical Techniques, whi nur e'Use, linitd g and possible adverse effects

can be found on Acumed’s website (acumed.net). L ese cay ude t_he pOSS'b'“ty ofthe d<_-:'V|ce
failing as floose fixation and/ orloosening,
ssive activity, eight bearing orload bearing,

IMPLANT WARNINGS: For Proximal and Long nIy y if the ir@ xperiences increased loads due to
n

4.3 mm low-profile hexalobe screws in the préx portion union, n ,orincomplete healing, and the
of the nail. Do not use 3.5 mm nonlogkin -profil ibility fne?&)rsoft tissue damage related to either surgical
hexalobe screws, as there is significant ri ese backi uma or the presence of the implant. The patient must be
out. During implant removal, locate and p€mo distal s warned ure to follow postoperative care instructions can
before using the Multiple Contact Hamm ure todo ould caus imiplant and/ or treatment to fail. The implants may
result in breaking the screws, nail, or remoVarinstrumen cm istortion and/or block the view of anatomic structures on

i

For Proximal Humerus: Standard and Posterior Plates; Replacing aphic images. The components of these systems have not
a 3.5 mm nonlocking low-profile hexalobe scre a43 % tested for safety, heating, or migration in the MRI

low-profile hexalobe screw in the humeral head i commended vironment. Similar products have been tested and described in
to prevent screw migration. If dense bone4 untered n terms of how they may be safely used in post-operative clinical

implanting 4.3 mm low-profile hexalopeyscrews; a P -3 evaluation using MRI equipment 1.
mm Screw Tap (80-1623) and Polar Slee 0-9593) Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

are available. If using the Postegion screws lon an 26 Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

mm should not be used in th N r tabs ir&?er to avoid
screw interference. Do no nd tabs tes past 20 SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use of
han

ongth
degrees; do not bend more t ce. X any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
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instrument, the method of application, and the recommended
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated with these types of instruments.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Ben#ling
plates multiple times may weaken the device and could
premature implant fracture and failure. Mixing implant

components fromdifferent manufacturersis notr d for
metallurgical, mechanical and functional reason benefits

from implant surgery may not meet the pati tions or

may deteriorate with time, necessitating re
replace the implantor to carry out altern

Revision surgeries with implants are not on. *

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Sin@ surgic
instruments shall never be reused. Previous stre ay have
created imperfections, which can lead to adgv ilure. Prc@

instruments against scratching and nicki%u stres%

. . .
concentrations can lead fo failure. \
.
effects a ain,

ADVERSE EFFECTS: Possiblead
discomfort, or abnormal sen$ati and ner& issue

damage due to the presence of an implantor due to surgical
trauma. Fracture of the implant mayhoccur due to excessive
activity, prolonged loading ugo& ice, incomplete healing, or
excessive force exerted on X lantduring insertion. Implant
migration and/or looseni y @ccur. Metal sensitivity,
histolégical, allergic or foreign body reaction resulting
i tation o n material may occur. Nerve or soft
age, neé of bone ong resorption, necrosis of
sue or |@ te healing % Yesult from the presence of

an,implantor o’surglaal

CLEA @ %

leanin ants should not be reused. Acumed does
ommenﬁ g ofimplants provided sterile. Implants
terite that have not been used, but have become

e processed according to the following:

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

i
stue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
s

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

e Do notuse an implant if the surface has been damaged.
Damaged implants should be discarded.

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

-} acumed’



Manual Processing

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

1.

. Carefully wash the implant manually. Do not us or

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

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
purified water for final rinse.

4. Dry the implant using a Ioa@nt—free cloth to avoid
scratching the surface

Mechganical Processin \

nt: Washer/di tor, neutral enzymatic cleaner or

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

attention to the correct exposure time, temperature, wate

. . Cold tap water N/A
quality, and concentration. P

Neutral enzymatic

Wamn tap water
pH < 85

abrasive cleaners on implants.

N

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified@ Dl or ~
purified water for final rinse. \ Warm tap water Detergert with
4. Dry the implant using a clean, soft, lin @ oth to avoid @ W% 5 (>40°C) pH < 85
scratching the surface. ' $ * (.
Ultrasonic Processing \(R} Wam DI or purified
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic {&r or ( h nse 2 water (>40°C) NIA
% Dry 40 90°C N/A

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ulfrason ning may
cause additional damage to implants that haye ce dam.
1. Prepare a solution using warm tap water an etel
cleaner. Follow the enzymatic clean tergen
manufacturer’s recommendatiqns@e paying clo

attention to the correct expos & temperatdre, water

quality, and concentratio Q
a minim& minutes.

2. Clean implants ultrasonically

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

below:
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Warnings & Precautions o

Decontamination of reusable instruments or accessories
should occurimmediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onto the surface.

All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be

inclusive of current applicable guidelines and standards andéutlons sh

Do not use metal brushes or scouring pads during man UM
Cleaning agents must be easily rinsed fromj

ed on Ac@
instruments.
alkaline cleaning agents are thoroughly neutrgfi
steel.

hospital policies.
cleaning process.

Use cleaning agents with low foaming surfactan al
cleaning in order to see instruments in the clea ution.
prevent residue.

Mineral oil or silicone lubricants shoul

Neutral pH enzymatic and cleaning agenis are rec

for cleaning reusable instruments. Itis very imp

from instruments.

Surgical instruments must be dried o o prevent@ 3.
formation, even if manufactured fro igh grade staihfes

All instruments must be insp c@cleanlln of surfaces,
joints, and lumens, propegfunétioriy and ear prior to 4
sterilization. @ '

Mandal £leaning/Disii

Qtruments&

Anodized aluminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solufionsNAvoid strong alkaline
cleaners and disinfectants s containing iodine,
chlorine or certain metal s0, in solutions with pH values
above 11, the anodizatign r may dissolve.
Instructions

leaning agents at the use-dilution and

nded b@an ufacturer. Fresh

db prepar existing solutions become

rossly co @ ated
ifstraments in @tlc solution until completely

. Actuat veable parts to alow detergent to

t all surfa ak for a minimum of twenty (20)
tes. Use soft brisled brush to gently scrub

all visible debris is removed. Pay special
attentlo%ard to reach areas. Pay special attention to any
cann struments and clean with an appropriate bottle

enzyma
rature rec

br exposed springs, coils, or flexible features: Flood
r vices with copious amounts of cleaning solution to flush
y soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove all

. @yble soil from the surface and crevices. Bend the flexible
nd r|nse\ 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 minimum three (3) minutes. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
with cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
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detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
minimum of ten (10) minutes.

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

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

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

above.

8. Remove excess moisture from the instruments with &
absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated Cleaning and @cﬁng

Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents_a
temperature recommended by the ma
solutions should be prepared when ex
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to all
contact all surfaces. Soak for a minimum o
Use a nylon soft bristled brush to genfly scrfubinstrument I
all visible debris is removed. Pay s attention to

reach areas. Pay special attention ann ulatﬁ'
instruments and clean with a iate bottlegorush® Note:
Use of a sonicator will aid @ cleani instruments.

Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to

reach areas and any closely,ma

3. Remove instruments fromye
deionized water for a mi

surface.

le washer/disinfector basket and
s@ washer/disinfector cycle. The
eters are essential for thorough

ion.

ith cdd tap water
O enzyme spray with hot tap water

wenty (20%
One @ enzyme soak

4 %n (15) second cold tap water rinse (X2)
(2) minute detergent wash with hot tap water (64-66°C/146-
5 0
150°F)
Fifteen (15) second hot tap water rinse
7 Ten (10) second purified water rinse with optional lubricant (64-66°C/
146-150°F)
8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly
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@ English— EN/ PAGE 26

Automated Cleaning/Disinfection Instructions Sterilization Methods
e Automated washer/dryer systems are not recommended as the e Consult your equipment mapufacturer’s written instructions for
only cleaning method for surgical instruments. specific sterilizer and Ioadc&@tion instructions.
¢ An automated system may be used as a follow up process o e Follow current AORN ‘R nded Practices for
manual cleaning. Stegilization in Periope& Practice Settings” and ANSI/AAMI
« Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization 2010 — Com ive guide to steam sterilization and

to ensure effective C|eaning_ st ssuran i Ith care facilities.
. sh sterilizatiom\is ot recomineldéd, but if used, should on ly
STERILITY: be perfor ccording‘t) ments of ANSI/AAMI ST79:
010 — ensive steam sterilization and sterility
assurafig€ in health c%litie&

Sterile Product: Sterile product was exposed to agfiifii ose s;li:?:-”?ggg%*?ﬁ:’g&’gﬁf S
of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does no mmend : i = & '

resterilization of sterile-packaged product. If @ P aging is C) G v 't Autoclave: NOT RECOMMENDED
damaged, theincident must be reported to_Acuhied/ The pro ravity cement Autociave
d Pre- Autoclave:

System components may be provided sterile or nonsteril V

must not be used, and must be returned

¢ Yeodai Wrapped
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as steril A~ . i
provided in an unopened sterile package provided umed, %PwureTemperaturer 270°F (132°C)
implants and instruments must be considered n% ile, and \ Exposure Time: 4 minutes
sterilized by the hospital prior to use. Sterilizati f nonsteri
devices has been validated using the sterilization parame; Dry Time: 30 minutes
listed below, where devices are provid lly-load ySwith

all parts placed appropriately. .

Q\% s\O&
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior fo use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or

approved for use in all countries. Nothing contained on

these materials should be construed as a promotioft o
solicitation for any productor for the use of any ti
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the

located.

restrictions in different countries. Products may not be OV

FURTHER INFORMATION: To request further materfal;
please see the contact information listed on this

document. $
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p @ed using ethylene oxide

|
@}erilized us@naaﬁon
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Use -3 e

A2
Qme number

N\
‘®tch code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

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

FUR DEN VERANTWORTLICHEN SPEZIFIKATIONEN FU §ATER|AL DER
CHIRURGEN HI RGISCHEN INS NTE: Die Instrumente bestehen
stahl, Titan, m und Polymeren verschiedener

BESCHREIBUNG: Die Polarus® 3-L6sung von Knochenplatten, » deren il beurtellt wurde.

Marknéageln, Schrauben und Zubehér wurde zur Fixation von
Humerusfrakturen im Heilungsprozess entwickelt. G BRAUC ORMAUO® DEN IMPLANTATEN :
i anken die MalRe von

ysiolo |menS|on%
INDIKATIONEN: Die Acumed Polarus® 3-Lsung umf p'a gten ein urg muss den Typ und die Grofe

Platten, Nagel, Schrauben und Zubehdr zur Behandlun ie den Bedi des Patienten im Hinblick auf

Frakturen, Fusionen und Osteotomien im Berelch aptatlon sten Sitz mit angemessenem Halt
chen (6] er Arzt der geschulte Mittler zwischen

KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontraind m Pat'e"t ist, missen die wichtigen

Systems gehdren akfive oder latente Infektions edlzmls Informatlonen in diesem Dokumentdem Patienten

Osteoporose, unzureichende Quantitat o alitat des mltgete

Knochens oder Gewebes und Materlalem nd chkelt

Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Implantation CHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Patient

folgenden postoperativen PflegemalRnahmen ni reit oder trumente kdnnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
nichtin der Lage sind, sind fir diese Gerate k i iederverwendbar sein.
Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu

iezu de\N UMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten

SPEZIFIKATIONEN FUR IMPLANTAf@RIAL ; entnehmen, obdieses firden Einmalgebrauch bestimmt
Implantate bestehen aus PEEK oder, tanlegleru an oder wiederverwendbar ist. Instrumente fir den
ASTM F136 . Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
A Wiederverwendung geeignet® gekennzeichnet, wie es im
-} acumed’
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Abschnitt ,Verwendete Symbole® weiter unten beschrieben
ist.

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

e Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemafle Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehem, Bohrem und solchen Instrumenten

gelten, die zum Schneiden oder fir das Einsetzen
Implantaten verwendet werden. O
CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chir '%echmke
und eine Beschreibung fur die Verwend ’
verflgbar. Es liegt in der Verantwortunggdes
der Verwendung dieser Produkte mit d

machen. Des Weiteren liegt es in dé

erantwo
Chirurgen, die relevanten Verdffentlichungen zu Ie? d sich

mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendun

Vi imale hu :
t aahbevolen Qet—zelfbo
m twet Iaag Profiel te vervan

van 3,5 mm met laag profiel, aangezien er een aanzienlijk

risico bestaat dat deze losrakein, Lokaliseer en verwiider de
distale schroeven tijdens ve;vﬂ'g an het implantaat, voordat
u de Multiple Contact H emgebruikt. Als u dit niet doet,
kunnen hierdoor

hroeven, nagel of het
verwjjderingsinstrumen

tandaard en posterieure platen: Het

de hexalobe schroef van 3,5
o0r een hexalobe schroef van
erale kop om migratie van de

4.3 mm met Mholofiel in d

chroef .-'v; omen k bot wordt aangetroffen bij het
implan hexal roeven van 4,3 mm met laag profiel,
zun (80-1623) van 4,3 mm en Polarus 3

arus 3 S
leeve (8 @) beschikbaar. Bij gebruik van de
leure P%d en geen schroeven langer dan 26 mm
uik e posterieure tabs om schroefinterferentie te
NJTabs op deze platen niet verder dan 20 graden

m: Hoewel ze gemakshalve samen worden geleverd,
n plaat en een nagel niet voor dezelfde fractuur worden
t. Fur einen sicheren und effektiven Einsatz des Implantats
dass der Chirurg mitdem Instrument selbst, den

3<
f

htlich d
Verfahrens auszutauschen. Volg altijd de hui Uit ebrach&
versie van Acumed Chirurgische%echriieker@nt u gm ntsprechenden Arbeitsmethoden und der in Verbindung damit

de website van Acumed (acumed .net)

‘(\

WAARSCHUWINGEN BETRE FE \MPLA A Voor
proximale en lange nagel: Geb | en hexa e schroeven

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

empfohlenen chirurgischen Technik grindlich vertraut sein muss.
Das Gerat ist nicht daflr entwickelt, Gewichtsbelastung, Traglast
oder Ubermafige Aktivitdten auszuhalten. Ein Bruch oder andere
Beschadigungen des Gerats kdnnen auftreten, wenn das
Implantat einer erhéhten Last im Zusammenhang mit einer
verzogerten, fehlenden oder unzureichenden Heilung ausgesetzt
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ist. Ein nichtkorrekt durchgefiihrtes Einsetzen des Gerates
wahrend der Implantation kann die Wahrscheinlichkeit einer
Lockerung und Migration erhéhen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, Gber den Einsatz, die Einschrankungen
und mdéglichen Komplikationen dieses Implantats informiert
werden. Diese Wamhinweise schliefen die Moglichkeit des
Versagens der Therapie bzw. einer Fehlfunktion dieses Gerats
aufgrund unzureichender Fixierung und/oder Lockerung,
Belastung, UbermaRiger Aktivitat oder Gewichtsbelastung oder
Traglast ein, besonders, wenn das Implantat aufgrund
verzogerter, fehlender oder unzureichender Heilung er‘noht
Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem potenziellen

oder Gewebeschaden im Zusammenhang mit entwede
chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein d

Der Patient muss davor gewarnt werden, dass ein
Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisung®@

Versagen von Implantat und/oder Therapie fu
Implantat kann zu einer Verformung fiihre
die anatomischen Strukturen auf ROntgenp
Bestandteile des systems wurden im MRT-U
Sicherheit, Erhitzung oder Migration geprift. Ahnlich
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei
postoperativen klinischen Bewertung unter Ve
Gerats' Uberprift und beschrieben.

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

Devices: 2011 Edition. Biomedical Resea@P Group 201
WARNHINWEISE FUR CHI%‘ NTE: Fur
einen sicheren, effektiven Gebrau jegllch ed-

Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfehlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instr %rmamger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu nochenmaterial,
unsachgemalem Gebra Zweckentfremd ung ausgesetzt

ur Beschadigung des Instruments
ng kommen Der Patient muss,

ise sch auf die ieger Art von Instrumenten
Slk fmerks emacht werden.

ORSIC SNAH QIM PLANTATEN: Ein Implantat
darf ni erwen en Vorangegangene Belastungen
kon u esch en gefuhrthaben, die ein Versagen des

herbelfuh nen. Instrumente missen vordem

z auf Ve und Beschadigungen hin Gberprift
rden. S utzen ie die Implantate vor Kratzern und Scharten.
olche B gskonzentratlonen kdnnen zu einer Fehlfunktion
fuh ren. ehrmaliges Biegen der Platten kann das Produkt

und kdnnte zur einer vorzeitigen Fraktur und einem
des Implantats fihren. Aus metallurgischen,
nlschen und funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht,
lantatkomponenten verschiedener Hersteller zu vermischen.

\s kann sein, dass der Nutzen der Implantatchirurgie die

Erwartungen des Patienten nicht erfillt oder mitder Zeit
nachlasst, was eine Revisionsoperation erfordert, um das
Implantat zu ersetzen, oder die Durchfihrung altemativer
Verfahren. Revisionsoperationen sind bei Implantaten nicht
ungewohnlich.
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VORSICHT SMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehltnichtdie

INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fir den erneute Reinigung oder Resterilisa von steril verpackten

Einmalgebrauch dirfen niemals wiederverwendet werden. Produkten. Unsteril geliefertg Ikn e, dienoch nicht
iertsind, sollten wie folgt

Vorherige Belastungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die verwendet wurden, jedoch k j
zum Versagen des Produkts fihren kdnnen. Die Instrumente sind  aufber |tetwerden

vor Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige War, eise und Vi maBRnahmen
Spannungskonzentrationen zum Versagen filhren kénnen. te sollt ; sterilisiert werden. wenn sie in
&nt t mit kontaminierenden tdnzen (beispielsweise
sigkeiten/Blut) kommen, es

Unbehagen oder anomale Empfindungen und Nerven- oder ei denn inwegpro ingle Use Device — SUD)

Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des Implan inrichtung wiederaufbereitet, die

wurde @ln er ane
oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des ImpI chende |che Genehmigung hierfur

KOMPLIKATIONEN: Mdgliche Nebenwirkungen sind Schmerz@n logisch ey be, K6r

aufgrund GbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter Belastu as Reini ines SUD nach Kontakt mit

Gerates, unvollstandiger Heilung oder wahrend d ch liche e oder Blut gilt als Wiederaufbereitung.
auf das Implantat ausgetbten bermaRigen Dr g|IC Implant ht verwenden, wenn die Oberflache
Migration und/oder Lockerung des Implantat @ eintreten. beschawft. Beschadigte Implantate miissen entsorgt

Metallempfindlichkeit oder eine histologis Q ergische@ werd

Reaktion bzw. eine Fremdkorperreaktionfg . der mussen qualifiziertes Personal mit einem

Implantation eines Fremdmaterials kdnne! eten. N ngs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form
tlon &

oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knoch

Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kénn ufgrund . . . o
\ e Anwender missen eine geeignete personliche

Schutzausristung tragen.
@ Manuelle Aufbereitung

des Vorhandenseins des Implantats oder eines
Traumas auftreten.

‘ Q Ausristung: Birste mit weichen Borsten, neutrales
REINIGUNGSANWEISUNGEN : enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel
mit einem pH-Wert von < 8,5.
Reinigung des Implantats: ﬁ e soII & 1. Bereiten Sie eine L6sung mit warmem Leitungswasser und
wiederverwendet werden. Dieses*Produkt wi gellefert und Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die
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Anwendungsempfehlungen des Herstellers des

Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und

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

uer,

2. Waschen Sie das Implantat vorsichtig mitden Handen. Keine

verwenden.

3. Spulen Sie das Implantat grundlich mit entionisiertem oder

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

4,
Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.

Ultraschallreinigung

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmit
Wert von < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallre inigti
Implantaten mit Oberfldchenschdden zusét
Beschédigungen zufiigen.
1. Bereiten Sie eine L6sung mit warmem Leitungsw.
Reinigungsmittel vor. Befolgen Siedie
Anwendungsempfehlungen des Herstellers d
Reinigungsmittels oder enzymatischen Reini
beachten Sie dabei besonders die richtig
Temperatur, Wasserqualitdt und Kanzéntration.

2. Reinigen Sie die Implantate mind%\ Minute!

Ultraschall. A\ &OK

Qljf
Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusself%

mit

ser ischpH <85
\@: 5 Wames Leitungswas-| Reinigungsmittel
\ ser (*40°C) mitpH <85
\% Wames entionisiertes
Spilen 2 oder gereinigtes k.A
Wasser (>40 °C)
Trocknen 40 90 °C k.A

3. Spiulen Sie das Implantat grundlich mit entionisiertem oder

gereinigtem Wasser. Verwepden'Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fur dig | jlung.

4. Trocknen Sie das Implan N inem sauberen, fusselfreien
Tuch, um die Oberflacl ht zu zerkratzen.

J : Wasc ektions rét‘ne utrales enzymatisches
jgungsmittel odeg ne utrales I@/ngsmittelmiteinem pH -

Kaltes Leitungswas-
ser

k.A

Wames Leitungswas-| Neutral enzymat-

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehdr
von Acumed mussen vorjeder Wiederverwendung gemaf den
nachstehenden Richtlinien griindlich gereinigt werden.

-} acumed’



Warnhinweis e und VorsichtsmaBnahmen

Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile missen
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs
dekontaminiert werden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschiissiges Blut oder Riickstiénde sollten abgewischt
werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.

Alle Anwender mussen qualifiziertes Personal mit einem

Verwenden Sie keine Metallbiirsten oder scheuernd r@
bei der manuellen Reinigung.

Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reipi smittel

mussen leicht von den Instrumenten
Rickstande zu vermeiden.
Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfe
Instrumente nicht verwendet werden.

Fir die Reinigung wiederverwendbarer Instru
-neutrale enzymatische Losungen und Rein

empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltig
grindlich zu neutralisieren und von\n

strumen eQ

abzuspllen.

*

Chirurgische Instrumente mu %dlich getfocknet werden,
indem, auc sie aus

It sind.K

U sein, um

*

um die Bildung von Rostzu v
hochwertigem Edelstahl he

kalihalti
en,die Jc@mr oder
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter For| e:erg?/rg n Seh die
sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und

Normen sowie Krankenhausvorschriften vorgestellt werdw
)

ratur voy.
Q’ taminier&,

mit geringer Schaumbildung, um die Instru i r
Reinigungsldésung sehen zu kénnen. Die gsmittel 0

e Alle Instrumente missen vor der Sterilisation auf Sauberkeit

der Oberflachen, Gelenke und LBmen, auf eine
ordnungsgemafle Funktion i rschlei® und
Beschadigungen unters en.

o Eloxiertes Aluminium déf Richit mit bestimmten Reinigungs-
sinfektionslo in Kontakt kommen. Vermeiden Sie
gungs- und Desinfektionsmittel oder -
immte Metallsalze enthalten.
chichtin Losungen mit pH-

Eloxi
™1 aufios
Anweisu@: ur die e Reinigung/Desinfektion
1. Ber edieen ”%che Lésung und Reinigungslésung
t vom Her: empfohlenen Verdiinnung und
e n bestehende Lésungen bereits grob
mussen frische Losungen zubereitet werden.

Osu

Legen die Instrumente in eine enzymatische Losung, so
dass% tandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
be en Teile, damit alle Oberflachen mitdem

ngsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die

weichen. Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer

i
Qﬁkumente mindestens zwanzig (20) Minuten lang

erden p\ iirste mit weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren

Ablagerungen entfemt sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kanilierten
Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und
reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenburste. Fur
exponierte Fedem, Spulen oder flexible Teile: Spiilen Sie die
Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer

- acumed’



Scheuerbiirste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sieden Reinigung und Desinfektion
biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer 1 Bereiten Sie die enzymatlc ng und Reinigungsldsung

Scheuerbirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens, mit der vom Hersteller e en Verdiinnung und
um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind. Temperatur vor. Wenn e nde Lésungen bereits grob

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Losung und spllen Sie k iniert sind, ische Losungen zubereitet werden.
si@T mindestens drei (3) Miputen Ia_lng grindlich unter laufendem e e die | te in eine enzymatische Lésung, so
Leltl{nlg swasser. Achten Sie dabe.| be.SOI’ldel-'S auf ) ss'sie vollsta terg etau€h ind. Beweg en Sie alle
Kanullerung"en und verwenden Sie eine Spritze zum Spulen béweglich eHg damlt a i Oberflachen mitdem
schwer zuganglicher Bereiche. einigun l'in Kont k hmen. Lassen Sie die

4. Legen Sie die Instrumente vollstdndig untergetaucht i in ei Instru indest n (10) Minuten lang einweichen.
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bewegen Sch Sie die ente vorsichtig mit einer Birste mit
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem Nonn bis alle sichtbaren Ablagerungen
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandel rnt si Sie dabei besonders auf schwierig zu
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten traschall |chende&% e. Lassen Sie kanlilierten Instrumenten

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem UItr einiger O esond rksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit
spiilen Sie sie mit entionisiertem Was Spuren \‘b elner ten Flaschenblrste. Hinweis: Die Verwendung
Blut oder Ablagerungen unterdem | au - trom entfern e/nes schallrelnlgers ist fur eine griindliche Reinigung der
sind, jedoch mindestens drei (3) Mlnut g. Acht te hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder eines

rstrahls erleichtert das Splilen schwierig zu erreichender

dabei besonders auf Kanulierungen und verwend
le nahe beieinander liegender Oberflachen.

Spritze zum Spilen schwer zuganglicher Bereic

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalefy N ehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung
sichtbare Schmutzriickstande. und spilen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit

7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden dje Ultraschall zﬁ entionisiertem Wasser.

und die Spiilschritte, wie oben beschx , wiede@ 4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/
— - it e Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem
8. Entfernen Sie Uberschissige t mit eipem eren, , ; - .
absorbierenldenu nicht?ussl?eln eu ! { Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden
’ ' Mindestparameter sind fir die grindliche Reinigung und
& Desinfektion entscheidend.

- acumed’
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Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

Schritt  Beschreibung * @

Zwei (2) Minuten Vorwasche mit katem Leitungswasser \\
Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem Leitungswasser @ @

Q )
Finfzehn (15) Sekunden Spiilen mit katem Leitungswasser (X2) 60 OQ

1
2
3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymldsung
4
5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heiem Lei- @
tungswasser (64-66 °C/146-150 °F) f\ @
6 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mi heilem Leitungsv%e
7 Zehn (10) Sekunden Spllen mit gereinigtem Wa 0
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heier Lm %0 °F) ‘
Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des WasMinfektio \@

nicht als

rumente
empfohlen. @
Ein automatisiertes System kann im’&\hluss an@
manuelle Reinigung verwendet w > . .
Die InstrumentiJ so?lten vord e‘&%lation grﬂﬂch inspiziert HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen, trock?nen Ort

. ) ) ) aufbewahren und vor direkter Sonneineinstrahlung schitzen. Vor
werden, um eine effektiv ung sm%@

Automatische Wasch-/Trocknungssysteme w
einzige Reinigungsmethode fiir chirurgisc,

n. dem Einsatz muss die Produktverpackung auf Anzeichen von

PKGI-67-J Effective 05-2020
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STERILITAT: guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilifies. Q

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich. « Die Verwendung von isierung wird nicht
empfohlen, doch fal endet wird, sollte sie nur

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer Mindestdosis sprechend den & iften von ANSI/AAMI ST79 durch-

von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt 0 omprehensive guide to steam ster-

nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn eine
Verpackung beschadigt ist, muss dieser Vorfall Acumed gemelde
werden. Das Produktdarf nicht verwendet und muss an Acumed
zuriickgesendet werden.

in health care facilities.
*

8L 1927/80-19- <; 80-1¥32/80-1937
Diese Schale 1 wu 1en gemél. del nac stehenden Parameternvalidiert:

V eikraiyerdra sattekia): NICHT EMPFOHLEN
Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als steril -
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 steri- C)
q:irilisa-

Schalen @

uer: 4 Minuten
i~
gsdauer: 30 Minuten
Sterilisierungsmethoden \

Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisun Herstellers
der Sterilisierungsausrustung fiir das betre ; @

o Sterilisationsgerat und die verwendeﬁdekonfig
o Befolgen Sie die Empfehlungeni N en AOR

"Recommended Practice tion in Pepioperative Prac-

S
tice Settings" und in ANSI/AAMI 9: 20100 mprehensive

Eingewickelt

lisiert werden. Fur nicht sterile Produkte sind
tionsparameter validiert wie folgt, in voll
ordnungsgemal platzierten Teilen.

132 °C (270 F)

-} acumed’
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Beschadigung oder Wasserverunreinigung hin gepriift
werden. Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem
verfugbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem
zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschiedlichen
Indikationen oder Einschréankungen genehmigtoder

zugelassen werden. Es kann sein, dass die Produkte OV

nichtin allen La&ndem flr die Verwendung zugelassen
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten enthalten jst,
sollte gedeutet werden als Werbung firr oder Al n
irgendeines Produkts oder der Verwendung eif
Produkts in einer bestimmten Weise gedeute

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

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres Material@n
Sie unter den in diesem Dokument angegeben

Kontaktinformationen anfordern.
. \
.\9\

Varsicht: Nur fir professionellen Einsatz.

A
Gebrak@th beachten
&

A4
V\@yienoxid steiilisiert
N

Q\h Strahlun@s?ert

Verw%( r ;

@mu‘m mer
A

‘®vargencode

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

- acumed’




e EAnv ké— EL/ PAGE 38

ACUMED® H AYZH TOY POLARUS® 3, MAAKEZ KAI HAOI 0
3
FMA THN NPOZQMNIKH ENHMEPQ2zH TOY MPOAIATPA®EZ YAI YPFIKQN OPIFANQN: Ta
XEIPOYPIOY NOY EKTEAEI THN ENEMBAZH OPYG eival KaTaokeu V am o diapopoug Babpoug
av €idlTOoU XGAUBa, , apylAiou Kal TTOAUPEP WV TTOU
NEPIFPA®H: HAUon Tou Polarus® 3 pe TG 00TIKEG TTAGKEG, TOUG OVI’]GEI v pBaTomTa
€vOOPUEAIKOUG A0oUG, TouG KoXAiEG Kal To ouvodo eEoTTAIoUO, ex
OXedI0O TEl yIa VA TTAPE XEI O TABEPOTT 0INON YIA KATAYUOTA TOU I1 HPO® Ol PHEZ HZ, YMATQN: O puoiohoyikég
Bpaxioviou KB WG ETTOUAWVOVTAL. C(O'TGG(E |(ouv T TWV CUOKEU WV EPPUTEUPATOG.
(0] xslp T PETT £| €1 Tov TUTTO Kal To pé€yeBog TTou
ENAEZHZ: HAuUon Tou Polarus® 3 tng Acumed T1TouU VeTal kard Tepo duv GTO\é OTIG OTT AMMGEIG TOU
epihapBaver TAAKeG, AoUG, Koy ieg kal auvodo € FEXEI qu OTev cxppovn ka1 gToBe pry eQapLoyn e
T 5 ’ ’ ] UTTOOTH apd 1o yeyovog OTI 0 1aTpdG €ival o ev
OXeQIOOTEI YIA TNV QVTIUETWITION KaTaypava o) Wy/Kal £1 EVDICi psTch,u NG ETQIPEIAC KAl TOU ag BEVOUC, Ol
OCTEOTON WV TOU Bpaxioviou. . . . . i
MavTIKE Tleeg TTANPOQYO piEG TTOU TTAPEXOVTAI OE QUTO TO
syypacp éTr €1 va petage pbouv o Tov acBevi.
ANTENAHBZHZ: O avtevdei€eig yia 10 ot - elvou n ev: YI}
AavBdavouoa Aoigwén, n onyaigia, n oo TEOTREPWON, N ns

OPIEX XPHZ HZ XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta
O TTOU TTapéXovTal e auTtd To oUO TNUA PTTOpEi va gival piag
€€eTAOEIG TTPIV OTTO TNV EPPUTEUOT. ATBevEig TTO cng f €T avapno1KoTT OIRaILa.
T p6BuoI | IKavoi va akoAouBrioouv Tig 06n EYXEIPNTI O xpo ¢ TTPETTEI VO QVOTPEGEI TNV ETIKETA TOU OpYGvou
PPOVTI®AC AVTEVSEIKVUVTAI Y IO TIC O'UO'KE @ yla va 1 pocdiopioel edv To dpyavo eival piag xpnong n
€T avaypnoipoTT oifaipo. Ta dpyava Piag xprnong
€TmionuaivovTal PJe To G UUBOAO « PNV ETTAVOXP NOIKOTT OIEITEN

T000TNTA A TTOIGTNTA 00 TOU A HOA AKWY JOPiwv Kal n
o€ UAIKG. Edv utrdpye utroyia euaio Bnaiag, Ba 1

NPOAIATPA®EZ YAIKQN EM U UGTG OTT WG TTEPIYPAPETOI G TNV evOTNTa Emegiynon cupBoAwy,
€ival KaTaoKEU aopéva aTr 6 Kpdy n TITO(VIO H‘PUJVG He T OPOKATW.
ASTM F 136.
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PKGI-67-J Effective 05-2020



e Ta 6pyava piog xpHong T PETTEl VO ATTOPPITT TOVTAI PETA ATTO
pia xprion.

e Ta eTavayxpnoIMOTTOINCINA Opyava £XOUV TTEPIOPICHEVN
diapkela Cwnc. Mpiv kal émema amd K&Be xprion Ta
ETT AVOXPNOIUOTTOINCIUG dpyava TT PETT €l VA ETTIBEWPOUV Tal,
KATA TTEPITTTWAN, O€ O XEON PE TNV AIXUNEAOTNTA, PO0P4,
nuid, KatdAAnAo KaBapio po, dIABPWON Kal aKEPAIOTNTA TWV
MNXovIo wv ouvdeong. ATTaireital 1IS10iTEPN TTPOCO XA OTOUG
00nyoug, TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal Ta €PyaAEia TTou
XPNOILOTToIoUVTAl YIa TNV KOTTH TNV €10 aywyn
EMQUTE U ATWV.

ArtroteAei eubuvn TOUu XelpoupyoU N  €EOIKE]
emEéUBaon TpIv atmd TN XPon AuTWY Twv TTH0IG
gival eubuvn Tou xelpoupyouU va gival EE0IKSIED € TIG OX
onuooieloelg Kar va dlaBouleleTal pspoug ou! py
OXETIKA PE TNV €TTEURACN TTPIV OTTO TN XP!

v Tpéxouoa dnuUooIeupEvn €KOOON TWV XEIPOUPYI
g Acumed, Tnv oTToia PTTOPEiTE va BpPeite GTO

Acumed (acumed.net). s

MPOEIAOMOIHZEEX IXETIKA ME T .
Eyyus Kal  HaKpious HAoug: p |£|'rs 5 |6£g
hexalobe xaunAoU Tpo@iA 4,3 m vvug THAM AAou.

Mnv xpnoiyoTroicite Bideg he HNnAoU o<p|A 3,5mm
Mn ao@oAgiag, KabBwg % Kivduvog
METOKIVNOAG TOug. KaTtd Tnv a® son su&

WV, EVTOTTIOTE

n
oTNTag K \% spcpucrs
3 mm, { KO)(
3 0N ¢ P

KOl aQaIpECTE TIG TTEPIPEPIKEG BidEG TTPOTOU XPNOIMOTT OINTETE TO
o@upi TTOAAQTTAWY €TaQwyv. Zg avTiBETn TTEPITTTWON, EVOEXETAI VO
TPOKANGEi Bpauon Twv PBOWY,NT A\wv 1 Tou epyaAeiou
agpaipeong.

laro yyungaxlowo

Taon g Bl
a
sp TWo

] }m ommioBIeC MAGKES: ZUVIOTATAI N

lobe xaunAou T po@iA 3,5 mm pn

xalobe XaunAou TTpo@iA 4,3 mm oTn

\Y aTrO(p s;aTorr Iong TnG Bidag. v

TTioeTe €va 00Té uyWwnAng

wv hexalobe xaunAoU 1 po@ik

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

80-1593). Edv xpnoiyoTroleite TNV

Ka, OV €1 va XpnoINoTTolgiTe Bideg pe PAKOG

o amg @1 oTIG omioBieg TPoefoxEg, yia va

i % nvwon Twv PBiIdwv. Mnv Auyiete TIG

3 Twv TTAOKWY O€ ywvia peyoAUTeEpn amo
Vv TIG AUYICeTE TTEPIOOOTEPEG ATTO Wit POPEG.

€ HIa

KE(PG)\I’], o]

0 idI0 Kd&Tayya, TTapdTI TTapéxovTal Jadi yia EUKOAia.
@OAA KOl AT OTEAECUATIKY XPHON TOU € UQUTEUPATOG, O

UTeupa, TIG HEBOBOUG £QAPUOYNG, Ta EPyaAEia Kal TN

UVIOTWHMEVN XEIPOU PYIKA TEXVIKN YIa T oUoKeur. H ouokeun dev
sxsl oxedlaaTei yia va avTéxel Tnv 1don Adyw @opTiong Bdpoug,
@opTIoNG PopTiou ) UTTEPPROAIKAG dpaa TnpidTnTag. Eival duvardv
va oupBei Bpadon ) {nuid TNG CUOKEUNG OTAV TO EPPUTEUHA
uTTORAAAETON O€ QUENPEVN GOPTIO N, N OTTOIx O XETICETAI P E
KaBuaTtepnuévn £vwan, un évwon f ateAr emouAwaon. H
€0QAAPEVN EI0AYWYH TNG OUCKEUNG KATA Tn dIGpKEIa TNG

évav
o
STOTTO T\ py()g TPETTEI va ival oTT OAUTA ECOIKEIWPEVOG PE TO
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eP@UTEUONG €ival duvaTov va augnael TNV TIBavaTnTa XaAGpwong
N peTavaoTeuong. MNpETTel va eQiIoTaTAI N TTPOCO X ToU aoBevolg,
KOTA TT POTIPNO N YPATT TWG, O XETIKA PE TN XPHON, TOUG
TTEPIOPICUOUG KAl TIG TTIBAVE G DUC PEVEIG ETTITT TWOEIG AUTOU TOU
eypuTeUpaTOG. Ta onueia T pooo X g CUPTT EpIAapBdvouy TNV

T I0avOTNTA 00 TOXIOG TNG CUCKEUNG ] TNG BepatT €iag wg
arrotéAeopa xaAaprg KabiAwo ng i/kal xahdpwong, Tédong,

uTtT €PPOAIKAG dpacTnPIdTNTAG, PO PTIONG BAPOUG I YopTioU,
1I510iTEPQ GV OTO EUPUTEU YA TTAPOUCIAfovTal augnuéva gopTia
AOyw kaBuaTepnuévng Evwaong, un £vwaong A ateAoug et ou)\wo
oupTtrepIAaupBavopévng TG TIBavAg BAGBNG o€ velpan pcx)\

MOpIO O€ OXEON EITE JE XEIPOU PYIKO TPAUMA EITE PE TNV TT QPR

TOU EPQUTEUPATOG. O a0BEVH G TT PETT €1 VA TT POEIBOTT OIEIT @
TAPNO N TWV OdNY IV PETEY XEIPNTIKAG G POVTIdAG UTT

TT POKOAETEI TNV OOTOXIO TOU €UPUTEUPOTOG /KAl T

Ta gp@uTEl JaTa PTTOopPoUV Va TT POKOAECOUV TT

va eutTodicouv TNV 1T POBOANR Twv avmopmwv%ong
padIoypagIKEG EIKOVEG. Ta e§apTpaTa TO! TOG Oev €
OOKIJaOTEl yio TNV 00 PAAEIa, TN B¢ puavo %

mepPIBGAAov MRI. Mapdpoia T poidvTa € xou

gTavdo edon
SOK INAOTE]
T EPIYPAPOVTAI OE O XECTN HE TO TT WG UTTOPOUV vV 9

1T €i0G.
I’]/KGI

XpnoiuotroinBolv pe ac@AAEla e TN xprion cuc
METEYXEIPNTIKA KAIVIKA af10Adynaon!.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Reson
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publls

NPOEIAOMOIHE BX XEPOYPFI&Q‘@'ANQN \?
v év

ao@aAr KAl a1TOTEAECHATIKN XPN ONTTOTE avou
Acumed, 0 xeIpou pyog T pE a'givar e€ol € T0
6pyavo, Tn PEB0dO € @appoyng, KAFM ouvio XEIPOUPYIKA

TEXVIKR. MiTopei va T pokUywel 6 paldo n i KATAo TPO @K} TOU 0pydavou,
KaBwg kal BAGRN 10100, OTavV £va OPpYKavo UTTORAAAETON O€
UTTEPPOAIKG popTia, UTT EpBo)gK&‘ TEG, UYNAN OOTIKA
TTUKVOTNTA, aKATAAANAN XpP % evoedelyuévn xpron. Mpétel
va €QIOTATOI N TTPOCOXA voUg, KOTA TT pOTiNon yPaTT TWG,
OXET € TOUG KIVOUV OXeTICOVTaI PE OPYOVA QUTWV TWV

uteUuaTa pETT el avaxpnolporr olouvTal.

0
&YAA' % dJYT EYMATA: Ta
o

ponyou va £XOUV BNUIOUPYIOEl ATEAEIEG,

EIG eV
0| OTT Oj 6uvaTo (OOUV O€ ATTOTUXia TNG CUCKEUNG.
UETe Ta €Y aTa atr o eKOOPEG KAl EYKOTTEG, ETTEION
€idoug @woslg TGO NG €ival dBuvaTd va 0dnyroouv
o OTUXIC( H.%v\ll aupavopevn Kauwn Twv TTAOKWY JTTOpEi
£§009£ €I OKEUN Kal YTTopei va odnynoel o€ T pdwpn
TU)(IC( TOU €PQUTEU UATOG. AEV CUVIOTATAI N KigN
TOU EPPUTEU PATOG OTT O BIAPOPETIKOU G
TEG YIa JETOAAOU pYIKOUG, uNXavIKOUG Kal
oUg Adyoug. Ta o@éAN atT 6 TN XEIPOU PYIKN
uucnwv MTTOPEi va NV IKavoTT 0IoUV TIG TT POODOKIEG TOU
evoUg 1 PTTopEi va eEaAgipovTal e TO XPOVO, OTT AITWIVTOG

pauc n
sﬁapT

Rl o \
, mplams @ vaBe WPNTKA XEIPOUPYIKA ETTEUBOC N VIQ TNV QVTIKATAGTOGH TOU

€UQUTEUPATOG A TNV TT PAYUATOTT 0iNGN EVAAAOKTIK WV ETT EUPACEWV.
O1 avaBe wpnNTIKEG XEIPOUPY IKEG ETTEUPRATEIG PE EPPUTEU HaTA DEV
gival aguvABIoTEG.

NMPO®YAAZEIZ XEIPOYPINKQN OPIFANQN: Ta xeipoupyikd
opyava piag xprong Oev T PET €l TTOTE VA 1T AvVAXPENCIKOTT oloUVTaAl.
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O1 T ponyoU HEVEG KATOTT OVHOEIG EVOE XETAI VA £XOUV dnuIou pyAOEl
aTEAEIEG, OI OTT0iEG UTTOPET va 0dNyAOOUV O€ aTTOTUXia YIag
ouokeung. MpooTaTteleTe Ta OPY AVA ATTO AUUXEG KAl XA pAyuoTa,
KABWG CUYKEVTPWOEIG TETOIWV KATATTOVATGEWY WTTOPE va
odnyrnoouv o€ atroTuXia.

ANEMIOYMHTEX ENEPT EIES: MiBavEC SUC HEVEIC ETT T TROOEIC )‘“%S
n

gival o TTévog, N duocopia ) ducaicbnoicg kail BAERN o€ velpa n

AtraiTo€1g KaBapiopoU eugp

T PETT €1 VA ETTAVAXPNO1UOTT XO
véou KaBapiopod A TNy ek ¥gol, a

Kai OTEIPWHEVOU TT

OAHINEX KAGAPIZMOY :

@og: Ta eguTEU paTa Sev
Acumed &gv GuUVIOTA TOV €K

OTEIPWON TOU CUCKEUOATHEVOU

. Ta eguTel paTa TTOU dIOTIBEVTOI

eV £X0UV XPNOIMOTT 0INBEi, aAAG € xouv
NBoUV gegIT egepyaoia wg £gNG:

TEIP WHEV.
pETTEIV

o€ HOAOKE PO pIa Adyw TNG TTOPOUTiaG TOU EUQUTED UATOG f AGY p IS KAt MPOQUAASELS )
TOU XEIPOU PYIKOU Tpal patog. Opadon Tou eputelpatoc pmropei N ¢ Aev 8a Va T pay, @ PIEITQI ETT AVOTT OOTEIDWON TWV
va oUpPBEi AGyw UTT epROAIKIC BP0 TNPIGTNTOS, T APATETOHE Epeu TEU o exTeBei o€ eTTiMOAUVON (T7.X.
(QOPTIONC TTOU OOKEAI OTN CUCKEUR, ATEAOUC ETTOUAWD € J / OUg, OTT WG CWHATIKA UYpd / O“PU):
GoKNoNg UTTEPPOAIKFC SUVAUNG OTO € UPUTEUUD KATA Tr]la 6vo £dv 0ONOKEUN piag xprong (SUD) xer utrooTei
NG 100y WynS. MiTopsi va utrdpgel yetavaoTteuon ffka e :sﬁsp @ 0 aGEI000MHEVEG EYKATOO TAOEIS TTOU
XoA Apwaon Tou £PQUTE U atoc. Mimopei va eugavigTefEu aioBnoia Xouv AGRgl XAnAn kavovioTIkR ykpion yia autod Tou
o€ PETAAAQ ) I0TOAOYIKA 1 GAAEQYIKH, A QVETTI idpaon gidougInv epyeoia. O kaBapIou6g piag ouokeurg SUD agou
110U TT POKUTT Tel T & TV EPQUTEUTT EEVOU N £pBeL0RETT PN e aijar 1076 avBpuTou AT oTeAe|

e pyacia

opei va @
T pokANOei BAGRN o€ velpa 1 HoAakd uop @ pwaon A
ETTAVOPPOPNCN 00TOU, VEKPWON TOU I0TOUN, QWETT OPKAG * ®
€TMoUAWaON AOyw TNG TTAPOUCiag TOU € UQUTEUPATOG A6 u
XEIPOU PYIKOU TpaU HaToG.

& D

O1OTT OIEITE €V € UQUTEUNA, AV N ETTIPAVEIQ EXEI
Tei NUIG. Ta KateoTpAPUéVa ePQUTEU JaTa Ba TTPETTEI va

@x(oppin ToVTal.

O1 xprioTeg Ba T pETT €l va @opolv Ta KATAAANAQ PEC O
aToMIKAG TT poaTaciag (MATT).

OMol o1 xpAoTeg Ba TTpéTTel va eival KATAAANAQ eKTT AIBEUPEVO
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWPEVA G TOIXE IO TNG KATAPTIONG KA
IKAVOTH TWV.

Emeéepyaoia e 1o xépi
EéommAioudg: Bouproa pe paAakég 1pixeg, oudETepo evEuuanko
KaBapiaoTiKG 1 oUGETE PO aTTOPPUTTAVTIKO IE pH < 8,5.
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1. ETolpdoTe éva didAupa pe Cea 1 vepd Bpuong Kal
QTTOPPUTTAVTIKO f KB apIo TIKG. AKOAOUBNOTE TIG G UCTACEIG
XProng TOU KATAOKEUAOTA TOU €VCU MATIKOU KaBapIoTIKOU A Tou
OTT OPPUTT AVTIKOU BivovTag IB10iTEPN TT POCOXT) OTO O WO TO XPAVO
€kBeang, TN Bepuokpaaia, TNV TTOIGTATA TOU VEPOU KAl TN
OuyKEVTPWOT.

. MAOVETE TTPOCEKTIKA PE TO XEPI TO EPPUTEU HA. Mnv
XPNOIUOTTOIEiTE TU PP A 1 AEIOVTIKA KOBapIoTIK & TTAvw od
EUQUTEUOTA.

TEAIKA €KTTAUON.
2TEYVWOTE TO EPQUTEU A PE Eva KaBapd PaAaKS @
XvouUd1 yia va a1 oQUYETE TIG YPATC OUVIEG ﬂde% q .

4.

Eme§epyaaia umepnyxwv

EéomrAiouog: KaBapioTtng umeprixwyv, e oud: ’@uyanm c
KaBapiaTiKO 1 OUOETE PO ATTO PPUTTAVTIKO % . Znueiw@
0

KaBapiouog ue UTTE PNXOUS UTTOPEI va TTP0 ger eMITTAE ORI
oTa guQUTEUUATa aTa orroia €xel nON TPokANBei {nuid grl
EMQPAveIQ.

1. EtolpdoTe éva didAupa pe Cea 16 vepd Bpuang
ATT OPPUTTAVTIKO i KABapIo TIKG. AKOAOUBAC
XPoNG TOU KATOOKEUAOTA TOU £VEU UATIKO!
QTT OPPUTT AVTIKOU BivovTag IB1aiTEpNeTT PRcoX 0T0 O
€kBeong, Tn Beppokpaaia, TNV TToId vepoU KEl

OUyKEVTPWOT. *
2. KaBapioTe 10 € pUTELPOTA PE %nxoug yi &'JXIGTOV 15
AeT1d. @

. ZeTTAUVETE KOAQ TO €UQUTEUPA UE ATTIOVIOPEVO i KABaPIo PEVO
1l kaBapiopévo vepod yia TV

vePS. XpNOIKOTT OICTE OTT IOYIO UE
TEAIKN €KTTAUON. . KK

4. ZTEYVWOTE TO EYPUTEU PO NE aBapd PHOAAKOS TTavi Xwpig
XvoudI yia va oTr o<p0vs& YPOTO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEID.

M VIR emedepyaail
. G: 2UOK, 10100U/QITOAUL QVan G, OUBETEPO
ariko KaQapIio KO 1] OUBETE ﬁpumxvru(é ue pH < 8,5

o

EV
. ZE€TAUVETE KOAG TO € UQUTEUP A PE ATTIOVIGUEVO ) KaBapio uév%
vePS. XpNOIKOTT OICTE OTTIOVIOUEVO ) KOBAPIoPEVO VEPO w
paveia

: ‘@
S "
N o1y Woli] Kpuo vepo Bpuong Aev 10x0¢l
»
9 ) o6V £06 Bo OudéTepo
upKkn TTAUON €0TOV £pO Bplong & UK6 pH 8,5
o~
? 5 ZeoTdVv PO Bplong ATTOPpUTTOVTIKO
\ o (>40°C) ue pH<85
Zemm 9 ZeoTO AITIOV IOPEVO 1 A }
p =Emhua KaBapiouévov epd &/ 10Xl
ZTEW WA 40 90°C Aev 10xU¢l

AmraiToeig kafapiopou epyaleiwv: Ta epyaAeia kar 0 guvodo g
€EOTTAIONOG TNG Acumed TT pérT €l va KaBapifovTal T piv atr o KABe
XPNon, akoAouBwv Tag TIG TTAPOKATW 0dNyieg.
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lpocidomoinjosig kai [IpopuAddeig °

H arroAUpavon Twv €T avaypno IWOTT OINCIM WV EPYOAEIWV 1} Tou
ouvodoU eEOTT AICUOU TT PETT €1 VA TT PO JATOTT OIEIT I AUET WG PETA
TNV OAOKARpWaON TNG XEIPOUPY KNG ETTEPROONG. MV a@rveTE Tal o
MoAuopéva epyaAgia va OTEYVWOOUV TTPIV ToV KaBapiou o/

emmaver egepyaaia. H mepicoeia aipatog 1 T OAEIUPAT WV

T PETT €I VO OKOUTTICETAI, WOTE VO OTTOTPETT ETAI TO OTEYVWUA TOUG
TAVW OTNV ETIPAVEIQ.

T
&S OlWHEVO @Mo dev
OAoi ol xpAoTeg Ba TpETT el va gival KATAAANAQ EKTT AIOEUPEVO @2 : g7t KaBap

KavoTTwv. H ekTTaideuon Ba 1T pETT el va T EpINAUBAvEI TI“‘
Mnv xpnoiuotroigite HETOAAIKEG BOUPTOEG ) OPO ¢
xapunAoU a@piopou yia Tov Kabapiopd @
(
OpukTéAaio ) AT avTiKG OIAIKOVNG dev Ba T pé
epyaAgiwv. Eival ToAU onuavTiké v TEPWVO Afpwg

TTPOCWTT IKO PE TEKUNPIWHEVA O TOIXE IO K ATAPTIONG KAl
TPEXOUOTEG 10 XUOUTEG KATEUBUVTHPIEG YPOM HEG KO TT 6
TIG TTOAITIKEG TOU VOO OKOE iou.
KoBaplopoU Katd T diad IKaoia KaBapiopoU 4
XpNO IHOTTOINO TE KOBAPIO TIKA PE ETTIPAVEIOD £G ouoieg
dryia va BA@
Ta €py oAgia pEoa o T0 SIGAU Pa K abapio )1 TT APAY OVITEG
KaBapiopo U T péTTel va EemAévovTal e eUkeAia atrd T akeio
YIO VO OTTOTPATT €i N dnUIo UpYia KATOAOITT WV.
TQI@
XPNOIYOTToIoUVTal TTAVW OTA EpYaAEia TNG ed”
Evqu paTikoi kol K aBapio TIKOI TTapdyovTeG TEpou pH
OUuVIOTATAI YO TOV KaBapioud Twv &3t ALaxpno I OTT Of
o1 aAkaAIKoi TTapdyovTeg K af é va EETTAEVO armé
Ta €PY OAEiQ. &\

2

Ta XEIPOUPYIKA EPYOAEIQ TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KAAQ yia va

ATTOTPOTT €I O O XNUOTIOPO G CKOUPIEG, aKO [N Kal AV

T ApPACKEUAgovVTal atT 6 uw‘]& o19NTag avogeidwTo XaAupRa.

OAa 1a epy aAeia TPETTEN XOVTal WG TTPOG TV

KOBgPIOTNTA TWV ETTIPAEIRY, TWV aPOBPWOEWV KAl TWV QUAWY,

Tl A A€1TOU pYi UtTapén @Bopdag TpIv aTTd TV
won.

PR PV EPXETAI OE ETTAQPH UE
] OTT OAUMOVTIKWV.
P& aAKBAI oa KaBapio pou Kal
d'f dloAU Kh;&ou TTEPIEXOUV 1WDI0, XA WPIO 1
NaTO PETE @ Erriong, o€ diaAUpara pe TipéG pH
Komlﬁdéa avodiwong evoéxeTal va

iec kad oU/amroAuuavong Ue 1o xépi

MpoeTo I&:} TOU G evQUUOTIKOUG Kal KaBapIoTIKOUG
napd% NV apaiwon xpAong Kai oTn Be pgokpacia TTou
o] al OTTO TOV KATOOKEUAOTA. Oa TTpETTEl va

TL@OVTGI @péoka dloAUpaTa OTAV TA UTTAPYXOVTA SIaAUpaTa

V €M@AV WG HMOAUVBEI.

TToBeTO TE evTEAWG BUBIO Péva Ta epyaAeia péaa oe evQUUIKO
OIGAu pa. EvepyotroifoTte OAa Ta KIVOUPEVA PéEPN VIO VO
ETTITPEWETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO va € PpBEl 0€ £TTAPr) YE OAEG TIG
emipaveieg. EpBartioeTe yia TouldxioTov gikoal (20) AeTTTA.
XpnoiyotroiNo e pia vailov Jahokn Bouptoa yia va TpipeTe
arraAd Ta epyaAeia € wg 6Tou OAa Ta opaTd UTTOAgippaTa va
aTT opakpuvBouv. Awo Te ID1AITEPN TTPOCOXM OTIG OUCTT POCITEG
T EPIOXEG. AwOTE 1IBIAITEPN TTPOCOXI O TUXOV QUAOPO pa
epyaAgia Kal KaBapioTe pe pia KAatGAANAN WAKTPA IO UTT OUKGAL
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MNa 1a ekTeBeIpéva eAaTpia, oTTEiPES 1) EUKAPTT TA QA PTA YATA: 8. A@aipéa Te TNV UTTEPPOAIKA Uypacia atrd Ta epyaleia e éva

[epio Te TIG KOIANOTNTEG pE APBOVO S1GAUpa KaBapiopou yia va KaBap o, aTToppoPNTIKO, TTav TTOBRDEY aPrvel KaTAAoITa.
kaBapioete oTrolodNTTOTe UTTOAEipaTa. TpiYTe TNV ETTIPAVEIN UE  OFnyisc oUVEUAOUOU el auTéuarou Kadapiopou
Mio BoUpToa yIa TPIYIPO YIa va a@alpéoeTe OAQ Ta 0paTd Kal amroAupavong

UTTOAEiPpaTa aTT 6 TNV ETTIPAVEIA KAI TIG KOINOTNTEG. AuyioTe TNV 0UC KQl KABAPIGTIKOUC

€UKOUTT TN TTEPIOYXN KOI TPIYPTE TNV ETTIPAVEIN PE pIa BoUupTaa yid
TPiYIuO. MePIOTPEWTE TO EEAPTNHA KATA TO TPIYILO YIa VA
eCao@aAio el OTI KaBapifovTal OAEG o1 KOIAGTNTEG.

3. AgaipéoTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE KOAG KATW aTTO 3
TPEXOU MEVO VEPOD Yia TOUAGXIa Tov Tpia (3) AeTTTd. AWoTe

101QITEPN TT POCOXI O TIG AUAQKWOEIG KAI XPNO I on0|r']c£Ts%

XPAoNG Kal 0T B ppokpacia TTou

Ta KIvoUpeEva pépn yia va

coplyyg yla va EeTTAUVETE OTT 0IEGOATT OTE BUCTT POCITE - K6 Va £PBEI OE ETTAPH e OAEC TIC
TTEPIOXEG. IpGyveiec. EpB &vla TOUA dioTov Oéka (10) AeTTTA.

4. ToroBemoTe Ta epyaheia, TARPws BuBiopéva o a IOTT OO dihov pohakr BoUpTo A yId VA TPIYETE
UTTEPAXWV pE BiGAupa kaBapiopou. EvepyoroinGe oMo Ta ahG Ta € io € wg 6ToU GAa Ta 0pPaTd UTTOAElupaTA VO
KIVOUMEVQ PE PN VIO VA ETTITPATT €f GTO ATTOP va €pBel 0 anopak@ov. AwoTe 1810iTE PN TT POCO X OTIG SUCTT POCITEG
O€ ETTOQN PE OAEG TIG ETTIPAVEIEG. Y TTORG % €T idpa T eployéc, A@oTe 151aiTEPN TT POTOXT OE TUXOV AUAOPS pa
TWV UTTEPAXWV Ta £PY OAEID Y I TOUAGY @ EKa (10) AetrTa €p | KB apioeTe e pia KaTGAANAN WAKTPA yia

5. AgaipéoTe Ta epyaAeia kal EETTAUVETE YeamOVIOUEVO 5 yia dA. SHMEIQSH: H xprion ouokeung utrepnxwv 8a

ol oToV TAfPN KaBapiouo Twy epyaisiwv. H xprnion uiag
@plwa N piag 6éounc vepou Ba BeAniwaoer 1o EEMAupa Twv
DOEIG KOl UOTIPOCITWY TTEPIOXW V, KABWS Kal OAwV Twv OTEVA
0I1E0dN EQATTTOUEVW V ETTIQAVEIWV.

T@ 3. AgaipéoTe Ta epyaAgia atTd TO EVCUUIKO DIGAUPO Kai EETTAUVETE

TouhdyioTov Tpia (3) AeTTTd 1| péXPIG 6TOU OAQ T O
aigaTog A uTToAEINPATWY Va gival arévTa ammo T
EemAUPaToG. AWaoTe 1B10ITEPN TT POTO X O TIG A
XPNOIUOTTOINCETE HIa UPIYYA YIa VA EETTAU
OUOTT POCITEG TTEPIOXEG.

6. EmiBewpno1e Ta epy oAgia uTTO KoL TIOMO Y Q ME aTTIOVIOPEVO VEPO YIa TOUAGXIOTOV éva (1) AeTTTo.
dlomIoTWOEN N apaipean Twv opar, V\O)\UW@TUJK 4. TotroBeT o Te Ta epyaeia uéoa oe KATGAANAO KOAGD 1 GUOKEURS
7. Av UTTGpYOUV OPATA UTTOAEIU e QvOoAGBE TENTO TTopaTT Avw TTAUCNG/aTT 0OAUpavOo NG Kal TT pOXWPrNO TE GTNV KAVOVIKNA
BAuOTO KOTEPYOCiag UTT PN Kal Eﬂ)\® diadikagia Tou KUkAou TTAUang/otroAUpavaong. O akdAouBeg
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Brpa Mepiypaer|

eAGXIOTEG TTOPAUETPO! iV QI AT APAITNTEG VI TO OXOAAOTIKO

KoBapIopud Kal atroAUpavon.

A
IV

1 Auo (2) AemTa T pAITAUG NG PE KPUOVEPS BpUong

2 Eikoo1 AemTd (20) ev{upk oG Wwekao podg pe eoTd vepod Bplong

3 ‘Eva Aerrt6 (1) BuBong o€ évQupo

4 Aekarrévre (15) deurepdAertTa §EmAupa pe {eaTévepod Bpiong (X2

5 Auo (2) AerTT6@ EETAUpQ Pe aTOpPUTTOVTK G pE (eaTO vePS Bpu
-66°C/146-150°F)

6 Aekarrévre (15) deutrepdAerTTa §EmAupa e (eoTOVEPD %

7 Aéka (10) deuTepOAeTITa ETAUPA PE KABAPIo PEV: -~
TTPOCIPETIKO ATTOVTKG (64-66°C/ 146150°F),\

8 EmiTd (7) AemTé EApavon pe Ceato agpa (11

SHMEIQ3H: AkoAoubroTe ermakpifws Ti 00nyies TOU KATAQOKEUATT!

ouoKeUng mAUong/amAouavons

0édnyisc autouaromoinuévou Kaoaplayo

Ta auTopATOTTOINUEVA GUC TARATO §r]pav0
guVvIOTWVTAl WG N Pévn pseoéog K Uyia x IK(’J
epyaAcia.

‘Eva autopaTtoTronpévo o oTn a opa va OTT 0INBOEi
OTNn OUVEXEIQ WG HIa O1adIK aeaplo XEP!I.

PKGI-67-J Effective 05-2020

EAMnv k& EL/ PAGE 45

e Ta 6pyava Ba TpETel va €T IBewpoUvTal BIEGOBIK & TT PIV aTT 6 TV

atoaTeEipwon yia va s&qocp 10 TERO T OTEAEOPATIKO G
KaBapIopoG.
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e EAAnv K- EL/ PAGE 46

ZTEIPOTHTA: ® AKOAOUBAOTE TIC CUOTATEIC TTOU UTTAPXOUV OTO TPEXOV
£YYPOPO “ZUVIOTWUEVEG TTROKTIKES YIA TNV OTT OOTEIPWON O€

Ta e€apTipaTa Tou CUC THPATOG UTTOPEI VO TTApE xovTal TePIBAAAOVTA DIEYXE 1PN TK TIKAG” TnG AORN ka1 o1

OTT OO TEIPWHEVA N YN OTTOCTEIPWUEVA. mpéTuTTo ANSI/AAMI S 10 — ExTEVAG 00 NYyoS yIa
ATLOCTEIPWON WE AT I00 @AAION OTEIPOTNTAG O€

yeiag.
TTOO0TEIPWO NG O€ CUVIOTATAI, AAAG €AV
iT@ pévo ocUpPwva Pe TIG

ATOOTEIPWHEVO TIPOIGV: TO OTTOOTEIPWHEVO TTPOIGV EKTEONKE K GGTO‘GE'Q ¢p
o€ pia eAaxion d6on akTivoBoAiag ydupa 25,0-kGy. H Acumed n UTT €T
Oev OUVIOTA TNV ETTAVATT OOTEIPWON TT POIOVTWY OE ATT OOTEIP WHEV nopotoind ElVa ek
ouokeuaaia. EGv n oTT 0oTEIpWPEVN GUOKEUAT i €XEI UTTOOTE GITHUEI A SIFAA £9: 2010 — ExTevn g 0dnyog yia
ZnuId, To cupBav TTPETTEl va avagepBei oTnv Acumed. To TTpoid 01T00T£| E UTHO I a@ @ANion OTEIPOTNTAG OE

OEV TTPETTEI VA XPNO INOTT 0INBET Kal TT PETTEl VA ETT |chacpe| OT £YKGT €IG Ppov yEiag.

Acumed.

8. 1927/80-1928; 8 £17522/30-1933
Mn amooTelpwyévo TPOoiIoV: EKTOG Kal EGv UTTd avng

C ., SioKOI aUTOi £X ¢ V &IfIKUPWOEI JE TIG TTOPOKATW TTAPAUET POUG:
ETTICAPAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTH cuo xousv

armoé mv Acumed, 6Aa Ta E}J(PUTEU[JGT(] Kai Ta aTTPETTE AT Se. peratémon Bapinrac AEN SYNISTATAI
BewpolvTal Yn OTTOCTEIPWUEVA, KOl VO O eTal ammoé ‘%
voookopeio Tpiv arrd m xpron. O un awusvsg Aﬂ‘ HE TTPOKOTOAPTKO KEVO:
£XOUV ETTIKUPWOET XpNOIUOTT OILLVTAG TIG TT AP0 eTpoug i TONVLE
OTT OO TEIPWONG TTOU aVAPEPOVTAI TT AP OKATW, OE TT i uiyievo
POPTWHEVOUG Biokoug pe OAa Ta PEpn KaTaAAAA Seppokpaia &Beng: 1329C (270°F)
TOTT 00€TNUEV Q.
@ Xpbv o ékBeong: 4 \etrTd

M éBodo1 amooTteipwong 0 Xp6v o¢ ERpavang: 30 AerrTd
o AdBete UTTOWN TIG YPOTT TEG OONYiE GOKEUGO’N

€€OTTAIOOU 0aG yia ToV EIBIKO @wm Kal 166 odnyieg yia

N SI0POPPWa N PO PTIOU.

«O

-} acumed’
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OAHINEX ®YAA=HEX: duAdooete e dpoaepd Kal Enpd XWpo Kal
dlaTnpeite Yakpid amd 10 Aueco nAIokS @wg. Mpiv armd T xprion,

€M IBEWPNOTE TN CUCKEUACIA TOU TT POIOVTOG YIA TUXOV €VOEI§EIg

O
Zu uBo@w odnyieg xpnong

TapaBioong A pOAuvong atré vepd. XpnoIUOTT OIEITE TIG TTAAAIOTEPEG
T apTIOEG TT pWTA.

Hp%\\

E®APMOIH: Ta péoa autd TePIEXOUV TTANPOPOPIEG OXETIKG PE TG
T POIOVTa TTOU PTTOPEI va gival ) va pnv gival d1aBéoIua o€ P
OUYKEKPIPEVN XWPO 1 YTTOpPE] va gival SIaBEC IO PE DIOPOPETIKE

I@tlpwpsvo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

A, o
N\

A \ ] N
'ITOCITEIﬁ ue xprion akmvofoANag

EUTTOPIKEG OVOHOTIEG TE DIOPOPETIKEG XWPEG. Ta T poidvTa UTT 0P
va gykpivovTal ) va adeiodoTouvTal atrd KuBepvnTIKOU G pue TIKO

opyaviopoug yia TTWANoN | XpAon He OI0QOPETIKEG EVO
TTEPIOPICPOUG O€ SIAPOPETIKEG XWPEG. T TTPOIBVTA UTTO % nv

N\ 4 )
Xp G MV nuepounvia
eﬁéKmaAévou

Jwél KOG TTapTidag

eykpivovTal yia Xprion o€ OAeg TIG Xwpeg. TiToTa o pIExOV TA
O€ QUTA T PEoa Oev Ba TTPETTEI va epUNVEVETAI 0oHopd i

T POOKANGN YIA OTT 0IOOMTT OTE TT POIOV 1 VIO TN I0UBATTO

TT POIOVTOG PE €V OUYKEKPIUEVO TPOTTO TTO! ETTETOI O

ME TOU G VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG @ TNV o1 oia €Tal
0 avayvwoTng.

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

NEPIZZOTEPEZ MAHPO®OPIEZX: Na vadn Tr]os €

Huepounvia KATaoKeEURg

I000TEP @b
viag TTou

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

TTANPOPOpIEG, TTapakaloUpe SeiTe Ta OTOIXEIQ
TTapatiBevTal G€ auTd To £yypago.

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

Q
NN

"9

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTikh xprnon Jévo
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SOLUCION ACUMED® POLARUS® 3 DE PLACAS Y CLAVOS 0
*
ESPECIFICACIONES D TERIALES DEL
INSTRUMENTAL QUIR : Los instrumentos estéan
fabgicados con distint idades de acero inoxidable, titanio,
DESCRIPCION: La solucién Polarus® 3, que incluye placas b m h aﬁgci)'lér:gr que se hafvaluado la
6seas, clavos intramedulares, tomillos y accesorios, esta ’
disefiada para ofrecer fijacion para las fracturas del hiumero * 7S
FORM E USO IMPLANTES: Las medidas
itan el fig de los dispositivos de implante. El

t
e selecci% tipo y tamafio que mejor se adapten
clavos, tornillos y accesorios disefiados para tratargfra lente para lograr la mejor adaptacion,

fusiones y osteotomias del humero.

mientras sanan.
V fisiologi i
INDICACIONES: La solucién Acumed Polarus® 3 inclu @ as c'rg&.
© alésn e&dades@
o S 0 un a;a iento firme y un apoyo adecuado. Aunque

edico sea termediario especializado entre la empresay

son infeccion activa o latente, sepsis, osteo 0sis, inadeguad

I pacim%)aciente se ledebera transmitir la importante
CONTRAINDICACIONES: Las contraind e sistem@ informa@ dica contenida en este documento.
ada g‘ACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

es, - .
tacion strumentos que acomparfan a este sistema pueden serde
no \ solo uso o reutilizables.
<&

cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blafdds, y sensibi
los materiales. Si se sospechade sensibilidad a los
se deben realizar pruebas al paciente antes de lai

Estos dispositivos estan contraindicados en paci
dispuestos o incapaces de seguir las instrucgi del ! DT ©
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.

tratamiento postoperatorio. : ' )
. \ Q Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
o\

simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccién

El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para

ESPECIFICACIONES DE LOS . ESDE Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.
IMPLANTES: Los implantes est: ados con'REEK o . .

| i6n de titani nform norm T e |os instrumentos de un solo uso sedeberan desechar
aeacion de Tanio o © ° ax ' después de un solo uso.

-} acumed’



Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto

se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el
desgaste, los posibles dafios, la limpieza comecta, la
presenciade corrosion, asi como la integridad delos
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atencién
alos controladores, las brocas y los isntrumentos empleados
para cortar o para insertar implantes.

antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables posteriores: En la cabeza del EL’J

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion distin

técnicas quirurgicas que describen € uso de este sistefga. El
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a d

procedimiento antes de utilizar estos productos. ‘@» el
cirujano tiene también la responsabilidad de con do las

publicaciones pertinentes y consultar
experiencia en el procedimiento antes del
versién publicada en vigor de las

a

Téeni
Acumed, que puede consultar en € @ de Acu
(acumed.net). .
ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE; cla

proximales y largos: En la parte proximal avo utilice
solamente tornillos de cabeza hexago erfil baj e
4,3 mm. No utilice tornillos hexagonales perfi j

. *
bloqueo de 3,5 mm, ya que existe u

retraigan. Durante la extracciénpe% te,
illo

tomillos distales antes de utiliz xs de oﬁacto multiple.
De no hacerlo es posible,q ill clavo o el
instrumento de extraccion se ro . ’K

to

En el extremo proximal del humero: Placas estandar y

m es aconsejable cambiar un
tomillo de cabeza hexagon@ %ajo sin bloqueo de 3,5 mm
por otro de 4,3 para evit el tomillo migre. En caso de
antar tomillos de cabeza hexagonal
ede utilizar un roscador Polarus 3

80-1623) y una manga de insercion

encontrar hueso denso ahi

y pe ajo de 4,3 m
p ilos de 4,

&ua (80-1593).

deb

caso degutilizar la placa posterior, no se
an  utili tomillos de 26 mm en las pestafas
teriores a ‘evitar 'mt iasde los tomillos. No doble
S pestaf as plac ; de 20 grados; no las doble mas
deuna
jstema: Si bj e'suministran juntos por comodidad, no

eran utilizar acay un tornillo en la misma fractura.
n uso ef%1 guro de este implante, el cirujano debe
totalmente iliarizado con el mismo, los métodos de
licaciol instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada
para el f%s vo. El dispositivo no estadisefiado para soportar
el es@ € un peso excesivo, soporte de cargas o una
a%‘) excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrir dafios
lante se ve sometido a una carga mayor asociada a un
%so de la consolidacién, pseudoartrosis o una consolidacién
completa. La introduccién erronea del dispositivo durante la
implantacion puede aumentar el riesgo de aflojamiento o
migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos
adversos de este implante. Entre las advertencias que se
indiquen a paciente se debe incluirla posibilidad de que falle el
dispositivo o el tratamiento debido a una pérdidade fijacion o
aflojamiento, a la tensién, a un exceso de actividad o alacargay

- acumed’



soporte de peso, en particular si el implante esta expuesto a
cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una
pseudoartrosis o una consolidacion incompleta, y si sehan
producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
traumatismos quirurgicos o a la presencia del implante. Debe
advertirse al paciente que, en caso de no obedecer las

instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse
fallos en el implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden

causar distorsiones y/o bloquear la visualizacion de las

estructuras anatémicas en las imagenes radiograficas. No se h

evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracion deI
componentes del sistema de en el entorno de la RMN. S
estudiado y descrito productos similares en términos d
seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria ut
equipos de RMN1.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonanc ants an
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing G
ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRU M’

Para utilizar de forma segura y eficaz tod

instrumento puede romperse o dafarseo bie

Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el |nstru
método de aplicacién y latécnica quirurgica reco. \

los tejidos cuando se somete este a cargas
excesivas, huesos densos, un uso in

no estaindicado. Se debera advertlr(;?
por escrito, de los riesgos asomado

instrumentos. A\

«O

te pre %ﬂ
stpos{

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera
reutilizarse un implante. Los esfuer2gs previos podrian haber
creado imperfecciones, las Gu ian derivar en un fallo del
dispositivo. Proteja los i imp ntra arafiazos y muescas,
dado ue tales concentr sde tension pueden dar lugar a

arlas veces, el dispositivo se
I implante se podria fracturar y dejar

jlitar, con
arprem u ente No acpnsejable mezclar
co nentes4e i tes dedi

fabricantes por motivos
alurgicos aﬂicos wiu
ntajas cacién

es. Es posible que las
giCa de un implante no satisfagan
ivas del p % omo también es posible que este
con el e cual harianecesaria una

revision para cambiar el implante o
alternativos. No esraro que haya

enC| nes Irgicas de revisiéon con implantes.

@NES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los

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

ecmones que pueden hacer que el disposifivo falle. Protegja

instrumentos de rasgufios y muescas, yaque estas

ncentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle.
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EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles efectos adversos se centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial

encuentran dolor, incomodidad, o sensaciones andmalas y dafios apropiadapara dicho efecto, La ligapieza de un dispositivo de
nerviosos o a tejidos blandos por la presencia del implante o uso unico (SUD) tras entrar&e contacto con sangre o
traumatismos quirdrgicos. Puede producirse una rotura del tejidos humanos constit procesamiento.

implante sila actividad es excesiva, se carga en exceso el o No utilice un implante a%erﬁcie ha sufrido dafios. Los

dispositivo, la consolidacion es incompleta o se ejerce demasiada an que desechar.
fuerza sobre el implante durante la insercion. El implante también . -

uede migrar o afI%'arse Se puede producir una regccién or ran ser personal cualificado con
P 'b'I'dgd hist I’J L P p. pd | p d tales de for on%y competencia. Los
sensibilidad, histol6gica, alérgicao adversa porla presencia de : an levar equi e proteccion persond (EPP).
cuerpos extrafos producida por el implante en el cuerpo de un

material extraiio. Se pueden producir lesiones en los nerviog 0 en x
i r s, limpiador enzimatico neutro o

<85
n agua corriente templada y

el tejido blando, necrosis 6sea o resorcion 0sea, necrosi

consolidaciéon inadecuada como resultado de lapresen @
implante o de un traumatismo quirudrgico.
% or. Siga las recomendaciones de uso del
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA 0 i del®@etergente o limpiador enzimatico y preste una
gran at’&g al tiempo de exposicién, la temperatura, la

Requisitos de limpieza del implante: Lc W antes no debe calid I'3guay la concentracion correctos.
reutilizarse. Acumed no recomienda volvera lihpiar ni ilizar 2. cuidado y a mano € implante. No utilice lanade
el producto empaquetado de forma estéril. Los impla i

L
i limpiadores abrasivos con los implantes.
suministrados como no esterilizados que no seha uague 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 pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
e Lareesterilizacion de los implantes &peré reaI@;
lo]

bel de no aranar la superficie.
implante entra en contacto corLaI de conta ion Procesamiento con ultrasonidos
(por ejemplo, contacto con te \o gicos, cgmo pueden ser g, ino: fimpiador ultrasénico, limpiador enzimatico neutro o
fluidos corporales o sangrg), agneos qug ¢ itivo de uso  getergente neutro con un pH < 8,5. Nota: la limpieza por
unico (Single Use Device, S ayasi esado por U irasonidos puede causar més dafios a los implantes que ya
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presenten dafos en la superficie.
1. Prepare una solucién con agua corriente templada y

Espanol- ES/ PAGE 52

Tiempo minimo

Temperatura minima/
agua

Tipo de deter-
gente

(minutos)

detergente o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del ) .

. . . NP Prelavado corrientefria N/A
fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una N
gran atencioén al tiempo de exposicion, la temperatura, la \\‘ A orte t pH < 8,5 del
calidad del agua y la concentracion correctos. 2@ gua CS:';'; €M 1 limpiador en-

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

3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o e dc r:i'gféem' Dete;girzescon
purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el \ ada ( ) prH=S
enjuagado final. y % Aqua desionizad

. ~ . . . ua desionizada o

4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin a pl?rificadatemplada N/A
de no arafiar la superficie. g (> 40°C)

Procesamiento mecanico é =

Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador en [ utro o ecado 40 %-c N/A

O

*

detergente neutro con un pH < 8,5. O

Requisig‘&impieza de los instrumentos: Antes de cada
reutilizasionfhabra que limpiar a fondo los instrumentos y
amr' s Acumed, siguiendo las direcfrices que figuran a

acion.

\%@nencias & 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. El exceso de sangre o restos debe eliminarse
para evitar su secado sobre la superficie.

PKGI-67-J Effective 05-2020
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e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar en las soluciones cuyo valorde pH sea superior a 11, la capa
con pruebas documentales de formacion y competencia. La de anodizado podria disolverse.
formacion debera incluir las directrices, normas y politicas del  pstrucciones de limpieza/de
hospital aplicables y en vigor.

i6n manual

1. Prepare agentes enzima e limpieza a la dilucion y

¢ No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el proceso de temperatura de uso q% miende el fabricante. Habra que
limpieza manual. p%solucione cuando las soluciones existentes

e Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que generen poca & nunag aminacion.

2.

espuma para limpieza manual, de forma que pueda ver los loque log instrymentos en sélu 5% enzimatica hasta que
instrumentos en la solucion de limpieza. Los agenets de queden su idos por oo® . Accione todas las partes

limpieza se tienen que poder enjuagar facilmente delos oviles entre en contacto con todas las

instrumentos paraque no queden restos. superfi Sumérijal te un minimo de veinte (20)
e Conlos instrumentos Acumed no se deberan emple@ mi tilice un e cerdas suaves de nailon para
inst

aceites minerales ni lubricantes de silicona. rumentos hasta haber eliminado

fr0t n cuida
e Paralimpiar instrumentos reutilizables es acon%emmear Q' los res ibles. Preste especial atencion a las zonas

agentes enzimaticos de pHneutro y de limpi u cilesde zar. Preste especial atencién a los
importante neutralizar y enjuagar a fondo | tesd

limpieza alcalinos delos instrumentos
entog quir

O <

e Hay que secar a conciencia los instru urgi par >
e . endiduras por completo de solucién limpiadora en cantidades
que no se forme 6xido, aun cuando estén fabricad cero & y P P P

inoxidable de alto grado. dantes para expulsar cue_llq uier partfcula de supiedad.
] ) ’ ) ote 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 rea flexible y
comprobar que las superficies, juntas y luc ten limpias frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la
que el funcionamiento sea correcto y sih astey cepillapara asegurarse de que se hayan limpiado todas las

antes de la esterilizacion. . Q hendiduras.
* El aluminio anodizado no debe en%@ ntacto %' Mas 3 Retire losinstrumentos y enjudguelos a fondo con agua

IS.OIU.C'ZneS decljlmplcfazato ctles ﬂ'x f V'tte el %d cormiente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
Impia otresy es'g ec Ian s X at S luer €30 especial atencién a las canulaciones, y sirvase de una jeringa
que contengan yodo, cloro as sa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

soluciones
as. Ademas,
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. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
unidad ultrasonica con solucion de limpieza. Acciones todas restos visibles. Preste espe iaI ncién alas zonas dificiles de
las partes moviles para que el detergente entre en contacto alcanzar. Preste especial a los instrumentos
con todas las superficies. Someta los instrumentos a una canulados y limpielos col x epiIIo para frascos. Nota: el
limpieza por ultrasonidos durante un minimo dediez (10) uso de un sistema de por ulfrasonidos le ayudara a
minutos. iar a fondo Ios: tos. Eluso de una jeringa o un

. Retire los instrumentos y enjuaguelos con aguadesionizada agua m, elpurgado de las zonas dificiles de
durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden ’ fy det S superfi sfrechamente acopladas.
sefales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado. |re Ios tos del %n enzimaticay
Preste especial atencién a todas las canulaciones, y sirvase njuaguel agua doeu durante un minimo de un (1)
una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alca min uto

. Inspeccione los instrumentos con luz normal para v . Coll instru s n un lavador o cesta desinfectadora
eliminado la suciedad visible. a@os y sométales a un ciclo estandar en el lavador o la

. Si alin queda suciedad visible, repita la Iimpiez@ ectador uy importante utilizar los siguientes

ultrasonidos y los pasos de enjuagado anter; ’ ametros il 'm s para que la limpieza y la desinfeccion
. Elimine el exceso de humedad delos inst S con un 0 sean n%s'as

pafo limpio, absorbente y sin pelusa. "@ @
Instrucciones de limpieza y desinfecci@vual y
automatizada combinadas
1.

&’
SN

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

e prese@
. Coloque los instrumentos en soluqu 2|mat|cal];
d

queden sumergidos por oomplet todas |
moviles paraque el detergen en contac con as Ias
superficies. Sumérjalos duran >

minutos. Utilice un cepillo (o) suave
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slos implantes e instrumentos estan sin esterilizar, y por

e Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de
seguimiento de la limpieza man
1 Prelav ado de dos (2) minutos con agua corriente fria
@ 9 e Habra que inspeccionar af instrumentos antes dela
2 Aplicacién de aerosol enzimético duranteveinte (20) segundos con esterilizacion para comp e la limpieza haya sido eficaz.
agua corriente caliente
3 Remojo enzimético durante un (1) minuto ES IDAD:
4 Enjuagado con agua corrientefria durante quince (15) segundos o componeptes Qtema s infstraran esterilizados o sin
x2) sterflizar.
5 Lav ado con detergente durante dos (2) minutos con agua corriente\
caliente (6466 °C/146-150 °F) v Produ r|I|zad0' % ucto esterilizado se ha expuesto a
una inima de 28,0 kGy de radiacibngamma. Acumed no
6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince (1 w re alarees @» izacion de productos con envase estéril. Si
. . . | enydse esteéril eCedarado, es necesario notificar del
7 Enjuagado con agua purificada durante diez (10) se co ente a Act| El producto no debe usarse y debe
lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F) < i volvers%ume.d
8 Secadocon aire caliente durante siete (7) rﬁ C/240 °F) ‘&
Not ick te s inst del fab ” d > n esterilizar: salvo que en la etiqueta figure
do amsgajx” ctamente las instrucciones del fabrica aoQ cI e que estan esterilizados y que Acumed los suministre
esinfectadora $ envase esterilizado sin abrir, habra que considerar que

Instrucciones de limpieza y desinfe
No es aconsejable utilizar secado
automatizados como unico
instrumentos quirdrgicos.

cawut
adores
I|mp|e (

i&@

\anto habra que esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
Los dispositivos sin esterilizar se han validado con los parametros
de esterilizacion que figuran a continuacién, en bandejas
totalmente cargadas con todas las piezas colocadas en el sito
correcto.
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Métodos de esterilizacion

Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los
equipos que utilice paraobtener mas instrucciones acerca
del esterilizador especifico y la configuracion de carga.

Siga el articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas
en la configuracion de practica perioperatoria’, publicado
por la AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y e
la norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 — Co
prehensive guide to steam sterilization and sterility assu
ance in health care facilities.

No se recomienda la esterilizacion instantanea, pero%si

usa solo se debera realizar conforme a los requ @

normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Compfeh V€ guide
c

Espanol—- ES/ PAGE 56

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

Estas bandejas se hanvalidadocon .. < pc~.netros siguientes:

Autogave de d&eplazaniento& drav €dad: NO RECOMENDADO

b4 minutos

30 minutos

to steam sterilization and sterility assurapce health care
facilities. % C) \

@.

PKGI-67-J Effective 05-2020
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en

un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar LN
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del :@ Consulfe @cdones de uso
producto en busca de posibles signos de manipulacién o = ‘\‘
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas . A Prew\n
antiguos. =
1 E r' izado con 6xido de etileno
APLICABILIDAD: Estos materiales contienen infor- & Ederilizado¢bnYadladon
macion sobre productos que podrian o no estar disponi- o = -
bles en un pais concreto, o que pueden estar disponibles 4 Fech ddad
con marcas comerciales diferentes en distintos paises. ~—s
Los productos pueden haber recibido autorizacién o el V w ro/de catilogo
visto bueno de los organismos normativos oficiales par .

su venta o uso con indicaciones o resfricciones dif
en distintos paises. Es posible que los productos ne
cuenten con aprobacion de uso en todos los p@isés

0\: Representante autorizado en la Comunidad

| ECYLREP |
Ninguna parte de estos materiales se deberg,i = Europea

" >
como promocion o licitacion de ningdn pr, % o'del uso 0 Fabricante

de ningun producto de ninguna forma par

no . lo
esté autorizada por la legislacion del pais en queg x&(} ' Fecha de fabricacién

t | lector. ﬂ
encuentre el lector @ No reesterilizar

@

A

MAS INFORMACION: Para solicitar mas materiales, con- @ -
No reutilizar

sulte la informacién de contacto que fig en éste docu-
mento. \LK ®

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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ACUMED® SOLUTION POLARUS® 3 DE PLAQUES ET CLOUS 0

*
A L’ATTENTION PERSONNELLE DU CARACTERISTIQUES XRIAU DE L’INSTRUMENT
CHIRURGIEN CHIRWRGICAL : Les in& nts sont fabriqués dans
di%q ualités d’@i xydable, de titane, d’aluminium et
/Q

DESCRIPTION : La Solution Polarus® 3 de plaques osseuses, res éva| rassurer la biocompatibilite.

*
clous intra médullaires, vis et accessoires s'applique a la fixation
des fractures de I'humérus pendant leur consolidation. DED’E IDE L’'IMP > Les dimensions

ysiologi itent la t s implants. Le chirurgien doit
INDICATIONS : La Solution Polarus® 3 d'Acumed se u@\w g:g's'r lant don '@o etla taille correspondent le mieux

i ) . ise ferme support adéquat. Bien que le praticien
t!'alten?entdes fractures, des fusions et des ostéo ﬁl'entreprise et le patient, les informations
I'humeérus.

mises a

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indi€atie 'utiIisatior@»
ce systéme comprennentles infections la % ou activesy la
ud
e

) , . ips du pati btenir une meilleure adaptation et
plaques, de clous, de vis et d'accessoires congus pour u
%@ e référen
adicales imp tes foumies dans ce document doivent étre
ka'tient.
SIS p ) . ot (0] PLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
septicémie, l'ostéoporose, l'insuffisance q ative ou tative i nts foumis avec ce systéme peuvent étre a usage

de l'os oudes tissus mous et la sensibilité aux matéri .
ou réutilisables.

iune
sensibilité aux matériaux est suspectée, il convient ctuer d w - . » .
est contre L'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour

tests avant I'implantation. L'utilisation de ces dis

-indiquée chez les patients qui ne souhaiten@u qui son déterminer s'il est & usage unique ou réutilisable. Les

incapables de se conformer aux oonsig de 80ins @ instruments a usage unique portent une étiquette avec le

postopérabires. K Q symbole « Ne pas réutiliser », tel que décritdans la section
\' Légendedes symboles ci-dessous.

CARACTERISTIQUES DU MA IN%E L’IMP&‘JT - Les e Lles instruments a usage unique doivent étre jetés apres
implants sont fabriqués dans iage de @o la utilisaion.

*
norme ASTM F136 ou en PEEK.

-} acumed’
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e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. Pour humeérus proximal : Plaques standards et postérieures : Il est
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables recommandé de remplacer une viS\hexalobée de profil bas non
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur bloquante de 3,5 mm par grk xalobée de profil bas de
précision, leur niveau d’usure et d’endommagement, leur 4,3 mm pour éviter la migr x avis. Si une densité osseuse
propreté, I'absence de corrosion et I'intégrité des est rencontrée lors de l'ilgplantation des vis hexalobées de profil
mécanismes de raccordement. Une attention particulieredoit bas 3 mm, un tar rus 3 de 4,3mm (80-1623) et une
étre portée aux guides, trépans etinstruments utilisés pour d eyptaraud us 3 (80-1593) sont disponibles. Si
I'incision ou l'insertion de I'implant. & iliSez une postérie vous ne devriez pas utiliser

de plus | ue que 26 mm s¥es languettes postérieures

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques chirurgicaleg” 21 d'e‘“ter(&'& vis on recroisent. Ne pliez pas les

guette plaqu la de 20 degrés. Ne pliez pas

décrivant les utlisations de ce systéme sont disponibles. |l
de la responsabilit¢ du chirurgien de se familiaris

plusd' is.
, Pour téme : Bie foumis ensemble par souci pratique, une
responsabilitét du chirurgien de se familiar pl etun clou aientpas étre employés ensemble sur
publications pertinentes et de consulter llegue @"

eme fracture. r une utilisation efficace et en toute
rité d

Limplant, le chirurgien doit parfaitement connaitre
éthodes d'application, les instruments et la
irurgicale recommandée pour le dispositif. Ce

st pas congu pour résister a des contraintes de poids,

expérimentés concernant la procédure avag
toujours la demiére version publiée des teehnig
Acumed qui sont disponibles sur | @

(acumed.net). + disp
a rge ou a des activités excessives. Le dispositif peut
A@ sef ou étre endommagé lorsque l'implant est soumis a des

AVERTISSEMENTS AU SUJET DE LIMPL Pour c/\ es plus lourdes associées a une consolidation retardée, une
s

prox{mal et long : Utilisez uniquement_ les v xalobées a eudarthrose ou une cicatrisation incompléte. Une mauvaise
profil bas de 43 mm dans la partie pr ale du @’ insertion du dispositif pendant l'implantation peut augmenter les
e risques dedesserrage oude déplacement de celui-ci. Le patient

N'utilisez pas de vis hexalobée de p% non
e

. . N "
de 3,5 mm, en raison d'un risqu idérable e fecul. .t atre averti, de préférence par écrit, quant & I'utilisation, aux
Durantdlle _lrgtrallt de l'implant, lloc;all § retirez les . istales |imites et aux effets secondaires possibles de cet implant. Ces
avant d'utiliser le marteau mu t:} ; & non-réspect de cette isoq on garde incluentla possibilité d'une défaillance du

instruction pourrait entrainerala r d U'K clououde yisnositifou d'un échec du traitement due  une fixation

linstrument de retrait. desserrée et/ou une contrainte qui entraine le desserrage, une
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activité excessive ou une soumission a des poids oudes charges,
notamment sil'implant est soumis a des charges plus importantes

associées a une consolidation retardée, une pseudarthrose ou

une cicatrisation incompléte, 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-
respectdes consignes de soins postopératoires peut entrainer un
échec du traitement et/ou une défaillance de I'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 systéeme de n'oaipe
été testées. L'utilisation en toute sécurité de produits si @

été testée et décrite dans des évaluations cliniq uey%

opératoires a l'aide d'équipements d'IRM1.
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonanc ef
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing G 1.

CHIRURGICAL : Pour une utilisation s(re et€fficace

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'l @ MENT .
d@
(5

instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement
I'instrument, la méthode d’application et la technigu 'rurgical\

recommandée. Une cassure ou un endomma e
I'instrument, mais aussi du tissu, peut se p rsque
es vi

I'instrument est soumis a des charges‘o sses
isation in ctevou
e, de{é epar

excessives, un os dense, ou encore un
inappropriée. Le patient doit étre i
écrit, des risques associés a ce )&

jamais étre réutilisé. Les contrainte:

panng: Les cintrages i

le itif et entraine
&n@a e de I’irr@
fabrigants di ts Mestpasr

ants, and Q{
@ ECA

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un implantne doit
ubies auparavant peuvent
t entrainer une panne du
X‘ re toute rayure ou cassure
contraintes peut entrainer une
en sens opposé peuvent affaiblir
fracture et une défaillance
djimplants issus de
ndée, ce pour des raisons
oncfionnel. Les bénéfices de

d'grdre méta%&, mécani
plant chi pourrai \1 as comrespondre aux attentes

du pati ien I'imy rrait se détériorer avec le temps,
ce qui iquerait unégévision afin de remplacer l'implant ou
d' tuer des pro g‘ altematives. La chirurgie de révision

st rante aveg)€ plants.

avoir créé des imperfections.
dispositif. Protéger les impl
car une telle concentrati

associati

CONCERNANT L’INSTRUMENT
Cc L : Les instruments chirurgicaux a usage unique ne

HIRU
d iv@] ais étre réutilisés. Les confraintes subies auparavant
p& voir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une

dudispositif. Protéger les instruments contre toute rayure

@assure, car une telle concentration de contraintes peut

ntrainer une panne.

EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
comprennentla douleur, I'inconfort ou les sensations anormales
ainsi que les Iésions des nerfs ou des tissus mous dues a la
présence d'un implantou a un traumatisme chirurgical. L'implant
risque de casser en raison d'une activité excessive, d'une charge
prolongée imposée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou
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d'une contrainte excessive subie parl'implantpendant l'insertion.
Un déplacementde l'implant et/ou un desserrage peut se
produire. Une sensibilité aux métaux ou des réactions
histologiques, allergiques ou indésirables aux comps étrangers

dues a l'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.

Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose del'os ou
une résorption osseuse, une nécrose du tissuou une cicatrisation
insuffisante peuvent étre dues a la présenced'un implant ou a un
traumatisme chirurgical.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE :

ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recommz
relavage ni la restérilisation des produits condl’u 0
emballage stérile. Les implants foumis non- s

été utilisés mais qui ont été souillés doive e 1
conformément aux instructions suivantes
Avertissements et précautions
e L'implantne doitpas étre restérilisé s’il entre enc avec
un élément contaminant (par ex., contact avec_u
biologique, tel que des fluides oorporels/ moins qu
le dispositif a usage unique (DUU) ait été e dans un

établissement agréé ayant recu 'aut églemendai
nécessaire pour ce faire. Le nettoy?%n DUU a

contact avec du sang oudes t|§s Ins consti

retraitement.
e Ne pas utiliser un implant
Les implants endommagés do nt etrej

ans un
‘ontpas

rface

e

O

e Tous les utilisateurs doivent faire partie du personnel qualifié et
étre en mesure de fournir dgs préuves quant a leurs
compétences et aux format ies.

e Les utilisateurs doivent p \ équipement de protection

indiyiduelle approprié
Traii nt manuel
uip t : bros § sou l olutlon enzymatique de
é ergent n pH < 8,5.

oltition 3, du robinet chaude et d'un
odwtde ge Suivre les
ations d' du fabricantdu détergentou

at|q ue en veillant a respecterle
emperature la qualitéde l'eau et la

;~ pSd'exposit
entration

on.
@er I :@Aan uellement et avec précaution. Ne pas
p

utiliser aine d'acier ni de produits abrasifs sur les implants.

3. Rinc ant minutieusement avec de I'eau Dl ou de I'eau
p ~“Utiliser de I'eau DIl ou de I'eau purifiée pourle ringage

her I'implant a I'aide d'un tissu propre, doux et non
Iuch eux pour éviter d'érafler la surface.
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 al'aided'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produitde netioyage. Suivre les
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recommandations d'utilisation du fabricantdu détergentou
produit de nettoyage enzymatique en veillant a respecterle
temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la
concentration.

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

3. Rincerl'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pourle ringage
final.

4. Sécher I'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, produ:tc@V
p A

nettoyage enzymatique neutre ou détergent ne utr %

Pré-lav age 2 Eau du robjnet froi N/é
L2
Lavage enzy - Eau du robinet S@w-
tique 2 chaude qnedtre
matq pH<85 N
L " 5 Eau du robi Détergent
avage chau@ew.c:)
Rincer 2 au U purifiée A
c >40°C)
Sec 40 90°C N/A

Exigences concernant le nettoyage de l'instrument : Les
instruments et accessoires Ac oivent étre minutieusement
nettoyés avant d'étre réutilisg ant les instructions ci-

dessous. \"\

Avertl sements et préc s

. truments et accessoires

ctuée immédiatement apres

ale. Ne pésVaisser sécherdes

3 les nettoyer/réutiliser. Tout
étre essuyé pourl'empécher

&e t faire partie d'un personnel qualifié,
s preuves quant a ses compétences et
s. Ces formations doivent inclureles
mques deApltal normes et instructions actuelles qui
s'appliquént.
. Ne p r de brosses métalliques ni de matériel abrasif
toyage.
w des produits de nettoyage contenant des tensioactifs
ement moussants afin de voir les instruments dans la
Iutlon de nettoyage. Le ringcage de ces produits de nettoyage
doit étre facile, pour éviter tout résidu.

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

e |l est recommandé d'utiliser une solution enzymatique et des
produits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produitde nettoyage
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Instructions de nettoyage/désinfection manuelle
1.

aminée, e
préparer une nouvelle. |
. Placer les instruments dans la solution enzymati ;

alcalin, il est trés important de rincer minutieusement les flexibles ou ressorts visibles : rincer les fentes avec de grandes
instruments pour complétement éliminer le produit. quantités de solution de net y pour éliminer foute sodillure.
Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés Frotter la surface a l'aide d e arécurer pour retirer
minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme toute souillure visible de Xl ce et des fentes. Courber la
lorsqu'ils sont en acier inoxydable. partle flexible et en fro rface & l'aide d'une brosse a
Pour tous les instruments, contrOler la propreté, l'usure et le 5" Fa'&g :oum enteesflseo)ile?l]?r:(;ttjtzeg;: récurant pour
fonctionnementdes surfaces, joints et lumens avant _ q y
stérilisation. etl les instr et Ies ri mm utieusement sous |'eau
danta oins ois (3 Falre particulierement

L'aluminium anodisé ne doitpas entrer en contact avec

certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les ttentlgn ules ebUt' uhe seringue pour rincer toute

proddits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les zoned acces

solutions contenantde l'iode, du chlore ou certains s 4. Pla strume |erement immergés, dans un bain a

métaux. Par ailleurs, dans des solutions dontle pH utlon nettoyante. Faire bouger toutes les

ue le détergent entre en contact avec

supérieur a 11, la couche d'anodisation peut sedis
semble s\surfaces. Soniquer les instruments pendant au

Préparer la solution enzymatique et les p
en respectant ladilution et la tempéra
le fabricant. Lorsqu'une solution est trop

moins (1 nutes.
e nettoy . s
mandées % Retir truments et lesrincer dans de I'eau déionisée

minimum de trois (3) minutes ou jusqu'a ce que
ace de sang oude souillure ait disparu du filetd'eau.
particulierement attention aux canules et utiliser une
ringue pour atteindre les zones difficiles d'acces.

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

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

doivent étre entierement immergés. Faire bo
parties mobiles pour que le détergent entre ntact ave
toutes les surfaces. Immerger pendant vi min utes@
minimum. Utiliser une brosse souple 0|Is en nylo

nettoyer les instruments en douce retlrer u éBris. sonication et de ringage ci-dessus.

Faire particuliérement attentior a d|ff|0| es 8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments a I'aide d'un
Faire particulierement attenti Ies |n str ents canulés tissu anfi-goutte, propre et absorbant.

et les nettoyer a l'aided'u illon. Po ents
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Instructions de nettoyage et de désinfection combinant
technique manuelle et automatique

1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage
en respectant ladilution 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 entiérement immergés. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a ponl
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusq
tout débris visible. Faire particuliérement attention a @ ©S
difficiles d'accés. Faire particuliérement attentiop”a S

instruments canulés et les nettoyer a l'aide d’ pillon.
Remarque : l'utilisation d'un bain a ulfraso le
nettoyage des instruments. L utilisation gue ou

jet d'eau améliorera le ringage des zo

es d' acce
que de toute surface jointe.
3. Retirer les instruments de la soluion enzymatique ncer
avec de l'eau déionisée pendant au moins une ( inute.
4. Placer les instruments dans un netttoyeur/p

désinfection approprié et lancer un cycle e

désinfection standard. Les minima |n é ur les
paramétres suivants sont essenhels btenlr u&ge

et une désinfection min utleux

N\
Prélav er deux (2) minutosWau du robinet froide
\\pendant (20) secondes avec de I'eau

-

Utiliser un spray e

2 du robinet ct‘audh
onger une, dans une solution enzymatique
N O d
; @e{ froide (X2)
A
'5 i détergent et de I'eau du robinet

C/146-

)

8 sept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)

sutvre scrupuleusenent les instructions du fabricant du systéme
e/désinfection

A4
@ucﬁons de nettoyage/désinfection automatique

Il 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 I'efficacité du nettoyage.
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i . alanorme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide to
STERILITE : steam sterilization and sterilit @ance in health care

facilifies.
Les éléments du systéme peuvent étre foumis stériles ou non o La stérilisation rapide n' ecommande mais, le cas
stériles. échéant, doit avoir lie plus strict respectdes
ces de la nor /AAMI ST79 : 2010 —

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une quantité steam sterilization and sterility
minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la

restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniére

stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incidentdoit étre 80-1927/80-* 928, :0-1932/8C 19: 3
signalé a Acumed. Le produitne doit pas étre utilisé et doit % Ces plat sa' « 2nt éé validés _nt.~ction des paramétres ci-dessous :

stériles et foumis dans un emballage stérile nonsguVvert par
Acumed, tous les implants et instruments doi
comme non stériles et stérilisés par I'hopita
dispositifs non stériles ont fait I'objetd'un
les paramétres de stérilisation listés ci-de:
chargés au maximum, chaque piéce occupant la pla
convient.

renvoyé a Acumed Q
Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étig @ me \} €
L réparation : “ Env eloppé
considér, s() P K@( i
ftilisation. M position : 132°C (270°F)

7

T exposition : 4 minutes

ps de séchage : 30 minutes

Méthodes de sterilization Q

e Consulter les instructions écrites duf |q uantd'éq
pourobtenirdes instructions speC| r la con hon du
stérilisateur et de la charge.

e Seconformer alanorme eI' « Reco - 11 ded
Practices for Sterilization in perat|v e Settings » et

-} acumed’

PKGI-67-J Effective 05-2020



CONSERVATION : Conserverdans un endroit frais et
sec g l'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier I'emballage du produit pour déceler tout
sighed’altération ou de contamination de I’eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concemantdes produits susceptibles d’étre
disponibles ounon dans tout pays, ou susceptbles d’étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L'approbation dont ces produits peuvent faire l'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Ri
contenudu présent documentne peut étresi
comme une quelconque promotion oup
produit ou a l'utilisation d’un produit d’'un
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@Jt
élément complémentaire, voir les inforrr&:s cont%

io
' .
figurant sur ce document.

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

N

Att
|I sé a l’aide d’oxyde d’éthyléne

‘S érilisé parqrra ffon

y . ‘
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Fabricant

Date de fabiication

Ne pasrestériliser

Ne pas réutiliser

Limite supérieure de température

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

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL |n033|d abile, titanio, allu xllmerl valutati perla
CHIRURGO OPERANTE %aii]blllta

ZIONI TILIZZ IMPIANTO: Le dimensioni
dlmenS|o@disposiﬁvi impiantabili. Il
e'te dimensioni piu appropriati
consentire un adattamento

stabile con sostegno adeguato.
ediario informato tra azienda e

DESCRIZIONE: Le placche ossee, i chiodiintramidollari, le viti e
gli accessori Polarus® 3 Solution sono progettati per fomire
fissazione nei casi di frattura dell'omero durante la fase di
guarigione.

INDICAZIONI: Polarus®3 Solution Acumed include pla'
chiodi, viti e accessori indicati per fratture, fusioni
dell'omero.

»)
(0]
]
[N
8CD

@
=3
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52
S o
@ O
S o
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o3
o 3
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,_._CD
3o
o
«Q
3

e f" S'Ste NFO g%'m PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
si, 0s eop r03| gH I: Gli strumenti fomiti con questo sistema possono

CONTROINDICAZIONI: Le controindicazi
sono costituite dalle infezioni attive o late
quantita o qualita dell'osso o del tessuto mo

onouso o riutilizzabili.

sensibilita al materiale. Nel caso si sospetti sensi |I|t

necessario eseguire dei testprima dell' |mp|anto i quest \
n

‘'utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
dispositivi & controindicato in pazienti non dis on in per determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile.

riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
SPECIFICHE DEL MATERIALE DI \wo @
e A

simboli riportata di seguito.
costituiti da PEEK o lega di titani e  Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
SPECIFICHE DEL MATERIALE

utilizzo.
CHIRURGICI: Gli strumenti & Gli strumenti riutilizzabili hanno unadurata limitata. Prima e

dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono

-} acumed’
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essere ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, incontra un osso denso quando si impiantano le viti esalobate a

usura, eventuali danni, corretta pqlizia, corrosione e integrita  basso profilo da 4,3 mm, sono “disponibili un filetto per vite
dei meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere Polarus 3 da 4,3 mm (80-162 n)manicoto per filetto Polarus
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumentidi 3 (80-1593). Se si utilizza a posteriore, non utilizzare viti

taglio o perl'inserimento di impiant. piu lunghe di 26 mm le\ alette posteriori al fine di evitare
I'integferenza della vite iegare le dette su queste placche

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecnichechirurgiche& gradi; non pi it di
ili

iu di una volta.
che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzare la il sistema: anchig s&sono fon@zieme per comodita, non
Il

reuna un chiodg stessa frattura. Per un
anto, il chirurgo deve avere una
planto, dei metodi di

applic egli stri nonchédelle tecniche chirurgiche

e |a racc nGate per% spositivo. Il dispositivo non & stato

strumentazione, € responsabilita del chirurgo acquisire familiag
con le procedure chirurgiche che ne prevedono I'uso. Cosi co
inerentemente alla procedura chirurgica cui si appresta, %icade
nella sua responsabilita consultare pubblicazioni scig w
richiedere il parere esperto di colleghi. Seguire
versione attualmente rilasciata delle tecniche chir w‘ c%Ael
reperibili sul sito web di Acumed (acumed.net)

AVVERTENZE SUGLI IMPIANTI: Per cmali e lu
u

med. P tato per resi alle sollecitazioni dovute al supporto del
rporeo%) i o di attivita eccessive. Il dispositivo
ersifo danneggiarsi quando limpianfo viene

p
ttopos %ico maggiore associato a unione ritardata,
mancat

= ne o guarigione incompleta. Un inserimento non
usart.e solo V't'_ esalobate E_’ basso p a 4’_3, mR n corrﬁ ispositivo durante limpianto pud accrescere le
porzione prossimale del chiodo. Non are viti l?ate pxo adi allentamento o migrazione. Il paziente va informato,
a basso profllc? da_ 3,5 mm nor_\ di bloccaggio, 5 es_lste ilmente periscritto, in merito all'uso, alle limitazioni e agli
un notevole rischio che fuoriescano. Duragt rimozio’y %tuali effetti indesiderati associati allimpianto. Gli avvertimenti
dellimpianto, individuare e rimuovere |e viti dista a di usare iMNg 71 orendono la possibilita di malfunzionamento del dispositivo o
martello a contatto multiplo. La mancat $rvanza le dell'impianto a causadi fissazione allentata e/o allentamento,

obe pr ellebviti, del sollecitazione, attivita eccessivao sostenimento del peso

dello strumento di imozione. corporeo o di carichi, in particolar modo se limpianto & sottoposto
Per lomero prossimale: placche sta a carichi maggior a causa di unione ritardata, mancata unione o
di sostituire una vite esalobata 3b profilo d& guarigione incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o ai
bloccaggio con una vite esalebataa basso prof tessuti molli insorti in seguito al trauma chirurgico o alla presenza
testa omerale al fine di preveniré’la migra i dellimpianto. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza
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delleindicazioni terapeutiche post-operatorie pud determinare
l'insuccesso dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti
possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
strutture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
riscaldamento o la migrazione dei componenti del sistema dinon
sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
e descritti relativamente alle modalita con cui possono essere

utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando

apparecchiature a RMI1.

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

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Pe@

sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il cl
conoscere lo strumento, il metodo di applicazione %mca

chirurgica raccomandata. Possono verificarsi nni aIIo
strumento e danni al tessuto, se si sottopone ento a

carichi, velocita o densita ossea eccessiv, c di uso
improprio o non corretto. Il paziente deve'e informat

.
preferibilmente periscritto, dei rischi associata strum@
questo tipo.

3

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impian nva mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebb re creat

imperfezioni che possono determinareou@funzmna
dispositivo. Proteggere gliimpianti d intaccat
sollecitazioni eccessive che pos: 0 are un g s o WPiegar
pit volte le placche pud |ndeboI|§

osmvo sare
la prematura rottura e il mal amento to. Per

motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo
promiscuo di componentid’im ian ealizzati da produttori
diversi. | vantaggi della chirl I tare potrebbero non
corrispondere alle aspettatl aziente o venire meno nel
tempo, richiedendo un |n oorrettivo di sostituzione

deII'i | nto o I'esecuz rocedure alternative. Interventi
sy pazient | ati non sono mfrequentl

AUZIO MPER GLI ST
S mentl chi @ mono

CHIRURGICI Gli
evono mai essere riutilizzati.
ero avere creato imperfezioni tali
nto del dispositivo. Proteggere gli

FETTI INE:ID ERATI: | possibili effetti avversi comprendono
d lore, f% sensazioni anomale e danni ai nervi o ai tessuti
II| seguito al trauma chirurgico o alla presenza
to. Possibile rottura dell'impianto dovuta ad attivita
va carico prolungato sul dispositivo, guarigione

pleta o all'applicazione di una forza eccessiva allimpianto
ante linserimento. Possibile migrazione e/o allentamento

dellimpianto. Possibilitadi sensibilita ai metalli oppure reazione
istologia o allergica o da corpo estraneo dovuta all'impianto di
materiale estraneo. Si possono verificare danni a carico dei nervi
o dei tessuti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
dei tessuti o guarigione inadeguata dovuti alla presenza di un
impianto o a causa di un trauma chirurgico.
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ISTRUZIONI PER LA PULIZIA: enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione che
tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita

Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli impiantinon devono dell'acqua, e concentrazi@K rretti.

essere riutilizzati. Acumed sconsiglia lapulizia e la 2. Lavare accuratamente I'i manualmente. Non utilizzare

risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti pa

o s P AR ) idilanané dete thabrasivi sugliimpianti.
fomiti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi, 3 a Lare accur & con acaua deionizzata o
devono essere processati conformemente ai seguenti elementi: ) L ) cq o
o u . Peril finale, utilizzare acqua deionizzata o
Avvertenze e precauzioni rificata. .

¢ Non sidovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se _ Per evitar raffiarne le Qasciugare limpianto con
questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es? un pan e morbi @.on lasci pelucchi.

tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno % Proces. ultras d\
Attrezzatura: pulitore %@icq detergente enzimatico neutro o

dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizion
sere O e neutro ,6. Nota: la pulitura ultrasonica
itdisce il It e aggrava ntuali danni gia presenti sull’impianto.
1

struttura autorizzata che abbia ricevuto |'apposita
autorizzazione regolamentare. La pulizia del S

0 lestire,una soltizione con normale acqua di rubinetto calda e
anneggi@ deter agente pulente enzimatico. Seguire le

entrato in contatto con tessutio sangue uma
processo di ricondizionamento. %
ti racc azioni per l'uso del produttore dell’agente pulente

e Non utilizzare un impianto se la sua su
¢ Gli utent devono possedere comprovati fequisit di$ * %@ 0 o del detergente facendo particolare attenzione che

Gliimpianti danneggiati devono esser¢
competenza e addestramento d’esposizione, temperatura, standard di qualita
) P ’ - ) o o ] % acqua, e concentrazione siano corretti.
° .G“ .uf[enh devono indossare adeguati disposit tezione ottoporre a pulitura ultrasonica I'impianto per almeno 15
individuale (DPI). minuti
Processazione manuale ) ) @ 3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o
Attrezzatura: spazzola a setole morbide %rgente en

purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o
neutro o detergente neutro a pH < 8, \ \ purificata.
1. Allestire una soluzione con nqrmal€ aéqua di ruinetto'caldae 4 per evitare di graffiamne le superfici, asciugare I'impianto con
detergente o agente pulente efzimatico. 8 un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.
raccomandazioni per l'uso duttoreid te pulente

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

Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,
strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente
pulit attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.

Avvertenze e precauzioni

e Ladecontaminazione degli strumenti o degli accessori

Prelav aggio 2

Acqua di rubinetto
fredda

Lav aggio enzi-

matico 2 fredd?\ <85
¥ St
Lav aggioll 5 Acquadi FW ap
calda (>40 o8
Acqua calda deion-
Lav aggio 2 izzata o purificata N/A
(>40 °C) 0>
Asciugatura 40 90‘
riutilizzabili va effettuata non app clusa lap
chirurgica. Non lasciare aSCI trument one pnma d|

averla sottoposto apulizi

a2|o R ere

l'eccesso di materiale ematico edetriti per evitare che si
secchino sulle superfici.

e Tutti gli utentideve rlsp
addestramento e com
i ere linee gwdae a
te dalla strut

mprovatl requisiti di
addestramento dovrebbe
correnti, oltre alle politiche

edallera ospitante.

on ut|||zzare spazzole a setole

mpletamente sciacquati via.
umed non andrebbero applicati oli
siliconici.

inerali o |ug&

r pulire gli menti riutilizzabili, raccomandiamo I'uso di
agenti rgenti e enzimatici a pH neutro. E molto importante
chei ti alcalini siano accuratamente neutralizzati e

raccia sciacquata via dagli strumenti

@venire la formazione di ruggine, benché siano realizzati

@ cciaio inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici

evono essere accuratamente asciugati.
Prima di essere sottopost a sterilizzazione, gli strument
chirurgici devono essere ispezionati controllandone lapuliziadi
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato
funzionamento, stato d’usura e normale deterioramento.

e L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
determinate soluzioni detergent o disinfettanti. Evitare I’'uso di
detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
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contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
anodizzato.

Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale

1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e detergente alla
diluizione e temperatura d'uso raccomandat dal produttore.
Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di
contaminazione, eliminarla € sostituirla con una fresca.

2. Collocare la strumentazione nella soluzione enzimatica fino
completa immersione. Movimentare tutte le parti mobili per
consentire al detergente il contatto con ogni superficie.
Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Pe e
ogni traccia visibile di detriti, strofinare dellcatament g
strumenti con una spazzola a setole morbide d| es
particolare attenzione alle aree difficili da ragg
Dedicare particolare attenzione a ogni str @
pulirlo con un appropriato scovolino. Pe e
o perle strutture flessibili: lavare le co
abbondante soluzione pulente per elim >
eventualmente presente. Strofinare la superficie
spazzola per imuovere lo sporco visibile da sup
Piegare I'area flessibile e strofinarne la super
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dis
assicurare il lavaggio di tutte le fessu

3. Estrarre lo strumento dal bagno e ri &yarlo ac
per almeno tre (3) minutiin acqu% te. Dedicar

particolare attenzione alle ¢ %{ i e aiutar. &on una
siringa per sciacquare ogni icile @ gere.

Istru
m

nte 2

4. Disporre gli strument, parzialmente immersi, in un bagno

ultrasonico con soluzione deterg te Movimentare tutte le
parti mobili per consentirg, te di entrare in contatto
con ogni superfice. Sonl i,strumenti per almeno dieci (10)

minuti.
agre gli strumen gno ultrasonico e sciacquarli con

ionizzat; eno tre (3) minuti o finchénel liquido
i i acquo sn%wparsa (o] acciadi sangue o di sporco.
ttenzion cannulazioni e aiutarsi con
: |acq uare area difficile da raggiungere.
dgli strume | uminazione normale per
tracce v sporco.
@&‘;uate ripetere i precedenti passaggi di

sorbente pulito che non lasci pelucchi,
eccessi di condensa dagli strumenti.

. n un pan
rimuov

er la pulizia e la disinfezione in combinazione
automatizzata

stire le soluzioni degli agent enzimatico e detergente alla

%uizione e alla temperatura d’uso raccomandati dal

produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evident
di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.
Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentre al
detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una
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spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare

attenzione alle aree difficilida raggiungere. Dedicare

particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulidi con un 1 Prelav aggio di due (2)miputih Rempale acqua di rubinettofredda
L

appropriato scovolino. Nota: I'uso di un sonicatore aiutera a 0N

pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa o | Spray enzimatico di w&hecondi inacqua calda
bcq@male acqua di ubinettofredda
N

un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile
accesso e ditutte le superfici a stretto contatto.
2) min%ergente con nomale acqua di
150 °F)

Desc -izione

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare
con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.

4. Disporre gli strument nell’apposito cestello del dispositivo di
lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo
standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali

thdirisc
3

oF
Risciacquo diguindici (15) secondi in nomale acqua di rubinetto

pulizia e la disinfezione. N
calda 4
Qs S
7 Ri ciacmdieci (10) secondi in acqua purfficata con lubrificante
@ c&ale (6466 °C/146-150 °F)
-

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

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

$ @ ¢ |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come

Istruzioni per la pulizia/disinfezion matizzat processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento
X manuale.

* Sconsigliamo I'impiego di sistemi gio/disin Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere

. . . * . . °
automatizzati come unico m liziad trumenti . . . S S
. L alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
chirurgici. . . .
& attentamente ispezionati.
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Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

STERILITA: assurance in health care fac litie
e Sisconsigliala sternhzzazuo . Se si rendesse comunque
| component del sistema potrebbero essere fomiti sterili o non- necessaria, deve essere ita unicamente secondo i
sterili. requisiti ANSI/AAMI S O 0 — Comprehensive guide to
s ty assurance in health care

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto a unadose
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia Ia
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezio
sterile risulta danneggiata, segnalareil caso ad Acumed. Il

prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restltwto
Acumed.

Q.
’O
O )

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etlch che ne

dichiari la sterilita e il suo impacchettamento n co ione 00_1927/q0.1928; 2 21932/80-1933

sigillata fomitada Acumed, tutti gliimpianti e enti de

essere considerati non sterili e, pertanto, postl a

sterilizzazione presso la struttura ospeda pltante priga . W dislocamento per gravita: NON RACCOMANDATA

dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati ceftificati usan

parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in oclavicon pre-vuoto:

pieno carico, con ogni parte allocata in modo ap ondizione: Impacchettati

Metodi di sterilizzazione @ Temperatura di esposizione: 132 °C (270 °F)

e Per istruzioni specifiche sullo sterili ee suIIe Tempo di esposizione: 4 minuti
configurazioni del carico, oonsult uzioni s I . i __
produtiore della propria appa Tempo si asciugatura: 30 minuti

e Seguire le attuali “Recommen ractl sterilization
in the practice setting” AOR NSI/AA 2010 -
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima
dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare
prima ilotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono o non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli ent govemativi di

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diver:

contenuto in quest materiali deve essere inte
come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'usoin s '
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe

il lettore.

odi non
ui si trov, *

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform
contatto che si trovano in questo docum%

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

.
Data diséadenza
§
di catalogo

A

‘@ ice lotto

Rappresentante autorizzato nella Comunita

europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® POLARUS® 3 VOORZIENINGEN PLATEN EN NAGELS 0
23
TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE MATERIAAL SPECIFICATI gg\lRURGISCHE
OPEREREND CHIRURG INSTRUMENTEN: De irﬁg enten zijn gemaakt van
ve@dg kwalitei@ tvrij st_aal, titaan_, ﬁluminium en
BESCHRIJVING: De Polarus® 3 voorziening met botplaten, & v dIGZIjI’@ eldop bIOCCimpatlblhtelt.
intramedullaire nagels, schroeven en toebehoren is ontwikkeld

ATEN: Fysiologische
n implantaten. De chirurg dient
die het beste overeenkomen met
r directe adaptatie en een goed

de pasm t voldoende ondersteuning. Hoewel de
opgeleid nschakel tussen het bedrijf en de patiént
ientde be ijke medische informatie die in ditdocument

i
0/ordtg &r'laan de patiént te worden medegedeeld.

TS Kn INFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
|

voor het fixeren van humerusfracturen tjdens het helingsproce: G BRUIKSI®MATI&I

meting rkende m
INDICATIES: De Acumed Polarus® 3 voorziening best: V een ty
\ ' - g van patiént
ém=van

botplaten, nagels, schroeven en toebehoren die zijn on a
voor de behandeling van fracturen, fusies en oste

de humerus.

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicatiesg¥00 ysteem z
actieve of latente infectie; sepsis; osteop onvoldoende
hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke deferen
overgevoeligheid voor de materialen. Bij het vermoe

overgevoeligheid moeten vodrimplantatie testen
uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of niet bergj

nten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen

% d zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
instructies gebruik.

m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen, hebhe n contra- e De gebruiker dienthet instrumentlabel te raadplegen om te
indicatie voor deze implantaten. @ zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
¢ \ hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
) . voorzien van een niethergebruiken-symbool zoals

MATERIAAL SPECIFICATIES IMP EN: De,implantaten beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
zijn vervaardigd van peek of eeni{i gering in . . .

vereenstemming met AST e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
overeenste g me & gebruik worden weggegooid.
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e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur. kunnen hierdoor de schroeven, nagel of het
Véor en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten, verwijderingsinstrument breken.
indien van toepassing, worden gecontroleerd op schemte, Voor proximale humerus: Sta en posterieure platen: Het
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, comosie en integriteit o rdt aanbevolen een niet- ende hexalobe schroef van 3,5
van de verbindingsmechanismen. Er moet met name mm met laag profiel te véa door een hexalobe schroef van
aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en 43

et laag prof@ humerale kop om migratie van de

instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het s oorko en dik bot wordt aangetroffen bij het
inbrengen van implantaten. en van h%e schroey@n,van 4,3 mm met laag profiel,
ijn ‘@en Polarts 3 SCrew Tap ) van 4,3 mm en Polarus 3
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zjn chirurgische techniek Sleeve 1593) «b aar. Bij gebruik van de
beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem 4wordtWPosterieu mog schroeven langer dan 26 mm
ieure tabs om schroefinterferentie te

e

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de ghifig wordel kt in de _
vé6r gebruik van deze producten met de procedure ;@ d te Voo[kOwel. Tabs platen niet verder dan 20 graden
ofq iet vake nmaal buigen.

Zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid v om buigsg;
aties e@oo ysteem: wel ze gemakshalve samen worden geleverd,

voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante |
ervaren collega’s te raadplegen aangaande @ gC€dure. Vo gen eenplaat en een nagel niet voor dezelfde fractuur worden

altijd de huidige uitgebrachte versie vansA w@ Chirurgi ebruikt,
technieken, die kunt u vinden op de bsite van Acu de chiru ndig vertrouwd te zijn met het implantaat, de

(acumed.net). methoden, instrumenten en de aanbevolen

* toe|
$ c he techniek voor het hulpmiddel. Het hulpmiddel is niet
WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLA@EN: Ve en om de belasting van hetdragen van gewichtof lasten

en veilig, effectief gebruik van ditimplantaat dient

proximale en lange nagel: Gebruik alleen hex schroeven an overmatige gctiviteitte weerstaan. Het hulpmiddel kan
van 4,3 mm met laag profiel in het pr@ deel v e reken of beschaFilgqraken als het wordtonderworpen aan
nagel. Gebruik geen niet-zelfborge hexalobe sc m' verhoogde belast.!ng in verband .met vertrqagde samengroeiing,
van 3,5 mm met laag profiel, aanﬁn% er ee zienlijk geensamengm:ﬁn;g o.fdcc;n\llcg.llijedlgedge'nezlmgt. I?oororgjtucljstek
risico bestaat dat deze losraken liseer en v er de |ns|er|e\'/(an ? .up;r.u el en? eDlmp atr?_.atlzlwot bii e anks
distale schroeven tijdens verwiji het im;ﬂtaat, voordat OP '0sraken ol migratie ervan groter. e patient dient, bl voorkeur
u de Multiple Contact Hammer\g it niet doet, schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van het gebruik, de

ruikt. , Al
@ beperkingen en de mogelijke bijwerkingen van ditimplantaat.
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Deze waarschuwingen omvatten de mogelijk dat het hupmiddel
kapot gaat ofdat de behandeling niet slaagt als gevolg van losse
fixatie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gewicht
of lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belasting
moet ondergaan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid
van schade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel
operatietrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De

patiéntdient gewaarschuwd te worden dat door het niet opvolg
van deinstructies betreffende postoperatieve zorg het |mplanta

kapot kan gaan en/ofde behandeling mogelijk niet succesv

De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische @
blokkeren. De componenten van het systeem zijn op
de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-om%
Vergelijkbare producten zijn wel getest en da chreve
hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebrust operatj
klinische evaluaties waarbij MRI- appara

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Re Safety, Inpla an
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing'@éup, 2011. $ *
WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRUR@E
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertr Zijn me @

instrument, de toepassingsmethode en

olen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk@ﬂade al
weefselschade, kunnen optredengn nstrumen

blootgesteld aan overmatlge bel te hoge elheden
dicht botweefsel, onjuist ge rU|k edande
beoogdedoelen. De patlentdlen word schuwd, bij

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

E VERBAND MET
at mag nooit opnieuw gebruikt
unnen imperfecties hebben
tot falen van het instrument.

ydie kun
he ins rum@tegen kr, ©n inkepingen, omdat
gelijke conceptraties van s

VOORZORGSMAATR
TATEN: Een im

unnen leiden tot falen. Door
Ivuldlg bu ) an plate ethulpmiddel zwakke plekken

waardoor IJ ige implantaatbreuk en -
defect en onts t mengen van
impléntaa ompon an verschillende fabrikanten wordt om

ische en functionele redenen niet
gelljk dat de voordelen van
irurgl niet voldoen aan de verwachtingen van de
atlénto tijd kunnen verslechteren, waardoor
revisiecl ie nodig is om het implantaat te vervangen of
a er procedures Lit te voeren. Revisie-operaties met

en zijn niet ongewoon

plantaat

ORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
HIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgische instrumenten
voor eenmalig gebruik mogen nooitopnieuw worden gebruikt.
Door eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn ontstaan
waardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen. Bescherm
instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke
beschadigingen kunnen leiden totdefecten.
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BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak of gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaat uit
abnormale gewaarwordingen en schade aan zenuwen of weke herverwerking.

delen als gevolg van de aanwezigheid van het implantaat of als o Gebruik geen implantaat in oppervlak beschadigd is.
gevolg van operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige Beschadigde implantate te worden weggegooid.
belasting van hethulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening « Allgrgebruikers dienen Bevhegd personeel te zijn met

van overmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat

breken. Migratie en/oflosraken van het implantaat kunnen . .

optreden. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen reen ges |ktegpersoonluke

overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergische usting (PPEjte gen.

reacties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. etking o

aanwezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade n, neutrale enzymatische

aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie f rale det eteen pH < 8,5.

weefselnecrose ofonvoldoende genezing totgevolg he, @ 1. Befeid een oplossi et warm kraanwater en detergens of
i bevelingen van de fabrikant voor het

umenteerd b van training en competentie.

EINIGINGSINSTRUCTIES: matische reiniger ofdetergens en geef

g
gebruik vande
0 peciale.aandacht aan de correcte blootstellingstijd,

Vereisten voor het reinigen van het implantz 0 plantate‘b tempe waterkwaliteit, en concentratie.
mogen niet opnieuw worden gebruikt. Ac @‘-' iseert om . @ichﬁg handmatig het implantaat. Gebruik geen
einigen of te steriliseren (o)

2. W
steriel verpakte artikelen niet opnieuw te . t@ f schuurmiddelen op implantaten.
Implantaten_di(.a.niet steriel worden geleverd en niet zij ikt & het implantaat grondig met DI of gezuiverd water.
maaryvgl vuil zijn geworﬁen, mo.eten wolgensde v d bruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling.
aanwuzmgen. worden behandeld: . Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen om krassen op het oppervlak te vermijden.

e Hetimplantaat mag niet opnieuw wo riliseer: @ Ultrasone verwerking

in contact komt met contaminatie (tﬁ' . . . . . o
Uitrusting: Ultrasone reiniger, neutrale enzymatische reiniger of

\)

tact me ogisch

weefsel, zoals lichaamsvloeistoff , tenzijh b

hulpmiddel voor eenmalig ge tg . ) is her@rwerkt door neutrale detergens met een pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone
ecen bevoeade instelling die hi %r deiuis nning heeft reiniging kan additionele beschadiging veroorzaken bij
ontvang eng Reiniging vgan P D nadJ ontactgils implantaten waarvan het opperviak beschadigd is.
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1. Bereid een oplossing met warm kraanwater en detergens of Vereisten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten

reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het en accessoires van Acumed dienen¥oo6r hergebruik grondig te
gebruik van de enzymatische reiniger of detergens en geef worden gereinigd, volgens dg i hieronder.
speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd, Waarschuwingen & Voorz atreg elen
temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie. e Onjsmetting van herbr e instrumenten of accessoires
2. Reinig implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15 n de chirurgische ingreep plaats te

erontreinigde instrumenten niet

.

d personeel te zijn met
training en competentie. Training

minuten. vin
3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd water.

Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling. 0)
4. Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek

om krassen op het oppervlak te vermijden. .

Mechanische verwerking V % c ning
Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, ne utrale enzymati @ zijnde richtjnen en standaarden en

reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5. & nhuisbel mvatten.
. bruik gee talen borstels of schuursponsjes gedurende

het handinatige reinigingsproces.
. Gebr@ handmatige reiniging reinigingsmiddelen met
Voorwassing 2 Koud kraa \ o o] teaf:tieve st.offe.n die \.Neinig.schuim v<.).rmen zodat de
enten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn.
ﬁen ) inigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten
- i Y- 4 .

Enzy m-wassing 2 Warm kraanwater 5¢h pH <8,5 \ gespoeld te kunnen worden om residu te voorkomen.

\ Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed

NDet 9 @ -instrumenten worden gebruikt.

Wassingll 5 Wam kraanwate
assing (>2& 8, e Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden
_ N N voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het
. 5 @ﬁzuwem e is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grondig
Spoeling 2 \ o Nvt worden geneutraliseerd en van de instrumenten worden
water (>40 9) N g

N afgespoeld.
Droging 40 90°C \\J N.vit gesp
hd
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pH-waarden boven 11, oplossen.
Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

1.

bestaande oplossingen sterk verontreipig .
. Plaats instrumenten in enzymatische - ) g totdat

Chirurgische instrumenten dienen grondig te worden gedroogd schrobborstel om al het zichtbare vuil van het opperviak en de
om roestvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit holtes te verwijderen. Buig het fléxibele gebied en schrob het
roestvrij staal van hoge klasse. opperviak met een schrohb teer hetdeel tijdens het
Alle instrumenten dienen voor sterilisatie te worden schrobben om te garan t alle holtes worden gereinigd.
geinspecteerd op reinheid van opperviakken, verbindingen, en 3. Ver ijderde mstrume poel gedurende minimaal drie
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren. minuten grondig romend water. Geef speciale

Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met aan ¢ gebrmk een spuitom alle moeilijk te
bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd erefken gebi spoelen, .
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of %S ats de %n;e ten, volledighnondergedompeld, in een

oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten Itrasone id met m& smiddel. Activeer alle
elen zo

bevatten. De anodizatielaag kan eveneens,in opIossnng etergens met alle oppervlakken
an kom* iceer de instrumenten gedurende
ten.

tien (1
ijder de ix nten en spoel ze af in gedeioniseerd

01

Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen metd or de
e er gedu minimaal drie (3) minuten of totdat in het

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning m
Verse oplossingen dienen te worden berei spoelw r geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn.

0 Geef aandacht aan canules, en gebruik een spuit om

all k te bereiken gebieden te spoelen.
el en 6 eer instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vuil

volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bewee
zodat de detergens met alle oppervliakken in contagt
komen. Week gedurende minimaal twintig (20
Gebruik een borstel met zachte nylon har
instrumenten te schrobben totdat alle zic

rwuderen
n. \%erhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierboven beschreven
rzichtig d sonicatie- en spoelstappen.

ebrie is 8. Haal de overmaat aan vochtvan de instrumenten met een

verwijderd. Geef speciale aandach moeilijk te beret schone, absorberende, niet-afgevende doek.

gebieden. Geef speciale aandacht a gecan Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en
instrumenten en reinig met een, g flesborste desinfecteringsinstructies

blootgestelde veren, spiralen, ibele vor len: G|et

rwmeghoeveelheden rzlnl o ov s om al het 1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de
vuil weg te spoelen. Schrob h ppervl fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
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Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervliakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan ale gecannuleerde instrumenten en
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Hetgebr
van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit of Waterstra
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en di
liggende opperviak verbeteren.

. Haal de instrumenten uitde enzymoplossi minim

één (1) minuut in gedeioniseerd water.
. Plaats instrumenten in een geschikt wesmfector an
en verwerk het geheel middels een standas

wasser/desinfector. De volgende minimale param
essentieel voor grondige reiniging en desinfecte

X
$@

_ \)
Eén (1)minuut @
K\ '6 Viiftien (15@ enspoel

[
1 Twee (2) minuten vooryw kraanwater
A
Twintig (20) seconx\}}pray met heet kraanwater

enzym

t kqud kraanwater (X2)
c;ergens en heet kraanwater

U}en wsse

éé@wo F)
e\

(64-

6

*@

Opme@a g nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/

oelen met heet kraanwater

n (15)5%
Tien (10) spoelen met gezuiverd watermet optioneel
smeerm 66 °C/146-150 °F)

*en ) m' inuten drogenmet hete lucht (116 °C/240 °F)

@atiseerde reinigings-/Desinfecteringsin structies

auto matiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet
aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische
instrumenten.
e Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een
follow-up-proces van handmatige reiniging.
¢ Instrumenten dienen véo6r sterilisatie grondig te worden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.
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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 productniet aan. Als de steriele verpakking is
beschadigd, moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het
product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuu
naar Acumed.

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als sten'
atd doc

geleverd in een ongeopende steriele verpakking gel
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten @ls
te worden beschouwd, en voér gebruik door hefszieken
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrume met

gebruikmaking van de hieronder opgesomd % @
sterilisatieparameters, in volledig gevuldaarop alle del
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd ¢
Sterilisatiemethoden

iet-Steriel

IS

e Raadpleeg de schriftelijke instructies van de f; t van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voor ilisator en
belastingsconfi guratie.

e Volg de huidige AORN “Recommended, Practices

gs’en AMI

Sterilization in Perioperative Practi &
ST79: 2010 — Comprehensiv steam sterilization and
sterility assurance in health cage ies.

<O

O}w
X
o

Nederlands— NL/ PAGE 83

e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer
gebruiktdient deze alleen rd te worden volgens de

uifge
vereisten van ANSI/AAMI Q@O — Comprehensive guide
to steam sterilization an%

assurance in health care
facilities.

8L, 9277,0-1928; 80" 3. ‘8 1933
Neze rays zijn met « streksing tot de hizro. de gegeven parameters
gevalideerd:

Verpakt

132 °C (270 °F)

4 minuten

Blootstﬁﬁnmi:
D ﬁllg_

30 minuten

PKGI-67-J Effective 05-2020
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden j-j_] Raadpleewmksaanwijzing
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging -— NS

met water. Gebruik oudere partijen eerst. . A Letx\\

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

regulering voor verkoop ofgebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op.d

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

0\-> _ Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
of verzoek om enig product of voor het gebsuik N, Europese Gemeenschap

product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd _% Fabrikant

onder de rechten en voorschriften van hetdand/waar de . [ 4

Productiedatum

lezer zich bevindt. v
K\ o 5
VERD ERE INFORMATIE: Zie voor een verzo& \ @ Niet opnieuw steriliseren

verder materiaal de in ditdocument gegeve

contactinformatie. . \ Q

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

- acumed’



@ Norsk—NO / PAGE85

ACUMED® POLARUS® 3 LOSNING PLATER OG NAGLER

aluminium og polymerer, av §e kvaliteter, som er vurdert
INFORMASJON TIL KIRURG med : nke pa bIOkompa

BESKRIVELSE: Polarus® 3 Lgsning for beinplater, FORMI&OR IMRLANTATER: Fysiologiske
intramedulaere nagler, skruer og tilbeher er designet for & gi fest dimensjoner r starrels implantater. Kirurgen ma
til brudd i humerus under heling. velge typen frelsen,so asser best til pasientens behov
rafae asning od\fas
r Selv o) er det pRede mellomleddet mellom selskapet
ieften, skal d ige medisinske informasjonen i dette
tet form| asienten.

INDIKASJONER: Acumed Polarus® 3 Lgsning inklude
nagler, skruer og tilbehagr som er designet for bruk pa b
fusjon og ostetomier i humerus.

KONTRAINDIKAS JONER: Kontra.ndlkaspn%stemet er Ks'"& JON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

nstrum som leveres med dette systemet kan vaere for
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteo trekkellg engan eller gjenbruk
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og ell f(alsom et . ) .. R
Hvis falsomhet mistenkes skal tester gjgres*af implant eren ma lese merkingen pa instrumentet for a se om
Pasienter som ikke vil eller kan felge postoperatn instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse ano or engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruk» slik som beskrevet i symbolforklaringen
MATERIAL SPESIFIKASJONER FOR IMPL ER: hedenfor.
Implantatene er laget av PEEK eller tlta ering it. A o Lnns;r:rr]r;enter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
\ e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer
MATERIAL SPESIFIKASJONE Fx URGIS ) og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
INSTRUMENTER: Instrumentenéeriaget a "6 tal, titan, for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,
og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta

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

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

gjere seg kient med prosedyren fer bruk av disse produktene. | a8PPuKa

t
5 8
nofdningen

tillegg er det kirurgens ansvar & veere kjent med relevante
utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger angdend
prosedyren for bruk. Faglg alltid den aktuelt lanserte versjonen
Acumed Surgical Techniques, somdu finner pa Acumeds nettst
(acumed.net).

ADVARSLER FOR IMPLANTAT: For prokstmal o iker:
Bruk kun 4,3 mm lavprofil heksalobe skruer i simale
delen av spikeren. lkke bruk 3,5 mm ik Iavprof

hekasalobe skruer, siden det er betydell for at d
kommer ut igjen. Under fieming av imp ner og fj
du de distale skruene fer du bruke {ontaktsha me
Unnlatelse av & gjere dette kan fere til at ene, spi &lle
andreinstrumenter blir gdelagt.

For proksimal humerus: Standard og bakre plate@ting av
3,5 ikke-lasende lavprofil hekskalob skrue n 4,3 mm
lavprofil heksalob skrue i leddhodet anbe ra fore e

migrasjon av skruer. Hvis man stg pa “tette r
implantering av 4,3 mm lavprofil heks kruer, t en
skruehyls arus 3

es, skal % ikke bruke

or a unnga

skruetapp Polarus 3 4,3 mm (8&1%
ba re k@

(80-1593). Hvis den bakre pla
skruer lengre enn 26 mm<i

forstyrrelser fra skruene. Ikke bgy klappene pa disse platene mer
enn 20 grader — ikke bgy mer rﬁang.

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

enheten. Anordningen er ikke laget
epoverdreven aktivitet.

ten ma bli advart, helst skriftlig, om

kn t dersom implantatet blir
ut tt for okt Smbinasj @ forsinket groprosess, nardet
kegror ngen b vis. Uriktig innsetting av
anord derim ngen kan gke muligheten for at den
ulige ugunstige effekter av dette
Idsreglene omfatter muligheten for at

I @sn |lEF migrere
e rensnin
p atet D|%e
handlingen svikter som et resultat avlgs

ller I@asning, stress, overdreven aktivitet eller vekt-

agrunn av forsinket union, fraveer av union, eller

ig helbredelse og muligheten for skade panerver eller

i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.

ienten ma advares om at dersom en 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. Komponentenei 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?.

- acumed’



" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and i f ; f ;
Devices: 2011 Edltion. Biomedical Research Publishing Group, 2011. innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,
ettersom slik konsentrert belas{ an fare til svikt.

ADVARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at . * . .
instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og NEGATIVE FOLGER: M@ ninger er smerte, eller

effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og ~ Unormale fomemmelser e-eller blgtvevsskade pa grunn
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for 2V tilStedeveerelsen av antat eller som falge av kirurgisk
overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk & | piplantate

ar
et

lasting pa anord ¢ufullstendig heling eller at
tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst tt utevd Jog siorkraft pa tatet under innsetting. Det
skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter. kgh forekom % mplantS& r pa seg og/eller lasner.

kke pa grunn av overdreven aktivitet,
eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fere til at instrumentet knekker elle deb

or metal istologisk eller alergisk eller

alsomh%
negati nover remmedlegeme kan forekomme som
FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Etimplan @ et r@

dapnelser

S L . P tav impla av et fremmedmateriale. Et innsatt
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sm AL [ at eller kir, trauma kan fare til skader pa nerver eller
som kan fare til at anordningen svikter. Beskyttim r mot kivev, nekm%v ein eller beinnedbygging, nekrose av vev

eling.

riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan 4 i t. A bay er utilstrekkelig
plater flere ganger kan svekke innretningen, 0gd @ ore til at K
gvav

implantatet sprekker og svikter fgr tiden. Bland 0 .

implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales\ikkg av REN GSINSTRUKSJONER:

metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Forde med 2 f L. imol - Impl kal ikk

implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens g joner for rengjering av imp antat: mp .antater skal ikke
; s pa nytt. Acumed anbefaler ikke ny rengjegring eller

eller de kan forringes med tiden, noe somngadve, N . ; .
9 utfore rilisering av sterilt pakket innhold. Implantater som ikke

revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller . . I
) . oo . orsynes sterile og som ikke har vaert brukt, men er blitt tilselt, bar
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med tater er |@ behandles i henhold il falgende:

uvanlig. *
Advarsler og forholdsregler

er

FORHOLDSREGLER FOR KIR INSTRUMENTER: o Det skal ikke utfgres resterilisering av implantatene hvis

Instrumenter for engangsbruk mAaldw brukes pa \ Tidlige.re implantatet kommer i kontakt med kontaminasjon (f.eks.

belastning kan ha fert il defe m kan faedfare a-t en kontakt med biologisk vev, slik som kroppsvaesker/blod), med
9 K : mindre enheten som er beregnet for engangsbruk
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(engangsenhet) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet

med riktig lovbestemt godkjennelse for slikt arbeid.

Reprosessering er rengjaring av en engangsenhet etter at den

har kommet i kontakt med humant blod eller vev.

Implantat ma ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet.

Skadde implantater skal kastes.

e Alle brukere skal veere kvalifisert personell med
dokumententert bevis pa opplaering og kompetanse.

o Brukere skal bruke egnetpersonlig vemeutstyr (PPE).

Manuell rengjoring

Utstyr: Barste med myk bust, naytralt, enzymatisk

rengjeringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en p

ke

1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt springvann og vaske-
alingene fra midlenes

eller rengjeringsmiddel. Fglg an
produsent ved bruk, og va&i ngye med

eksponeringstider, temp annkvalitetog konsentrasjon.

2. Rengjer implantatene xo isk i minst 15 minutter.
3. [l #mplantatet na@ Dl eller renset vann. Bruk DI eller
e ann tild skyllingen.
rk impl ate@oruk av Jofri Kiut for & unnga a
skrape op ribaten.
ekanisk, ling
tstyr desinfis @7 et, ngytralt, enzymatisk
ren /ddel el alt vaskemiddel med en pH péa < 8,5.

1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt sprln
eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra s ~&
produsent ved bruk, og vaerspasleltnfaye v e <
eksponeringstider, temperatur, vannkva g sentras% Fo \ 2 Kaldt springvann N/A
2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk st @ er skurende _%
rengjeringsmidler pa implantater. l@vask ) Varmt sorinavann Neytral, enzy-
3. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann. B ller \ pringY matisk pH <8,5
renset vann til den siste skyllingen. (‘b
4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri k nnga a \ Varmt springvann | Vaskemiddel med
skrape opp overflaten. @ Vask Il 5 (>40 °C) pH < 85,
Ultrasonisk behandling . x
Utstyr: Ultrasonisk rengjerer, noytralt tisk x Skyl 2 Vamm Dl eller renset N/A
rengjaringsmiddel eller noytralt el med en pH pa < 8,5. vann (>40 °C)
Merk at ultrasonisk rengjaring ka ake eks ade pa Tork 40 90 °C N/A
implantater som har overflate

b\
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Rengjaringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og e Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
tilbeher ma rengjgres ngye for gjenbruk, og i henhold fil lumener, riktig funksjon og it@r sterilisering.
retningslinjene nedenfor. « Anodisert aluminum ma ikkekompie i kontakt med visse
Advarsler og forholdsregler rengjerings- eller desinfe N pplgsninger. Unnga sterke
e Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr alkali jori ’Tk 9 desinfeksjonsmidler som

ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er I se metallsalter. | tillegg kan

pp ved pH-verdierover 11.
esinfe ihstru ksjoner
gr smidleri produsentens

fullfert. Ikke la kontaminerte instrumenter terke fgr rengjering/
behandling. Overfigdig blod eller rester ma terkes av for a
hindre at det tarker inn paoverflaten.

Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
bevis paopplaering og kompetanse. Opplaeringen skal

inkludere navaerende gjeldende retningslinjer, stand 2 P
sykehusregler.

eratur. Nar den eksisterende
ert, ma en ny lgsning blandes.

instrumenténe zymatisk lgsning til de er helt

ket. Akti bevegelige deler slik at

Ikke bruk metallbgrster eller skurekluter i lgpet jaringsmi kontakt med alle overflater. Gjennomveet i
manuelle rengjgringsprosessen. ’ nst tjue ( inutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe

r man ue&bC) instrumeftene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Veer
fora

Bruk rengjeringsmidler med lav skumten i
rengjering for a se instrumentene for réngjd vaesken. erksom paomrader som er vanskelige a na. Veer
Rengjeringsmidler ma kunne skylles |e strumentépe

spesi%

S pmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og
unnga rester. &e med en hensiktsmessig flaskebgrste. For eksponerte
Mineraloljer eller silikonsmeremidier skal ikke br r, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med

Acumed-instrumenter. \%wlige mengder rengjeringsopplgsning for & skylle ut alt
&an efales

N le bH isk _ . smuss. Bey det fleksible omrédet og skrubb overflaten med en
eytrale pH-enzymatiske og rengjeringsmi skrubbebgrste. Roter delen mens du skrubber for & sarge for at

rengjgring av gjenanvendelige instrumenterset er svaer alle sprekker blir rengjort.
at alkaline-rengjegringsmidler naytrefi S ngye o Ies, av . . -
. 3. Fjern instrumentene og skyll ngye under rennende vann i minst
instrumentene. . . o e

] . ) . K % tor & hi tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
Kirurgiske instrumenter ma t X e fora higdre sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.
rustdannelse, selvom degr predusert av ru al avhay
kvalitet.

b\

-} acumed’



4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet av en spraoyte eller vannstrale vil forbedre skylling av omrader
med rengjgringsoppl@sning. Aktiver alle bevegelige deler slik at som er vanskelig & na og naerli de overflater.
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Soniker 3. Fjern instrumenter fra enzy iggen og skyll i deionisert

instrumentene i minst ti (10) minutter. vann i minst ett (1) minu \
5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3) 4. Plagser instrumentene gnet vaske-/desinfiseringskurv og
minutter eller til alle tegn p& blod eller smuss er fraveerendei lei en stand er{/desinfeksjonssyklus. Felgende
spara vgjerende for & oppnanaye
.

vannstremmen. Veer spesieltoppmerksom pa naler, og bruk en i
sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na. n

6. Inspiser instrumentenei normal belysning for a fieme synlig
smuss.

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og

skylletrinnene over. V !
Tjue (20) enzymspray medv armt springv ann
-
u

8. Fjern overfigdig fukt fra instrumentene med en r
absorberende lofri klut. ] ]
) ) ) Ett ( enzymgiennomvaeting
Kombinerte manuelle/automatiserte rengjo - 0
desinfeksjonsinstruksjoner 4 N&an (15)sekunders skylling i kaldt springvann (X2)
1. Klargjer ensymatiske og rengjeringsmi ®\ usentens @' @(2) minutters vask medvaskemiddelmed vamt springvann (64
anbefalte blandeforhold og temperatur{\ en eksisterende 5 66 °C/146-150 °F)
Igsningen blir svaert kontaminert, ma en ny lgsnin S.
2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til d

gjering og desi sjon.

*

\
N\

) minutte med kaldt springvann

r

Femten (15)minutters ny skylling med vamtspringvann

nedslen_ket' A!(tiveroalle bevegelige deler slik \ Ti (10) sekunders sky ling med renset vann med valgfritt smer-
rengjeringsmidlet far kontakt med alle over . Gjenno ti 7 emiddel (64-66 °C/146-150 °F)
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonb ora skru’-@
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fieme 8 Sju (7)minutters terking ivarmiuft (116 °C/240°F)
spes!elt oppmerksom p? omrgd er anSke% - veer Merk: Falg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
spesielt oppmerksom pa alle ter med yleF, og
. . neye
rengjer med en hensiktsmess ebarste : Bruk av en
sonikator vil hjelpe med ny joring a& enter. Bruk
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Instruksjoner for rengjoring/de sinfeksjon

e Automatiserte vasker-/terkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjeringsmetode for kirurgiske instrumenter.

e Et automatisert system kan brukes som en oppfelgingsprosess
til manuell rengjering.

¢ Instrumentene skal inspiseres ngye for sterilisering for a sikre
effektiv rengjering.

STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. :V

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponer;
minimumsdose péa 25,0-kGy gammastraling. Ac d
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkte GD i

pakningen er skadet, ma hendelsen rapporieres{i umed.
Produktet ma ikke brukes og det ma retu @ i"Acumed.

erilt og

gen sterile

O

*

Ikke -sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart mer
leverti en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma a
og instrumenter betraktes som ikke-sterile av
Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bru

steriliseringsparametrene som er listet ngden
brett med alle deler riktig plassert. ¢ K

i fullt | @
Steriliseringsm etoder 4\6 KK%
s\O

ilization in Perio
isgor sterili @)
& %mfattend
o®sterilitetSgaranter i helseinsti

plantat
et far bru:\

Norsk—NO / PAGE91
e Radfgr deg med de skrifiige anvisningene til
utstyrsprodusenten nar det gjeld&rde enkelte
steriliseringsapparatene og oner for
belastningsinnstillinge
e Foal

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

r.
€80

gjeldende AORN

T79: 20

ed kravi ANSI/AAMI ST79: 2010 —
psterilisering og sterilitetsgarantier i

.
. Iashsteril an befax

8. 1927/80-1928; .'0-1v32/80-1933
Disse bre*t=ne har uiitt validert til parametrene under.

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

PKGI-67-J Effective 05-2020
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjalig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

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

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r
av noe produkt pa en spesiell mate som ikke o
under lovene og forskriftene i landet der lesesg

seg. .

o
g

Autorisert representanti EU

m
&
ﬁ

[

Produsent
VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materi4[& Produksjonsdato
vennligst se kontakiinformasjonen som er listetide \ -

Ikke steriliser

dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Jole[ 48

Qverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

- acumed’
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SOLUGAO ACUMED® POLARUS® 3 DE PLACAS E PREGOS 0
3
PARA A ATENCAO ESPECIAL DO ESPECIFICAGOES DO N L DO INSTRUMENTO
CIRURGIAO OPERADOR CIRURGICO: Os instruniéntds sdo fabricados em ago
inokidavel, em titanio, minio e polimeros de diversos
DESCRIGAO: A Solugéo Polarus®3 de placas dsseas, pregos au Icos av uano g bloc’orrpatlbllldade.
intramedulares, parafusos e acessorios foi concebidapara b
fomecer fixag&o para fracturas do Umero enquanto estas INFORMAC PARA UTI O DO IMPLANTE: As
cicatrizam. Imensod gicas limi tamanhos dos utensilios de
V impl irurgido scolher o tipo e o tamanho que
. ~ . . mel respondemia cessidades dos pacientes para uma
INDICAGOES: A Solugdo Acumed Polarus® 3 inclui pl @ base estavel com o suporte adequado.

pregos, parafusos e acessorios concebidos para trdtar frae

fusdes e osteotomias do Umero. . ~ 5 .
te, as informagdes médicas importantes

as 0 daptagéo@ﬂ
’ a o médi o intermediario competente entre a
resae o &1
onstante&efte documento devem ser transmitidas ao
CONTRA-INDICAGOES: As contr&indicstema s@ pacient%

infecgdes activas ou latentes; sépsis; osteo

dse, quantidade
qualidadeinsuficiente de osso ou tecidos mel€s e sensifiki de I QRAQOES PARA UTILIZAGCAO DO INSTRUMENTO
material. Devem ser efectuados testes antes da impl em GICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema

caso de suspeita de sensibilidade. Os pacientes 0 quere om desfinar-se a uma dnica utilizacio ou podem ser
ou que ndo estdo capacitados de seguir os cuid outilizaveis ¢ P

operatorios ndo séo indicados para o uso d spositivo
e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para

- M determinar se o instrumento se destina oundo a uma Unica
,ES PECIFIC_AQOE,S DO MATERIAL h ANT',E:A S S utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
implantes s&o fabricados em PE iga de tifani Unica utilizagdo estdo identificados com um simbolo “n&o
conformidade com a norma AS ' reutilizar” conforme descrito na seccdo Legenda de
&O simbolos em baixo.

-} acumed’
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e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser Caso contrério, tal poderia resulta na quebra dos parafusos,
eliminados apos a respectiva utilizagéo. haste ou instrumento de remocéo.
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 utilizagéo, os instrumentos  a substituicdo de um para s xalobular 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 estédo afiados, gastos, bai perfil na cabe aI para prevenir a migragdo do
danificados, devidamente limpos e se apresentam corroséo e pata e for d % um osso denso aquando do implante
para verificar a integridade dos mecanismos de ligagdo. Q‘ fusos h lares d mm e baixo perfil, estdo
Devera prestar-se especial atengao aos direccionadores, a |sp iveis u te te de parafuso olarus 3 de 4,3 mm (80-
brocas e aos instrumenfos utilizados para cortar ou para a 1623) e uma 4 de bate 2olarus 3 (80-1593). Caso seja

iIizada posteri 30 devem ser utilizados parafusos

patilhas posteriores para evitar

insergéo do implante.
V com
TECNICAS CIRURGICAS: Estio disponiveis tecnlcaicas Lnte@as nos N&o dobre as patilhas nestas

que descrevem as utilizagbes deste siste stitui para além graus; nao dobre mais do que uma vez.
responsabilidade do cirurgido estar familig sistemaaERbora sejam fornecidas em conjunto por uma
v

procedimento antes da utilizagdo destes pro *@- Alem diss:E éncia, a placa e a haste ndo devem ser

estdo deeon
cirurgifo também é responsavel por ligtizar co ilizada sma fractura. Para o uso seguro e eficazdo
publicacBes relevantes e consultar @egas experie urgido devera estar completamente familiarizado
relativamente ao procedimento, antes da i

erfipre ©QM nte, os métodos de aplicagdo, instrumentos e a
a versdo actual publicada das Técnicas Cirtrgicas med, & rargica recomendada para este dispositivo. O dispositivo
disponiveis no website da Acumed (acumed.net). I concebido para suportar a tens&o da referéncia do peso,
\ eferéncia de carga ou excesso de actividade. Pode ocorrer

Igum dano material no aparelho quando o implante esta sujeito

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPL Para a ao aumento da carga associado com a unido, anao unido ou a
proximal e longa: Utilize apenas pa; sos Hexalo =0€  ocuperagdo incompleta. A insergo incorrecta do dispositivo
4,3 mm e baixo perfil na porgao prox a hast I.|ze durante a implantacédo pode aumentar a possibilidade de
parafusos hexalobulares sem JDI de 3,5 m baixo |iertacso ou migragdo. O paciente devera ser avisado,

perfil, uma vez que existe u mgmﬂc&o de estes ,qferencialmente por escrito, sobre a utilizacdo, as limitagdes e
recuarem. Durante a remo Iant € remova 0s 4 hossiveis efeitos secundarios deste implante. Estas
parafusos distais antes de ut|||za Martel tacto multiplo.
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adverténcias incluem a possibilidade de falha do dispositivo ou
tratamento devido a uma fixagao solta e/ou libertagado, tensdo,
actividade excessiva ou suporte de peso ou suporte de carga,
especialmente se o implante sofrer um aumento de cargas devido
aum atraso da consolidagdo, ndo-unido 6ssea ou cicatrizagéo
incompleta, e a possibilidade de lesbes nervosas ou dos tecidos
moles relacionadas com trauma cirdrgico ou a presenga do
implante. O paciente deve ser avisado que caso ndo siga as

gl

entragbe deq Se

instrugdes de cuidado pé6s—operatdrio pode causar a falha do lac div(g:s e pode fra r@
implante e/ou do tratamento. Os implantes podem causar ¥

distorgdo elou bloquear a visualizagdo de estruturas anatdbmicas

em imagens radiograficas. Os componentes do sistema de
foram testados no que respeita a seguranga, aquecime %
migracdo no ambiente de IRM. Produtos semelhan foka
testados edescritos em termos de como poderia
em seguranc¢a na avaliagao clinica pds-operatg
equipamento de IRM1.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Re
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishif o, 2011. $
*

utili

o instrumento, com o método de aplicagao

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

PRECAUGOES RELATI
evera ser reutili

. As tensdes anteriores podem ter
dar origem falha do dispositivo.
os contrariscos e cortes, tais como,
sOes pode rfao insucesso. Dobrar as
o dispositivo e podera
e falhathrematiira do implante. Nao é
isturar t&entes de implantes de diferentes

rgicas, mecanicas e funcionais. Os

SO
A\&&IIPLANTE: Um implante

conhduzir a fr.
ecomen

fabric
ben

a realizar procedimentos altemativos. As cirurgias

. e
lizados
do implante ar
erevisd implantes ndo sao incomuns.
'y, Inplants,

S

P OES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
rumentos cirdrgicos para uma Unica utilizagdo nunca

os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENT s _ .

CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e efic alquer deyem ser reutilizados. Esforos anteriores podem ter criado

instrumento da Acumed, o cirurgido deve estaé f§ rizado com erfeicbes, que podem conduzir a falhado dispositivo. Proteja
bra

instrumento, bem como danos nos teci
instrumento é sujeito a cargas exces§ivasya velocid
excessivas, a 0sso denso, a utiliza imdevidao utilizagao

técnica @
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a dangs
ando @
n&o prevista. O pacientede e %ertido@nialmente

concentracdes de tensdo podem conduzir a falha do dispositivo.
EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem
dores, desconforto ou sensagdes andmalas e lesdes nervosas ou
dos tecidos moles devido a presengade um implante ou trauma
cirtrgico. Pode ocorrer uma fractura do implante devido ao
excesso de actividade, carga prolongada sobre o aparelho,
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recuperacdo incompleta ou uma forca excessiva aplicada durante e Todos os utilizadores devem ser funmonérios qualificados com

aintroducéo do implante. Pode ocormrer a migragéo e/ou prova documentada de for competenma
relaxamento do implante. Existe a possibilidade de ocorrénciada o Qg utilizadores devem u qr ento de protecgéo
sensibilidade ao metal ou reacgéo histologica ou alérgica ou individual (EPI) apropri

reacgao adversa a corpos estranhos resultantes daimplantagao Processamento manua

de um material estranho. Lesdes dos tenddes oudos tecidos

moles, necrose 6ssea ou a reabsorcio do 0sso, necrose do Eqigapteno: Escova r as macias, agente de limpeza
tecido ou a recuperag&o incompleta podem resultar da presenca neutro % gente ng tro‘com umpH < 8,5.
de um implante ou de uma trauma cirdrgico. - Pegpare umag solUgao utilizandQ agua da tomeira moma e
detergent dgentede li @ *Siga as recomendacgdes de
INSTRUC OES DE LIMPEZA: utilizaca rlcante 3 te de limpeza enzimatico ou
dete € presta |aI atengdo a0 tempo de
Requisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar O exphsiogo, temper ualidade da agua e concentragéo
implantes. A Acumed n&o recomenda a re-limpez re % o
esterilizagdo de produtos fornecidos em embal :%rels Os Q cuidados eo Impl:_ante manualm_ente. Na9 utilize
implantes fornecidos no esterilizados que na sido lha d aco gentes delimpeza abrasivos nos implantes.
utilizados, mas que estejam sujos, devem sados d Enxa o implante com agua desionizada ou purificada.
acordo com o seguinte: Utiliz a desionizadaou purificada para o enxague final.

o implante utilizando um pano limpo suave que n&o
pelo para evitar riscar a superficie.

Adverténcias e precaugées

o Areesterilizagdo dos implantes ndo deve ser reali
implante contactar com a contaminagéo (por ex.) tacto

ssamento por ultra-sons
tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporai ue), anao uipamento: Agente de limpeza para ultra-sons, agente de
ser que o dispositivo de utilizago unica ( nha Sld(@ limpe za enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <
reprocessado por uma instituicéo aut m apro 8,5. Nota: A limpeza por ultra-sons podera causar danos
regulamentar adequada parao fazer pezad adicionais em implantes com danos na superficie.
depois de entrar em contacto (30 € ou tecid anos 1. Prepare uma solugéo utilizando dgua da tomeira moma e

constitui um reprocessamen . . detergente ou agente de limpeza. Siga as recomendagdes de
* Nao utilize umimplante s icie egtiv, ficada. Os utilizagdo do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
implantes danificados devem ellmlna detergente, prestando especial atengdo 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. Enxague 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 n&o
largue pélo para evitar riscar a superficie.

Processamento mecanico

limpe za enzimatico neutro ou detergente neutro com ui
8,5.

Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfec¢éo, agente%
(]

Pré-lavagem 2 Agua datorn
Lavagem en- ) Agua dat
Zimatica morna
L " 5 Agua datorneira
avagem morna (>40"Q um pH <
Agua dai&da ou
Enxague 2 puri@ a \
<
A\ ¥)° K
Secagem 40 \4\90@ r\ N/A
%\v

Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instrumentos e
Acessérios Acumed devem sef, completamente limpos antes de
voltarem a ser utilizados, dea m as seguintes directrizes.
Adverténcias e precaugée

e A contaminagéo dx umentos reutilizaveis ou
'rlos deve oc ediatamente ap6s a conclusado do

p ento cir, ao permita que os instrumentos
n 0s seguem antes %za/rep rocessamento. O
excesso d gue ou detrj ve ser removido para evitar
ue seque superflt
Todos estar devidamente qualificados

|I|zadores%
co mprova& ormacéo e competéncias. A
f aodevei s directrizes aplicaveis actuais e as
as e po %spltalares.
o utilize e&as metalicas nem esfregdes durante o
e limpeza manual.

o Ut |I|z% es de limpeza com tensioactivos pouco
s para a limpeza manual, para permitir a
agao dos instrumentos na solugédo de limpeza. Os
tes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos
% trumentos para evitar a acumulagéo de residuos.

Nao é recomendada a utilizagéo de lubrificantes a base de
6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acumed.

e Recomenda-se a utilizagdo de agentes de limpeza e
enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos instrumentos
reutilizaveis. E muito importante que os agentes de limpeza
alcalinos sejam completamente neutralizados e enxaguados
dos instrumentos.

p cess

CD
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e Os instrumentos cirurgicos tém de ser completamente limpos
para evitar a formacéo de ferrugem, mesmo que sejam
fabricados em ago inoxidavel de elevado grau.

e Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
limpeza das superficies, unides e lumens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizagéo.

e O aluminio anodizado n&o pode entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectante
ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sai
metalicos. Além disso, em solugbes com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao pode diss

Instrugées de limpeza/desinfec gdo manual

1. Prepare os agentes enzimaticos ede limpeza d
diluigdo de utilizagao e temperatura recome
fabricante. Devem ser preparadas solugd
solugdes existentes apresentarem um
grosseira.

2. Coloque os instrumentos em solugd@o enzimética a\@
completamente submersos. Accione todas as part veis
para permitir o contacto do detergente com to
superficies. Deixe impregnar durante, no mjnifo,vinte (20)

minutos. Utilize uma escovade cerdas d macias
esfregar cuidadosamente os instrupepgos ate'que t ido
removidos todos os detritos visiveis.Rri espec ngéo

as areas de dificil acesso. Preste ial atengao S0sS
instrumentos canulados e lim e m escovilhao
apropriado. No caso de s exp stas o u
caracteristicas flexiveis: Subm as reentga com

ovalos |nst
orrente
eC|aI at éo anula

actocom
i rument

quantidades abundantes da solugao de limpeza para remover

qualquer sujidade. Esfregue,a s erfl'cie com uma escova para

remover qualquer supdadg superficie e reentrancias.

Dobre a area flexivel e € a superf|0|e com uma escova.

Rode a parte enq uan para assegurar que todas as
trAncias sdo I|m

e enxag Ue abundantemente sob
trés (3) minutos. Preste
ize uma seringa para

rngarqua sfea dedif SSO.
. Colog iInstrumen almente submersos, numa
uni ultra- s solugdo de limpeza. Accione todas

s superficies. Limpe com ultra-sons os
no minimo, dez (10) minutos.

Remov@strumentos e enxague em agua desionizada
dura inimo, trés (3) minutos ou até que todos os

igios de sangue ou sujidade deixem de ser visiveis no
enxague. Preste especial aten¢&o a canulagdes e
uma seringapara irrigar qualquer area de dificil acesso.

mova@ ermitir que o detergente entre em

@speccione os instrumentos debaixo de iluminagédo normal

para a remocao de sujidade visivel.

7. Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra

-sons e0s passos de enxaguUe acima.

8. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um

toalhete limpo, absorvente e sem fios.
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Instrugées de limpeza e desinfecgdo combinada manual/
automatica

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

2. Coloque os instrumentos em solug&o enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permifir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que te w

ulfra-sons iré ajudar a limpar completa

A utilizagdo de uma seringa ou jacto d @ ira me/horarm
g

irrigagcéo de areas de dificil acesso e qUaisglier sup&s *
It

com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solugdo enzimatica
agua desionizada durante, no minimo, um (1){mi

4. Coloque os instrumentos no cesto de um j
lavagem/desinfecgéo e processe ao I%

do instrumento de Iavagem/desinfe‘

minimos que se seguem sao e"ss%&pa

desinfecgao profundas. \

AN
1 Pré-lavagem de dois @W agua da torneirafria

N}a (20) segundos) com aguamorna da

Pulv erizagado enzi

torneira
enzi
Q‘

rgulho

Enxaguﬁ agua purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-

S&am com ar quente durante sete (7)minutos (116°C/240°F)

wague e\@

Not as lictamente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-
désinfecgcdo

ugoes de limpeza/desinfec gdo automaticas

Os sistemas de lavagem/secagem automaticos n&o séo
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

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

Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagédo para garantir uma limpeza eficaz.
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ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema poderdo ser fomecidos esterilizados
ou ndo esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma
dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed néo
recomenda a reesterilizagdo de produtos fomecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto n&do deve
ser utilizado e deve serdevolvido ao Acumed.

esterilizado e fomecido numa embalagem esterili
pela Acumed, todos os implantes e |nstrument -
considerados ndo esterilizados e devem ser &
hospital antes da utilizagdo. Os dispositivos

foram validados utilizando os parametrosd enhzagao |sta
abaixo, em tabuleiros totalmente carregad0's=€o m todas e§as
colocadas correctamente

Métodos de esterilizagao

e Consulte as instrugdes do fabricantedo s |pamentt®|
obter instrugdes sobre o estenllzador%ecmoo ed
configuragdo. \Q

e Siga a actual norma AORN * i ecomen as paraa
Esterilizagdo em Definicdes d& Prética Perlo na” ena
norma ANSI/AAMI ST79: 2 Guia a e da

Portugués — PT / PAGE 100

esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.
A esterilizagao flash nao e

s6 deve ser efectuada d
ANSJ/AAMI ST79 201

dada mas se for utilizada,

com os requisitos da norma
abrangente da esterilizagcéo a

ade em instalacbes de cuidados de

5."-1927/80-1x 78; 80-1 32/80-1933

Estes tabule’ os 1. "am v alida<'os

ravidade: NAO RECOMENDADO

e ac rao com os parametros abaixo:

Acondicionado

132°C (270°F)
T A posicéo: 4 minutos
po de secagem: 30 minutos

PKGI-67-J Effective 05-2020
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INSTRUG OES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em

local fresco e seco e manter afastado da incidéncia L N
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione j-j_] Consul@Wgées de utilizagao
a embalagem do produto para ver se existem sinais de = ‘\‘

a i a 3 . Utili imei Cui \
igurlr:g':cﬁct)iggscontammagao por agua. Utilize primeiro . / N w‘f

= ’ ifizado poroxido de etileno

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre & >
produtos que podem ou néao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao ¢ Dataﬁi de
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes =

»
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou OV w@do catalogo

autorizados pelas organizagdes reguamentares h }
N ‘® igo do lote

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi
0\-> Representante autorizado na Comunidade

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
| ECYRREP | Europeia

produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0 N

nestes materiais devera ser interpretado a _% Fabricante
0 G ‘ )

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa *

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul xy ﬂ Data de fabrico
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e @,
regulamentos do pais onde se encontra o le \ N&o reesteiilizar

Limite superior de temperatura

itor. @

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para soli 'tarﬁriais @ @ Nao reutiizar
adicionais, consulte as informagdes de‘x to list: /l'

neste documento. Atencdo: Apengs %

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

ACUMED® POLARUS® 3 -JARJESTELMAN LUULEVYT JA YDINNAULAT 0

3
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI KIRURGISEN INSTRU s\EKle ET TIEDOT:
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE Instrumenttien valmistull& n kaytetty ruostumatonta terasta,
it alumiinia ja p@e reja, joiden bioyhteensopivuus on

i
KUVAUS: Polarus® 3 -jarjestelma koostuu luulevyist3, VIO Q *
ydinnauloista, ruuveista ja lisatarvikkeista, jotka on suunniteltu . L
olkaluun murtumien kiinnitykseen paranemisen edistamiseksi. IMPLANTTII YTTOAK AT TIEDOT: Fysiologiset

planttlai kokoa. Kirurgin on valittava

ja kok?t rhaiten soveltuvat hoidettavan

" " e . laittee
E‘v\ﬁ?ﬁﬂfﬂa ftft?\?:a?;apzlﬁ;ﬁjrslkfg:f;elcr?ti: é’ﬁ \/ pot oon, asettvatPaikalleen turvalliisesti ja antavat
yista, ’ J ] iittavadtukea. Vaj akari on yhtion japofilaan valissa

) . S . ri
igﬁgggeltu olkaluun murtumien, luutumien ja ost ﬂonm' koulutett @attilainen, téssa asiakirjassa esitetyt
) C) at lagketi liset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aiheita ® tiivinen j KIRUR x‘ INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
!EIB tai
. .

pilleva infekiio, sepsis, osteoporoosi, riitta T& ; Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla
% g

huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja ain€ kyys. J
aineherkkyyttd epailladn, ennen implantin asettamist
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomi
kykenematté mia noudattamaan leikkauksenjal

instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
) “ei saa kayttda uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
'MrFAF;TIQAE/ETKﬁR_I?{\LIN TEkKNIStEI ﬁ?{r plgpl kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).
valmistetiu al litaaniseokses aé.% n T\ e  Kertakayttdiset instrumentiton havitettdva yhden

Oisia tai uudelleen kaytettavia.

@ ayttdjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
oito-0 hjeitA kyseessa kertakyttdinen vai uudelleen kaytettava

mukaisesti. 4\ kayttokerran jalkeen.

&OK e  Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on

rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,

-} acumed’
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kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttdkerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittéda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman kayttdtarkoitusten
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastu
on perehtyd toimenpiteeseen ennen ndiden tuotteiden kayt

Kirurgin vastuulla on lisaksi perehtya oleellisiin julkaisuiin ja

konsultoida kokeneempia kollegoja foimenpiteestimme i

tuotteiden kayttda. Noudata aina viimeisimpia Acumed'i ia luut
e

tekniikoita, jotka 10 ytyvat Acumedin www-sivustolta%
0 okSiMaalinen j

IMPLANTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSE

pitkd naula: Kayta ainoastaan 4,3 mm
ruuveja naulan proksimaalisessa

lukittuvia 3,5 mm matalan profiilin To

ofiilin T,
la kayta
ja, koska\niiden
16ystymisriski on merkittava. Implantin poiston yh aon

paikannettava distaaliset i ennen
monitoimivasaran kayttba. Muussa tapauksess i
poistovéline voivat vaurioitua.
Proksimaalinen humerus (olkaluu): Vakio posteri@'l
levy: Ruuvien siirtymisen estémiseksip&c:si tavaayy, i-
lukittuva 3,5 mm matalan profiilin T(& vi 4,3 @alan
profiilin Torx-ruuviin. 4,3 mm:n Pgla ruuvitappi ( 23) ja

;3 mm r%alan profiilin

34n% luuhun aablekkaisyyden
implanto posterioristen

ja poistettava

Polarus 3 -tappiholkki ovat sa
Torx-ruuvien implantointiin «tih
valttamiseksi posteriorista lev

laippojen kiinnitykseen ei saa kayttaa yli 26 mm:n pituisia ruuveja.

Ala taivuta levyjen laippoja yli 20 ‘astetta, &laka taivuta laippoja

kuin kerran. . @

Jérjestelmé&: Vaikka toimitu m jsaltyy seka levy ettad naula,

niitd ei saa kayttda sama tuman hoitoon. Implantin

teholKaan ja turvallisenskgytén varmistamiseksi kirurgillaon
@ys implantista, sen

nniteltu k ituksen tailiiallisen likunnan

o) erusteellin i
tto etelmisté| ingfrumenteistayja laitteen kanssa
kaytettavasta,suositellusta leik tekniikasta. Laitetta ei ole

% rkya tai vaurioitua, kun
tta kuormitusta, joka liittyy
Tuutumattomuuteen tai epataydelliseen
iseen. Jos@ setetaan huonosti implantoinnin aikana,
lisuus i% irfirtoamiseen tai siirtymiseen saattaa
a

tya. on ilmoitettava, mieluummin kirjallisest,

otil
tin
ittavaikutuksista. Potilasta on varoitettava esim.

aman im kayttoon liittyvista asioista, rajoituksista ja
mahdolli
laitte ollisesta vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta

e%s' umisesta kiinnityksen I6ystymisen ja/tai irtoamisen,
en, liiallisen likkunnan tai painon tai kuormituksen takia —

naula %sesti jos implanttiin kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta
illoin, kun luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu tai

paraneminen on epataydellistd — seka leikkaustrauman tai
implantin aiheuttamista hermo- tai pehmytkudosvaurioista.
Potilasta on varoitettava siita, etta leikkauksen jalkeisten hoito-
ohjeiden laiminlydnt saattaa aiheuttaa implantin ja/tai hoidon
epadonnistumisen. Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai
estaa anatomisten rakenteiden katsomisen radiografiakuvissa.
Osia ei ole testattu koskien turvallisuutta, kKuumenemista tai
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siirtymista MRI-ympéaristdssa. Vastaavanlaisia tuotteitaon testattu
ja kuvattu koskien niiden turvallista kayttoa toimenpiteen
jalkeisessa kliinisessa evaluoinnissa MRI-laitetta kaytettaessar.

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

KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
edellytyksena on aina, etta ladkari on perehtynytinstrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen sek& kudosvaurioiden an.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrume%

Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea qukudosaiV

liittyvista riskeistd, mieluiten kirjallisessa muodoss

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET . himp ei saa
koskaan kayttda uudelleen. Aikaisemmat @ set ovat
O AS

saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi j en pett3
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumi
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioit
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentyé
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen
vikaantuminen. Eri valmistgjien implanttikom

en. Jos

astuminenj
ttien @
yhdistdmista ei metallurgisten, mekaamw toiminn allj

syiden vuoksi suositella. Implantﬁkiru%% odyt eivx1

vastaa poftilaan odotuksia tai ne eikentyd ajan¥hyota,
lantin '&miseksi tai

jolloin voidaan tarvita revisiokirurgia ﬁ

een. :
a
ska %1 Implantti tai leikkaustrauma voi aiheuttaa hermo - tai
@I

vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien
revisioleikkaukset eivatole ha ir@
*
KIRURGISIIN INSTRUMEN 1\ LITTYVAT VAROTOIMET:
Kertakayttdisia kirurgisia':m entteja ei saa koskaan kayttaa
LA ovat voineet aiheuttaa muutoksia,
jotkaVoivat i oimintahiridéon. Suojaa instrumenftt
autumiselta jatairhautumiselta, Sill&taman tyyppinen
uormituksen Kittyminen voisj a laitteen toimintahé&iriéon.
*

AITT V@TUKSET@OIHS&haittavaikutuksetovat
implanfis I Ieikkauﬁ sta aiheutuvat kipu, epamukavuus
tai epa maalittu@ set sekd hermo- tai
@ kudosvauti plantt saattaa murtua liiallisesta
I nasta, Iaiﬂ;&en kohdistuneesta pitkdaikaisesta

ormituksﬂz epataydellisestad paranemisesta tai liiallisesta
implanttii istetusta voimasta asennuksen aikana. Implantti
saat@l  jaltai irrota. Vieraan aineen implantointi saattaa

metalliyliherkkyytta tai histologisen tai allergisen

ytkudosvaurion, luun kuolion tai luun imeytymistd, kudoksen
ion tai riittdmattdman paranemisen.

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatimukset: Implantteja ei saa kayttaa
uudelleen. Acumed ei suosittele steriilissa pakkauksessa olleen
tuotteen uudelleen puhdistamista tai uudelleen sterilointia.
Steriloimattomina foimitetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta
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jotkaovat likaantuneet, on kasiteltava seuraavasti:

Varoitukset ja varotoimet

o Kontaminoituneita implantteja ei saa steriloida uudelleen
(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siina tapauksessa, etta kertakayttdisen valineen

uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, jollaon asianmukaisten

viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelyll& tarkoitetaan ihmisen
vereen tai kudokseen kosketuksissaolleen kertakaytthisen
valineen puhdistamista.

e Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitun t
Vaurioituneet implantit tulee havittaa.

o Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia tyontekijoit
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattital%

Kayttajien tulee kayttaa asianmukaisia he
suojaimia.
Manuaalinen késittely

Vélineet: Pehmedharjaksinen harja, neut
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.
1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdi
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai
valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita eri h omlota
tuun ja

oikeaan altistusaikaan, |ampotilaan, veden

pitoisuuteen. . K{ Q
2. Pese implantti huolellisesti késjn. 35 Kayta implanK

terasvillaa tai hankaavia p& ita.

tsymaattin .

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla

vedella. Kayta viimeiseen h un ionipoistettua tai
puhdistettua vetta. K.‘

4. Kuivaa implantt puhtaall
kan aalla ja varo naar

inij @skone, utraali entsymaattinen
aali pesua@ﬁke pH < 8,5. Huomautus:

501 aiheutt; aurioita implanteille, joiden

ealla, nukkaamattomalla
sta pintaa.

S Iam naved esta ja puhdistusaineesta.
entsymaa uhdistusaineen tai pesuaineen
mistajan kay tuksia ja kiinnita erityistd huomiota

an altist Iampotllaan veden laatuun ja
|suutee

plantteja ultradanellad vahintdan 15 minuuttia.

plantti huolellisest ionipoistetulla tai puhdistetulla
v ayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
ettua vetta.

aa implantt puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla

aineest 4
Ineen an kaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

ekaanin en késittely

Vélineet: Pesu-/desinfektointikone, ne utraali e ntsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.
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Instrumentin puhdistusvaatimukset: A@ i

lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uu

seuraavien ohjeiden mukaisesti.
Varoitukset ja varotoimet \
puhdlst a

e Uudelleen kaytettavat instrumentit tai vah@
valittdmasti kirurgisen toimenpiteen Jikeen
e

Kontaminoituneiden mstrumenttlen antaa kui e en
puhdistusta ja prosessointia. YI| veri tai aamat
pmtaan
joillaon

sta.

on pyyhittava pois, jottane e
o Kaikkien kayttdjien tulee Qe
osoittaa todistuksia koulutuk aja am

Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin sovellettavien ohjeiden,

standardien ja sairaalan k& ém tuntemus.
Al& kayta metalliharjoja tai

appuja

Esipesu 2 Kyma hanavesi Ei sov ellettavissa kasinpuhdistusvaiheess
i o Kayté késinpuhdistuks iukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
_ o , Neutraali ifeita sisaltavia pu aineita, jotta n&et pesuliuokseen
Entsyymipesu 2 Lammin hanavesi entsymjattlnen, up mstru dlstusa|ne|den tulee olla helpost
pH<85 str ent |sta ul ottawa n%trumenttelhln ei kerry
P " 5 Lammin hanavesi Pesuaire, jonk: jadmia.
esu (> 40°C) pH < 3{ Acume enttelhlnx kayttaa mineraalidljya tai
S|I|kon| uaineita
Lammin ionipostettu | @ aytetta rumenttlen puhdistamiseen
Huukhtelu 2 tai puhdistettuvesi | Ei sov sa Ilaan pH Ieja entsymaattisia ja puhdistusaineita.
(>40°C) O\ r|tta|n ta utralo ida alkaalipuhdistusaineet huolella
Kulv atus 40 90 °C  sovbletavissa ols instumenteista.

huuh ella
Kirurg |s%trument|ton kuivattava huolellisesti, jotta estetdan
ruost odostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu
ktﬁl uisesta ruostumattomasta teréksesta.
a instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava
jen, litosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
|m|nta seka kuluminen.

Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyjen
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valtd voimakkaita
alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuoksia, jotka
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja.
Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-
arvoonyli 11.
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Kédsinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet

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

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.

Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan

pehmealla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lik
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutet

&ﬁl aa n"kyy@ edelld
kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevye% hteluvﬁ.o

iin

kohtiin. Kiinnita erityista huomiota kaikkiin putkimaisiip
instrumentteihin ja puhdistane sopivalla pulloharjalla @ iden

jousien, kddmien ja joustavien osien puhdistus: efaot
runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihi

Hankaa pinfoja puhdistusharjalla, jotta sa

poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta jo ohtaa ja
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Py6ri % a puhdistuksen
aikana, jotta kaikki raot tulevat varmastingestyiksi *

3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niita huo
juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuti

saavutettavat kohdat ruiskulla.
4. Upota instrumentit kokonaan puhdistugliuo
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkiaTix

osia, j

puhdistusaine paasee kosketuksij ien pintoj
Kasittele instrumentteja ultrada intaan \(nmenen (10)
minuuttia. &O

sa.

£
Q

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintaan kolme (3) mifuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei nay eg@ejé veresta tai liasta.
Kiinnita erityistd huomio X aisiin osiin ja huuhtele

vaikeasti saavutettava& ruiskulla.

6. T, ta normaaliv@ essa, ettd instrumenteissa eiole

azlikaa.

twltradani- ja
h
yyhi liiallj osteus if @nteista puhtaalla, imukykyisella
ja hajo%omalla Py n\Ia
Yhdi utomaa ﬁ kédsinpuhdistuksen ja -

di
desinfektoinnin o
Q istele enta ttiset ja puhdistusaineet valmistajan
osittelema. imennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun
eﬁéon huomattavan kontaminoitunutta, on livos
uteen.

kaytett
vaihd%
2. U@i frumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
&( kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
etuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
ymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva
likaon irronnut. Kiinnitd erityistd huomiota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitteen kdytté helpottaa
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
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vesisuihkun kéytté te hostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja

toisiaan ldhelld olevien pintojen huuhtelua.

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta jahuuhtele
ionipoistetulla vedella vahintdan yhden (1) minuutin ajan.

4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfekiintiohjelmalla.
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.

1 Kahden (2) minuutin esipesu ky Imélid hanav edella

P Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihkuk Iav
nav edelld

3 Y hden (1) minuutin entsyymilictus

4 Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky Imialla hapavedela (X2

5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedell@ °Cl/
c146-150 °F) L

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla h n&é

7 Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistet edelld javalin

estivoiteluaineella (64-66 °C/146—1€Jg

8 Seitseman (7) minuutin kuwas k@nmalla 1&/ SF)

Huomautus: Noudata paeu-/desz%ko en vaw ita ehdotto-
masti

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet
e Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttien.a& ipuhdistusmenetelmaksi.

an kayttéda kasinpuhdistuksen

. AutomaattistajérjestelQ ayttaa kasi i
. puhdistuksen varmistamiseksi

nen sterilointia.
6’

omp on@d aan toimittaa steriloituina tai

ili tu I| tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n
nokseII mmasateilytystd. Acumed ei suosittele steriilist
akatun een sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on

vahl t siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa
aan se on palautettava Acumedille.

%Ioimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentteja tulee

asitella steriloimattominaja ne tulee steriloida sairaalassa ennen
kayttd 4, ellei niita ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja toimiteta
Acumedin avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin
steriloiniparametrein tdyteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
oikein aseteltuna.
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0 Suomi- FI/ PAGE 109

Sterilointimenetelm &t

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaéarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantja koskevia
sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI

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

Nama tarjottimet on validoitu seuraa ¢  3ran, ~trein:

Painov oimasiitymaautoklaavi; El

\>v

ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas Kaaritty
hoéyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa. w
. e . . s s s 328C F)
o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan seon N
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: uuttia
2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SALV
30 minuuttia

arvoihin terveydenhuollon laitoksissa. O
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta ville4ssé, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen
kayttd6 a, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina veden
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttdon

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien siséltéméO

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Lisétietoja voi pyytaa tiss akirjas@ *

lueteltujen yhteystietojen kautta. $

erioitu saigfyheptaila

A3
Viim&(tbpéivé
)

%D@wmero
akoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttdd uudelleen

Enimmaislampotila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED®POLARUS® 3 SOLUTION PLATTOR OCH SPIKAR

rostfritt stal, titan, alumini &)olymerer utvarderade med
TILL OPERERANDE KIRURG avsegnde pa bIOkomp x

TION F ANDN AV IMPLANTAT:

BESKRIVNING: Polarus® 3 Solution benplattor, intramedullara
Fy Ioglska att b ransarsto keh paimplantaten. Kirurgen

spikar, skruvar och tillbehor ar utformade for att tillhandahalla

fixering for frakturer pa éverarmsbenet medan de laker. aste valj Ja poch sbrl bast dverensstdmmer med
atlent abra anp g och séker placering med
tillréc .Aveno ar den utbildade mellanhanden
INI:l)(IKATliONER ;\c;lelrgerc]i POIt?rUSCSd 3 SfOIl:"tIO|:lt mkIu?er mel get och en, skaden viktiga medicinska
spikar, skruvar och tillbehdr utformade for frakturer, fus er nen |de mentmeddelas patienten.

osteotomier for 6verarmsbenet. %
ORM )R ANVANDNING AV KIRURGISKA

Co . ON
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikatione temet ar STRU I&T‘ Instrument som medfdljer systemet kan vara for
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteop 0 cklig kva eller ateranvandbara
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad sam |aloverka Ilg ] L . ) . . .
Om dverkanslighet misstanks ska tester utféves foreim t| n. ndaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora
Patienter som r ovilliga eller inkapabla att folja anvi instrumentet &r for engangsbruk eller ateranvandbart.
postoperativ vard &r kontraindicerade for dessa e vandnlng sinstrument for engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMA | Instrument fér engangsbruk maste kasseras efter

[ ]
mpIan@ R .
ar tillverkade av PEEK eller tltanlegena@;t ASTM % anvandning.
\' y

Ateranvéndningsbara instrument har en begrénsad

livslangd. Fore och efter varje anvandning maste

MATERIAL SPFC|FIKAT|°NE_R @UR_G'S ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
INSTRUMENT: Instrumenten, ar gjoréha av olik eter av pa skama, slitage, skador, korrekt rengéring, korrosion och
integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
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forsiktighet bor &gnas forare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinforing.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver hur
systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer
och att radgora med erfama kollegor om ingreppet inna
produkten anvands. F6lj alltid den senaste utgivna versionen
Acumeds kirurgiska tekniker som du hittar pa Acumeds webbpl
(acumed.net).

Anvand endast 4,3 mm hexalob-skruvar med

proximala delen av spiken. Anvand inte ic

hexalob-skruvar med lag profil — risken de drar
tillbaka ut ar betydande. Under avlagsnp@nd plantate
du lokalisera och ta bort de distala skru %

hammaren med flera kontaktytor. Om det i

nan du
. ker kan
spiken eller instrumentet for avidgsnande ga sonder.

For proximal humerus: For standardplattor och
For att forhindra att skruvarna migrerar reko
i stallet for en icke-lasande 3,5 mm hexalo

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér proximal

ed Iég

anvander en 4,3 mm hexalob—skruv‘ d lag” profil4i S
huvud. Om kompakt ben patraffas VI antatio 4,3 mm
hexalob-skruvar med Ilag proﬁLf n Polarus , 3 mm
gangtapp (80-1623) och gangt shéllare (80

1593). Om den posteriora

;’Q
ar langre an 26 mm anvandas |

L@ skruvar som
poste arna. Detta for

att undvika skruvinterferens. BOj inte andarna pa dessa plattor

mer an 20 grader, och bdj dem,inte\ymer &n en gang.
Fér system: Aven om de il alls tillsammans av
bekvamlighetsskal ska inte och en spik anvéndas pa

samm fraktur For saker ktiv anvandning av implantatet
3 en med implantat,
entoch den rekommenderade
Denna enhet ar inte avsedd
stiing eller dverdriven
en kan intraffa nar implantatet
arror fran fordrojd, utebliven eller
insattning av enheten vid
Or att implantatet lossnar eller
r%t vamas, helst skriftligt, om anvandning,
igaogynnsamma effekter av detta

rningar inkluderar risken for att enheten eller
kanske slutar fungera pagrund av I6s fixering och/
afrestning, 0verdriven aktivitet eller vikt- eller
ng. Detta galler sarskilt om implantatet utsatts for
stning pa grund av fordrdjd, utebliven eller ofullstandig
. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till
gen operationstrauma eller implantatets narvaro skaocksa
atalas. Patienten maste varnas fr att implantatet och/eller
behandlingen kan sluta att fungera om anvisningama for
postoperativ vard inte foljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.
Komponenterna i systemet har inte testats géllande sakerhet,
uppvarmning eller migrering i MRI-miljon. Liknande produkter har
testats och beskrivits i termer av hur de sakert kan anvandas i
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postoperativ klinisk utvardering med anvandning av MRI-

utrustning 1. FORSIKTIGHETSATGARD ER,F( IRURGISKA
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and - Ki H i S 2 4 i
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. LT;ZEyaMnE:STT}ST;;?;SIS(aE::m kanol: :r;gkgggts E::;Itefra rvif;tg

N atill attenheten gaf s r. Skydda instrument mot repor
VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker och
effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen &‘

. Saddana spa ncentrationer leda till att
ar son

vara fértrogen med instrumentet, metoden for tilldmpning, och den *

rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skadapa ) Q .
instrument, likvdl som vévnadsskada, kan uppsta nér ett GYNNSAM RF KTE'*'@ aogynnsamma effekter ar
instrument utsatts for hég belastning, hdga hastigheter, harda preronor selupplevelser samt skador pa
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patig vavnad av forekomsten av ett implantat

No uma. Brott pa implantatet kan

maste varnas, helst skriftigen, for de risker som ar forkr .eIIe_r_ b L ; . .
med dessa typer av instrument. intr riven aktivitet, langvarig belasting,

erv-

" " .. ingen. | tatmigrering och/eller lossning kan intraffa.
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IM PLA plantat talldverkénslighet eller en histologisk, allergisk eller ogynnsam

ska aldrig ateranvéndas. Tidigare pafrestninga a skap reaktion av implantation av ett frimmande material kan
felaktigheter som kan leda till att enheten % att fungera. intra a pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller
Skydda implantaten mot repor och hack, 8ftersom sad tion, vavnadsnekros eller ofullstandig 1&kning kan

pafrestningar kan géra att de slutar att fungera. Bojs agrund av Srekomsten av ett implantat eller pa grund av
géanger kan enheten férsvagas och detta kan leda ti iskt trauma.

implantatfraktur och att enheten garsénder. Att
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar i
rekommendera av metallurgiska, mekaniska

nktionell

Vinstema fran implantatkirurgin kanske iffe motsvarar pati (3
férvantningar eller s& kan de Brsamr. \ id och g&
revisionskirurgi nddvandig for att, & plantatepellel

genomfora altemativaingrepp. Revisidniskirurgi f band med

implantat ar inget ovanligt &
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RENGORINGSANVISNINGAR : 1. Bered en lésning med varmt kranvatten och rengérings- eller

tvattmedel. F6lj rekommendationer fran det enzymatiska
Rengoringskrav for implantat: Implantat ska inte ateranvéandas. tvattmedlets eller rengériryg%” tillverkare vad géller
Acumed rekommenderar inte omrengdring eller omsterilisering av anvandning och var vald arksam pa ratt
sterilt forpackad produkt. Rengdring av dessa delar ska goéras exponeringstid, tempe&v tenkvalitet och koncentration.
enligt sjukhusets riktlinjer. Implantat som levereras osterila och 5rhand. Anvand inte stalull eller
som inte anvéants, men smutsats ned, ska behandlas enligt | pa implantat
fojande: . 8kalj @\/joniser @estillerat vatten. Anvand

i ayjoniserat for den sista skéljningen.

Varningar och férsiktighets atgérder orkai et med o juk luddfri trasa sa att inte ytan

vavnadskontakt som kroppsvatskor/blod) savida |nte

o Omsterilisering av implantatet far inte utféras om |mplan skrap
kommit i kontakt med féroreningar (t.ex. biologisk K
engangsanordningen (SUD) har upparbetats av n ning behand

med tillstand som har fatt Idmpliga regulatoriska nande ustning: U/t attmaskm neutralt enzymatiskt tvattmedel

fér sadant. Rengdra en SUD som kommit i @ a ed blod neutr ”9 ngsmedelmed ett pH pa = 8, 5. Anm.:

eller vavnad innebar upparbetning. ’ @ Itraljuds ing kan tillfoga ytterligare skada pa implantat som
e Anvand inte ettimplantat om ytan ar s a Skadade redan h or pa ytan.

1 @fn I6sning med varmt kranvatten och rengérings- eller
. . del. F6lj rekommendationer fran det enzymatiska

medlets eller rengdringsmedlets tillverkare vad géller
rusinin \

implantat ska kasseras.
e Alla anvandare ska vara behoérig personal som inn

utbildning och kompetens.
e Anvandare ska anvanda lamplig personhg@ exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.
(PPE). 2. Rengdr implantat med ultraljud i minst 15 minuter.
3

. ‘\\ Q . Skolj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand
Manuell behandling destillerat eller avjoniserat vatten ©rden sista skéljningen.
g <

nvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt

Utrustning: Mjuk borste, neutralt! Iskt tvéttiedel eller 4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan
neutralt rengdéringsme del meg_ett < 8@ skrapas.
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Mekanisk behandling
Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neutralt, enzymatiskt
tvéttmedel eller neutralf reng6ringsmedel med ett pH pa < 8, 5.

Fortvatt 2 Kallt kranv atten Ej tilampligt
Enzy mivétt 2 Varmt kranvatt Neutralt enzy-
nzy mtva armt kranvatten matiskt pHe 8,5
TVt Il 5 Varmt kranvatten Ren
v (> 40°C) m
J o
Varmt avjoniserat €lle,
Skéljning 2 destillerat Ej tildmpli
(> 40
Torkning 40 90 °C a i $t °

Rengoringskrav for instrument:
Acumeds instrument och tillbeh6r maste re

ateranvandning, i enlighet med rikﬂinjgn& .

Varningar och forsiktighets at ard%
& instrument'e

e Dekontaminering av ateranva

ska goras omedelbart efte

i .
o ANVig
» nd-

avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fére de

rengoérs/reprocessas. Torka av bled och smuts sa att det inte

hinner torka in pa ytan. &

Alla anvandare ska vara ND personal som inneharintyg pa
N utbildningen ska aktuella

er och sjukhusets strategier inga.

r eller skurdynor nar du rengor for
.

For att du uana se,in Qet i rengéringslésningen vid
* .
g skar smedel med ldgskummande
i en anvén@ engéringsmedlen maste vara latta
j gagester kan stanna kvar.

morjmedel far inte anvandas pa

oringsmedel med neutralt pH
ras forrengdring av ateranvandbara instrument.

zym
rekom
Det é% rt viktigt att alkaliska rengéringsmedel

iska
e

n ras noga och skédljs av instrumenten.

& ska instrument maste, aven om de ar tillverkade av
gradigt rostfritt stal, torkas noggrantsa att de inte rostar.
Ore sterilisering ska man kontrollera att alla instruments ytor,
lederoch 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 desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska
rengérings- och desinfektionsmedel eller [6sningar som
innehallerjod, klor eller sérskilda metallsalter. | I6sningar med
pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet upplésas.
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Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion

1. Bered enzymatiska rengdringsmedel vid den brukslésning och
temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya
I6sningar nar de gamla bdrjar bli grovt kontaminerade.

2. Sank ned instrumenten fullstandigt i den enzymatiska
I6sningen. ROr ala rorliga delar sa att rengdringsmedlet
kommer at alla ytor. Blotldgg under minst tjugo (20) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

uppmarksam pa alla kanylerade instrumentoch rengér w

lamplig flaskborste. For exponerade fjadrar, spolar e

delar: spola springor med rikliga mangder rengt')n'ng sa
att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en ro c'sé’att all
synlig smuts tas bort fran ytan och springorna, Bé flexibla
delen och skrubba ytan med en rotborste. '@ 2

du skrubbar for att vara séker pa att all

3. Ta bortinstrumenten och skdlj noggra
under minst tre (3) minuter. Var extra upjpmé
kanyleringar och anvand en spruta for att spola all
svaratkomliga omraden.

4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet m
rengéringslésning och sénk ned dem fullstandigt. Ror all
rériga delar sa att rengéringsmedlet meréat alla yt a@
Ultraljudbehandla instrumenten unde %t tio (1 uter.

5. Ta bort instrumenten och skéljj a isérat vatten u minst
tre (3) minuter eller tills det in

smuts i skéljvattnet. Var
och anvand en spruta for att s

pa blod och

%érks leringar
aalla s liga omréden.

~

oS
N\

3
4.

. Totka bort fukt fran in
|

. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts

ska tas bort.

. Om det finns synlig smut&u@ ultraljudsbehandlingen och

skéljningsatgardernaov \
nten med en ren, absorberande,
dfpt trasa.

Or k@nerad m@lﬁutomaﬁsk rengéring
.
23

@eng oéringsmedel vid den
som tillverkaren rekommenderar.

iska me
a lésningarp ar*de gamla borjar bli grovt
inerade.

cera ins% i en enzymatisk I6sning och sank ned
m fullstandigt? Ror alla rériga delar sa att rengdringsmedlet
komm: la ytor. Blotldgg under minst tio (10) minuter.
Anva mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
in ten tills all synlig smuts &r borta. Var extra
rksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
arksam pa alla kanylerade instrumentoch rengér med en

mplig laskborste.Obs: Aft anvdnda en sonikator &r till hjdlp
vid noggrann rengdring av instrument. Att anvénda en spruta
eller jetstrale férbéttrar spolningen av svaratkomliga omraden
och ytor som griper in i varandra.

B
e

. Tabort instrumenten fran den enzymatiskaldsningen och skolj

i avjoniserat vatten under minst en (1) minut.

Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins-/desinfektorkorg
och processagenom en standardcykel for diskmaskin/
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desinfektor. Féljande minimiparametrar ar nédvandiga for

o . : Beskriv i

noggrann rengdring och desinfektion. 6

1 Tv & (2)minuters fortvatt nrlw Kallt Kganvatten
- - e - Py - - | \

Anv.lsnlngar for auto.matlserad reng.]ormg/de.smfektn.)n 9 Tiugo (20) sekunders %}@suejning med vamnt kranvatten
¢ Virekommenderarinte att automatiserade diskmaskins-/ —

torkmaskinssystem ar den enda rengéringsmetoden for 3 (1) minuts enzyniblg %ﬁing

kirurgiska instrument. o

. . mton (15)sékun skdjning i kranvatten (x 2)

e Ett automatiserat system kan anvandas som en N PN . N

uppfliningsprocess efter manuell rengdring. /5 Tva (mmﬁeng&irys it med varmt kranv atten
¢ Instrumenten ska konftrolleras noggrant fore sterilisering ©r att (64~ 150 °F) NN

sakerstalla att rengdringen varit effektiv.

A J
6 ing i vamtkranvatten
. (10) sekun% ning i destillerat vatten med vaffritt smorj-
% Q‘medel (64—63 150 °F)

8 Sju winuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)
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STERILITET: — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facjlitiet

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.
80-1927/80-1928; 80-1932/80-1 3.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en minimidos pa Des-a brickor harvaliderats :. "t |. arametrarna nedan:

25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
atersterilisering av sterilforpackad produkt. Om

sterilfdrpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till %

Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

132 °C (270 F)

4 minuter

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att imp
som levereras i en odppnad steril forpackning fran

sterilt, maste alla implantat och instrument anses erlla oc
steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Ost rhar
validerats med steriliseringsparametrarna ned astade®

30 minuter

brickor med alla delar placerade pa lampli

Steriliseringsm etoder $

e Se utrustningstillverkarens skrifiga instruktion

e
sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsin ionerna. @

e Folj aktuell AORN "Recommended Practi Sterilizatj
Perioperative Practice Settings" och | ST79:
Comprehensive guide to steam steri! l\ and sten

assurance in health care facmt;es

e Snabbsterilisering rekommen men oM s&dan utfoérs
ska den utforas i enllghet d n | ST79: 2010

-} acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersdk produktfémpackningen fore
anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehéller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller foérelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kan@V

inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget inneh

anvandning p4a ett sarskilt vis som inte ar god @ [ ECSEREF | gemenskapen

lagama och foreskriftema i det land darla o
n:!ﬂ Tillverkare

sig.
Tillverkningsdatum

detta material ska tolkas som att det gynnar eller
foresprakar nagon produkt eller nagon produkts c)\"‘ Auktoriserad representant i Europeiska

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytterli

material, se kontaktinformationen i detta dokument. \@

Endast fér engangsbruk

@ Far inte omsteiiliseras
@
1

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® POLARUS® 3 COZUM PLAKLARI VE CiViLERI 0
A =i=F CERRAHI ALETLER iG] ME SPESIFIKASYONLARI:
CERRAHIN ILGISINE AIetI cesitlisiniflarda \ maz gelik, titanyum, aliminyum ve
@Jlugu dege |§ polimerlerden yapilr.
TANIM: Kemik plaklarindan, intrameddiller givilerden, vidalardan N » .
ve aksesuarlardan olugan Polarus® 3 C6zimi iyilegsmeleri ANTLAR ICI ULLANIM@ILERI: Fizyolojik boyutlar
srras nda humerus krrklarinin fiksasyonu igin tasarlanm|§t|r pIant ciha @ I by Uik GG itlar. Cerrah hastada yakin
daptasy eterli dest glam yerlesme ihtiyaglarinien
iyi sekildekalrsilayan t| Ukligu segcmelidir. Her ne kadar
ENDIKASYONLAR: Acumed Polarus® 3 Coziimii hum hek 2 ve sirk da araci olsa da, bu belgede verilen
kriklarina, fizyonlarina ve osteotomilerine ¢6zim bulm
I| bi bllglle a aktarllmal dir.
amac lyla tasarlanmis plaklari, giviler, vidalarive a
igerir. ﬁ o
RAH LE R IGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin syonlar ollgllt:ﬁ?rs n aletler tek kullanimlik veya tekrar kullaniabilir
veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporo % rsiz kemik vey o .
yumusak doku miktari veya kalitesi ve mate duyarl nici, aletin etlkethlllncgleyervek aletln. tek ku.IlgnlmIlk mi
Duyarlilk siiphesi varsa implantasyondan énce testl sa tekrar kuIIa.n |Ial?|I|r mi old ugunu bgllrlemehdlr. Tek
yapilmaldir. Postoperatif bakim talimatina uymak_i yen ya ullaniml ik al.et.lerln“etlketlnde, asag 'd‘?‘k' Semboller
da uyamayacak hastalarda bu cihazlar kontrendi klsmlnda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.
@ Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
iIMPLANTLAR iGiN MALZEME SPEWY NLA :t"lina"‘i 'rl'l bl aletlor T
o ekrar kullanilabilir aletlerin sinirl1 bir kullanim émri
implantlar, ASTM F136 standardi dog da tltan& mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanmdan énce

ve sonra uygun sekilde keskinlik, agsinma, hasar, temizlik,

alasimindan veya PEEK'dan y R &
A &O korozyon ve baglantimekanizmalarinin bitinligi agisindan

incelenmelidir. Vidalayicllara, matkap uglarina ve kesme
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veya implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen gerekmektedir. Plakalar Uzerinde bulunan bu trnaklar 20
gOosterilmelidir. dereceden fazla bikmeyin; bir ere n fazla bikmeyin.
Sistem Igin: Kolaylk saglamak % a birlikte veriimelerine
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin ragmen plaka ve givinin ayn zerinde kullanimamasi

kullanmlarini acklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin ve etkin bir sekilde kullanimasi
kullanmindan once prosedure asina olmak cerrahin ontemlen aletler ve cihazicin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurerle © a§|na olmaldir. Bu cihaz agirlik

ilgili deneyimli meslektaslara danismak ve ilgili yaymnlar hakklndg . agrri faaliyetin yaratacadi strese

gerek ekted ir. Implantln

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Acumed web sitesin
(acumed.net) bulunabilen Acumed Cerrahi Teknikleri

yayinlanmis son sirimine daima uyun. V f

IMPLANT ILE ILGILI UYARILAR: Proksimal ve
uyarilar arasinda gevsek fiksasyon ve/

Civinin proksimal kisminda éalnlzca 4,3 mm (digii profiIIi %kuyarllm )

heksalob vida kullanin. iddi  bir a ev , asiri faaliyet veya agrrlik tasima veya yik
bulundugundan 3,5 mm kilitlenmeyen diis %I"I heks §|mg ® da ve oielhklegemkn){lg k?aynamzf kayna)r/na)r/na ve
vidalan  kullanmay n. implantin cika ras |nda tam olm iyilesme nedeniyle implant (izerine binen yiik artarsa
Korltak!l Gekicin kullar'ulmasmdan once vidalarin Clh tedavinin bagarisiz olmasive cerrahi travma veya
bgl_|rley|p ¢karin. Bu .V|dalar.|r? (;lkarllma ' el rm varlidina bagli sinir veya yumusak doku hasariihtimali
¢iviveya gkarma alet.| Kirtabilir. ktadir. Hasta postoperatif bakim talimatina

Proksimal Humerus Igin: Standart ve Posterior r: Vldaf\ mamas inin implantve/veya tedavinin basarisiz olmasina yol

yer degistirmesini 6nlemek i¢in humerus ba’f@m nan 3,5 mm Nacabilecedi konusunda uyarimalid r. implantlar radyografik
kilittenmeyen dusuk profilliheksalob vidani illi

heksalob vida ile degistirimesi oneg@d
profilli heksalob vidalar takilirken n bir

kargllagimas| durumunda, Polarus

esmeyleiliskili artmis ylike
eya hasar olusabilir.
n yanlig insersiyonu gevseme veya

rs etkileri hakkinda tercihen yazil

li gériintilerde bozulmaya velveya anatomik yapilarin

k gériinimiinin engellenmesine neden olabilir. Sisteminin pargalari

ile  MRG ortaminda giivenlik, is tma veya migrasyona ydnelik olarak

Vida Uc -1623) test edilmemistir. Benzer triinler MRG ekipmani kullanilarak post
'%sterlor Plaka operatif klinik degerlendirmede nasil giivenli kullanlabilecekleri

ve Polarus 3 Ug Kilifi (80-1 \ labilir.
kullanillyorsa, vida etkllesl ﬂ la posterior hususunda test edilmis ve tanmlanmistirt.
trnaklarda 26 mm'den daha un Vld ullaniimamas

- acumed’



" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and H irahili i
Devices: 2011 Edltion. Biomedical Research Publishing Group, 2011. alette gesitli kusurlar meydana get'reb" ir ve cihazin

arizalanmasina sebep olabilir. Al nglImeye ve gentik
. L. . o olusumuna kargi koruyun. Bg r bir araya geldiginde
CERRAHI ALETLER ICIN UYARILAR: Tim Acumed aletlerinin  gr;zaya sebep olabilir.
guvenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
ve Onerilen cerrahiteknije asina olmasi gereklidir. Bir alet asiri x/ o .
yik altinda, asirihizl, yogun kemik iizerinde, dikkatsiz bir bicimde ETKILER: ng ers etkiler, implant varigina veya
veya amacidiginda kullanidiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya ra tr maya b » rahatsizl k veya normal olmayan
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere ve sinir véya yumusak yhesaridir. Agiri faaliyet,
kars|, tercihen yaziliolarak uyarimalidrr. zerlne n gureli yik Si, tam olmayan iyilesme veya
r5|yon S a |mplan glc uygulanmasi nedeniyle
plant fr lusabili ntin yer degistirmesi ve/veya
kullanimamal idir. Daha dnceki slresler cihazin ba§ar |s e etale k arlilk veya histolojik veya alerjik
olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabll on vey abanm madde reaksiyonu olugabilir.
kullanimdan 6nce eskime ve hasar agisindan |ncel d|r tvarllgl IS rrahl travma sonucunda yumusak doku
Basarisizl iga yol agabileceginden, gizilme ve '@ Q'b' ya smlr mik nekrozu veya kemik rezorpsiyonu, doku
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyun® kalarin ekrozu terSIZ iyilesme olusabilir.

birden fazla kez bikilmesi cihazi zay iflatgb plantln
vaktinden erken kirimasina ve bozulmas e
Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerle

bep olabilirt
urjik, i i ar I|uret|c e
implant bilesenlerinin karistrimas 1 tavsiye edilmez.

ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini ka b|||r ve;\
zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumd
degistirmek veya alternatif prosedrler uygu gln reV|

ameliyati gerekebilir. implantlarin revm/ amellyatlarl
rastlanan bir durum degildir.

CERRAHI ALETLER iGIiN : Tek k Ik cerrahi
aletler asla tekrar kuIIamImam Onced nan baskilar

-} acumed’



TEMIZLEME TALIMATLARI:

implant Temizleme Sartlari: implantlar tekrar kullanimamaldir.
Acumed steril paketli Grintin tekrar temizlenmesini veya tekrar

sterilizasyounu 6nermez. Steril olmayan sekilde saglanan
kullanilmamig ancak kidenmis implantar asagidakilere gore
islenmelidir:

Uyarilar ve Onlemler

¢ implant kontamine olursa (6§megin viicut sivilari veya kan g|b|

biyolojik dokularla temas ederse), tek kullanimlik cihaz b
icin gerekli yasal onayialmis yetkili bir tesiste yenide
islenmedigi strece implantlar yeniden sterilize ed |Im @

Tek kullanmlik bir cihazin insan kaniveya dok

ettikten sonra temizlenmesi yeniden isleme anlamiin eI|r

e Ylzeyi hasar gérmuisse implant kullanma arh
implantlar atimalid ir.

e Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik ko
kanitlariolan vasiflipersonel olmalidir.

¢ Kullanicilar uygun kisisel koruyucu ekipman (KK
kullanmalidr. $
terjan Ko
m&arak bir
kliga, su

belgelendiril

Manuel islemden Gegirme
Ekipman: Yumusak killi fir¢a, pH < 8, 5‘

enzimatik temizleyic i. .

1. Ik musluk suyu ve deterjan x
sollsyon hazirlayin. Dogr 0Z

Zleyici

r SUFR

&Ianarak pla
TS
Ie trasoni en Geci

kalitesine ve konsantrasyona dlkkat ederek enzimatik

temizleyici veyadeterjan Ur tICIS tavsiyeleriniizleyin.
2. Implanti manuel olarak dlkk% kayin. implantlar (izerinde
metal bulas Kk teli veya as temizleyiciler kullanmayin.

ya saf su kuIIanaK plantiiyice durulayin Nihai

ma igin Dl v su kullanin.
i’Gizmem miz, y sak, tiftiksiz bir bez
kurulayin. &’

I, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
trason/k temizlik yiizeyi hasarl

Qé‘

Ek/p sonik te
enz mizleyicj
larda ek h

II musluk sn&;/e deterjan veya temlzley|C| kullanarak bir
solusyo&flrla in. Dog@ru ekspozir siresine, sicakliga, su
kalite: konsantrasyona dikkat ederek enzimatik

te % veyadeterjan Ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.

j lariultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.

ya saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai

lkalama igin DI veya saf su kullanin.

Ylzeyi ¢izmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez

kullanarak implanti kurulayin.

\ﬁ

Mekanik islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
enzimatik temizleyic .

-} acumed’



Minimum Sore L Sicaklik/Su

Deterjan Tipi

(CELGE)]
OnYikama 2 Soguk musluk suyu YOK
Enzi K 2 ik I No6tr enzimatik
nzim y kama ik musluk suyu oH <85 .
(o]
Ik musluk suyu . / k
<
Y ikama Il 5 (>40°C) pH<85 deterjaw.
Ik DI veya saf su \/
Durulama 2 (> 40°C) Q
Kuru 40 90°C

>4
Alet Temizleme Sartlan: Acumed Aletle, @
2

kullanimdan énce asagidaki kilavuz ilkeleg izlel

; o *
temizlenmelidir.

erek iyice
Uyarilar ve Onlemler

e Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuar

|
dekontaminasyonu cerrahi prosedripn, tamamlanmasi
hemen ardindan yapimalidir. Temi /tekrar isl %
sokmadan 6nce kontamine aletlerjmrk asina iz& eyin.
Ylzeyde kurumasinidnleme Y@ kan veyafdebr
silinmelidir. A Q\OQ

e S

®\

Turkce- TR / PAGE 124

e TUm kullanicllar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendiriimis
kanitlariolan vasiflipersonel ol idir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlarive ha itkalarintigermelidir.

e Manuel temizlik islemi siras metal fircalar veya ovma

ri kulanmayin.

i temizlik solt

un iginde gorebilmek igin dusik
e iceren temizlik maddeleri kullanin.

o Tekrar¥ullanilabiliraletliefl temizlemek icin ndtr pH enzimatik
temi vsiye edilir. Alkalin temizlik

ulanmas onemlidir.

eMizlik mad@
@ elerinim en tamamen noétralize edilmesi ve
v
C) YUksek&paslan maz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas
uarlari te@b

olus nlemek icin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

ondan 6nce tim aletler ylzeylerin, eklemlerin ve
erin temizligi, dizgun ¢alisma ve yipranma ve asinma
indan incelenmelidir.

nodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan
sollsyonlara temas etmemelidir. Glgll alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlariigeren
sollisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Gzerindeki
sollsyonlarda anodizasyon katmani ¢dziinebilir.

PKGI-67-J Effective 05-2020
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Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklkta hazrlayin. Mevcut solisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soltsyonlar
hazrrlanmalid ir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari ¢alistirn. Minimum yirmi (20)
dakika sivida tutun. Tim gorindr debri temizlenene dek alet
nazikge ovmak i¢in naylon, yumusak kil bir fir¢a kullanin.
Erismesi glg alanlara ézellikle dikkat edin. Kanulli aletle
Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin,
yaylar, bobinler veya esnek pargalar igin: Kirleri glka
girintileri bol miktarda temizleme sollisyonuyla y,

Yizeyden vegirintilerden tim gérinar kiri ¢l ylzeyi
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani buku U b|r ovm

fircasiyla ovun. Tum girintilerin temizlendigi min oIm
icin ovarken pargayidoéndarin.

3. Aletleri ¢cikkarin ve akan su altinda mini ¢ (3) daki
boyunca iyice durulayin. Kanllasyonlara ozelllkle
ve erismesi gug¢ alanlardan svigegirmek i |g|n bi
kullanin.

4. Tamamen siviya daldirimis aletleri temlz yonlu b|r
ultrasonik birime yerlestirin. Deterjanl eyle
degmesini saglamak igin tim harek Iar| g
Aletleri minimum on (10) dakika b |fkas mine
tabi tutun.

5. Aletleri ¢ikarin ve minimu aklka 0 eya
durulama suyunda tiim kan ve k|r|zler| na dek

s.,

deiyonize suyladurulayin. Kanllasyonlara 6zellikle dikkat edin
i igl irmek i¢in bir siringa

ve erigmesi gl¢ alanlardan sivi
kullanin. . &
6. Gordndr kirin ¢gktiginido % k igin aletleri normal isik
ainceleyin.
oranurkir me@ , yukaridaki sonifikasyon iglemini ve
adiml arlayin

/4
&miz,emi i,tij%mayan@z
O 1O

fe aletlerdeki fazla nemi
>

Xikl estirilmis Temizlik ve
jyon Talimatla
tik ve t maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
Ien seyre#% aklikta hazrrlayin. Mevcut sollsyonlar
gun ild ntamine oldugunda yeni soltsyonlar
haZ|rI idr.
amen batacak sekilde enzimatik solisyona
r|n Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak
tim hareketli pargalari ¢aligtirn. Minimum on (10)
ka sivida tutun. TUm gdrindr debri temizlenene dek aletleri
aZ|kg:e ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Er|§;me5| glc alanlara Ozellikle dikkat edin. Kanllu aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise fr¢asi kullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimei olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢
alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gegirilmesini
kolaylastiracaktir
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3. Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

minimum bir (1) dakika boyunca durulayn. « Otomatiklestiriimis yikayic vkurutieu sistemleri cerrahi aletler
4. Aletleri uygun bir yikayic/dezenfektor sepetine yerlestirin ve icin tek temizleme metodu vsiye edilmez.
standart bir yikayic /dezenfektor donglsl gerceklestirin. Tam o  Otomatiklestirilmis bir sis nuel temizlikten sonra takip

parametreler sarttr. emizlik sagla igin aletler sterilizasyondan énce

L]
d ekilde i elidir.
Adim Tanim Q’
1 iki (2) dakikasoguk musluk suyuy la 6ny kama @ 6’ . O
2 Yimi (20) saniy e sicak musluk suy uyla enzim spreyi ®® @
iki (2) dakikasicak musluk suy uyla deterjanli yik
150°F)

6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla dW § ; 4 @
On (10)saniye opsiyonel lubrikanh saf suyla durulame@ 46- \

bir temizlik ve dezenfeksiyon igin asagidaki minimum eden birislem olarak k abilir.
i
Eﬁg

3 Bir (1) dakika enzime daldirma

4 On bes (15) saniye sojuk musluk suyuyla durulama

150°F) R

8 Y edi (7) dakika sicak hav ayla kurutma (116°C/

Not: Yikayici/dezenfektér lireticisinin talimatlarlnﬁil j

. @\
W s\O&

-} acumed’
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STERILITE: ¢ Flash sterilizasyon éneriimez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/

AAMI ST79 sartlarina uygu oI yapllmalld Ir: 2010 — Sagl k
Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin bakim tesislerinde buhar gt nu ve sterillik glivencesi
edilebilir. icin kapsamli kilavuz.

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy gamma 80-17.27/°3-1928; 80-1932/8 »1-.33
iradyasyonuna maruz brrak imigtir. Acumed, steril olarak P 4 tep. ‘er - sagidaki par..."e.. ~~¢ igin onaylanmistir:
ambalajlanmig Urunun yeniden sterilize edilmesini
6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu duru
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamalive Acumed'e iade
edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketlen 1’

Acumed tarafindan saglanan agiimamis steril ambdlaj
edilmedigi slirece, tim implantlarin ve aletlerin steri digi

4 dakika
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastane t n sterlllze _( \
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psnlerde urutma Siifes - 30 dakika
parcgalariuygun sekilde yerlestiriimis olar glda listelenen
sterilizasyon parametreleri kullanilarak ona mistir. $
Sterilizasyon Yéntemleri
e Kullandiginiz sterilizatér ve yuk konflgura bakim |nd

sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazil ta tina baklnl

e Gilncel AORN “Perioperatif Uygula rlerinde t on
icin Onerilen Uygulamalar” ve AN ST79'a
2010 — Saglk bakim tesisleri 3 sterlll nu e
sterillik glivencesi igin kap

-
Sargili

132°C (270°F)

-} acumed’
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines 1sigiIna maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

AN

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan trinler hakkinda bilgi icerir. Uriinlerin

i

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
L 2

farkli Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kistlamalarla satis

veya kullanimina onay veyaizin verilmis olabilir. Uriinlegi
kullanimitim ulkelerde onaylanmamig olabilir. Bu

9

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

materyallerde yer alan hicbir sey, herhangi bir tri
promosyonu veya tesvik edilmesi veyaherhangji_bi
Urtinun okuyucunun bulundugu llkenin kanu

dlzenlemeleri tarafindan onaylanmayan bjssgek
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

g
12

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

¢ @é‘g

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, litfen bu bel &
listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

- |0 |® |5

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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