- acumed >

Polarus® 3 Solution Plates and Nails ’\
N\

ce (¢

2797 ,@
Emergo Europe Acumed® LLC ®
Prinsessegracht 20 5885 NE C lius s Road \
2514 AP The Hague Hilsboro, O%4—9432
The Netherlands +15003.6 PKGI-67-K
[ EC | ReP ] ac‘ t s\ EFFECTIVE 05-2020




TABLE OF CONTENTS

Click on a language to navigate to the page

English — US ..o
DanSK — DA oo
ENnglish — EN ..oooiiiiiii e
Deutsch — DE ...
EAANVIKGA — EL oo
ESpafol — ES ..o 48
Frangais — FR ..o
Ealiano — IT .o
Nederlands — NL.......ccccceiiiiiiiiiiie e,

Norsk = NO ....oooiiiiii e

Portugués —PT ..o 9
SUOMI = Fl e 6
SVENSKa — SV ..ooiiiiiiee e

TUrkge — TR o N\ @
e

PKGI-67K Effective 05-2020 '|' acumed



@ English—US/PAGE 3

ACUMED® POLARUS® 3 SOLUTION PLATES AND NAILS 0

.
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUM s\RlAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instrugments are made of Varidus grades of stainless steel,
tita@u minum, ar@ rs evaluated for biocompatibility.

nails, screws and accessories designed to address fra f
fusions, and osteotomies of the humerus.

DESCRIPTION: The Polarus® 3 Solution of bone plates, R&
intramedullary nails, screws and accessories is designed to | ANT INRO TION FOR USE: Physiological dimensions
provide fixation for fractures of the humerus w hile they heal. liit the sizeg’ofimPlant appliances. The surgeon must select the
pe and si hat best me patient’'s requirements for close
. L 3 A adaptati firmse ith adequate support. Although the
INDICATIONS: The Acumed Polarus® 3 Solution |nclu g Y the learn mediary betw een the company and

hy
medical information given in this
o

nveyed to the patient.

cct’.NT RAI";‘D'SA}T'?NS_: CO”."‘?"”dticatb”S f°@§te;‘” are QURGlCﬁ@ RUM ENT INFORMATION FOR USE:
active or fatent intection, Sepsis, osteopor yrticient qu Instruments*provided w ith this system may be single use or
or quality of bone or soft tissue and materia sitivity. If te’ re

Merfrc .

sensitivity is suspected, tests should be p d prior
implantation. Patients w ho are unw illing or incapable
postoperative care instructions are contraindicate
devices.

° e user must refer to the instrument's label to determine

W in
ese d @ hether the instrument is single use or reusable. Single use
\ instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as

@, described in the Symbol Legend section, below .
IMPLANT MATERIAL SPECIFICATI The implants re\ e Single use. instruments must bt.é ol.lsca.rded after 2.1 single use.
made of PEEK, or titanium alloy per 2? 36. e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

O after each use, reusable instruments must be inspected
& where applicable for sharpness, w ear, damage, proper

cleaning, corrosion and integrity of the connecting

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

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

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

out. During implant removal, locate and r distal scr
before using the Multiple Contact Hamme wb retodos co
result in breaking the screw s, nail, or removatinstrumen

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

low-profile hexalobe screw in the humeral hea mend
to prevent screw migration. If dense bone is tered
implanting 4.3 mm low -profile hexalobg Polaru

mm Screw Tap (80-1623) and Polarus %Sleeve 593)
are available. If using the Posterigr cr n 26

mm should not be used in the p N bs in or& oid
screw interference. Do not bs'on these plates’past 20

degrees; do not bend more than e.

IMPLANT WARNINGS: For Proximal and Long Nal%

For System: While they are provided together for convenience, a
plate and a nail should not be usedp the same fracture. For safe
effective use of the implant, th must be thoroughly
familiar w ith the implant, th |\c s of application, instruments,
and the recommended s hnigue for the device. The

and the stress of w eight bearing,
ctivity. Improper insertion of the
ion can increase the possibility of
The patient must be cautioned, preferably

i ratio
n w riting, abﬁehse, limitations, and possible adverse effects
is i . se cautio@lude the possibility of the device
failing ag a t“of loose fixation and/ or loosening,
ssive activity; eight bearing or load bearing,

xperiences increased loads due to

, Or exc
ing implaft

union, nﬂ , or incomplete healing, and the

ibility of r soft tissue damage related to either surgical

uma or ﬁ ence of the implant. The patient must be
warned | ilure to follow postoperative care instructions can
causethe implant and/ or treatment to fail. The implants may
ca ortion and/or block the view of anatomic structures on

phic images. The components of these systems have not
tested for safety, heating, or migration in the MRI

V|ron ment. 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.

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

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, w hich can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may w eaken the device and could
premature implant fracture and failure. Mixing implant D
components from different manufacturers is not re
metallurgical, mechanical and functional reason
fromimplant surgery may not meet the patien

may deteriorate with time, necessitating reyisio

replace the implant or to carry out alterna @ .

Revision surgeries w ith implants are not uRgoptmon. $ *
[

SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Sin@ surgic
instruments shall never be reused. Previous stre ay hav
created imperfections, w hich can lead to a dev

ilure. Ryot
instruments against scratching and nicldw tress(\

concentrations can lead to failure.

2\
ADVERSE EFFECTS: Possible S@effects &Q

discomfort, or abnormal sensati and nerve or soft tissue

damage due to the presence of an implant or due to surgical
trauma. Fracture of the implant, may\eccur due to excessive
activity, prolonged loading ugo% dgvice, incomplete healing, or
excessive force exerted on x ant during insertion. Implant
migration and/or loose nin cur. Metal sensitivity,

histolggical, allergic or foreign body reaction resulting
fr ation of ign material may occur. Nerve or soft
of bone or bone resorption, necrosis of

the
an,jmplant or o*surgical friguma.

age, neﬁ
ue or iEdeq e healing may result fromthe presence of

g of implants provided sterile. Implants

CLEA ¥ . O
| t Ieanim&%\nts should not be reused. Acumed does
gt /}c n

ommen
C? ided no ile that have not been used, but have become
oiled, shou processed according to the follow ing:

O

Warnings recautions

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

%sue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single

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

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

e Users should w ear appropriate personal protective equipment
(PPE).
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e Allusers should be qualified personnel with documented 3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or
evidence of training and competency. Training should be purified w ater for final rinse.
inclusive of current applicable guidelines, standards and 4. Dry the implant using a ¢ oa& int-free cloth to avoid
hospital policies. scratching the surface

Manual Processing M echanical Processin

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

1.

4.

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrason

ning ma
cause additional damage to implants that haye ce da %
1. Prepare a solution using warmtap r and'deterg ,&

¢ o
Ultrasonic Processing %nse Warm DI or purffied NIA
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enz ymatic @r or @ water (>40°C)

quality, and concentration.
. Carefully wash the implant manually. Do not use% or
4

nt: Washer/di tor, neutral enzymatic cleaner or

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

[>

Cold tap water N/A

A\

6 W ¢ ¢ Neutral enzymatic
K am tap water bH < 85
Rinse implant thoroughly w ith DI or purified . Dlor c
purified w ater for final rinse. ! ) Warm tap water Detergert with
Dry the implant using a clean, soft, Iinto to avoid @0 Wasl 5 (>40°C) pH < 85

abrasive cleaners on implants.

scratching the surface.

N

Dry 40 90°C N/A

en
cleaner. Follow the enzymatic Cleane\e tergent { Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
manufacturer’'s recommendatigns must be thoroughly cleaned before reuse, follow ing the guidelines

payi
attention to the correct expos & empermter below
quality, and concentrations

. Clean implants ultrasonically fo"a minimum of 15 minutes.

-} acumed’



Warnings & Precautions

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

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

Do not use metal brushes or scouring pads during manu
cleaning process.

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

Mineral oil or silicone lubricants shoul

instruments.

Neutral pH enzy matic and cleaning age nts are rec
for cleaning reusable instruments. It is very imp
alkaline cleaning agents are thoroughly neutr:
frominstruments.
Surgical instruments must be dried thorou to prevent\
formation, even if manufactured fro Kgrade stalk

steel.

Allinstruments must be insp l@‘leanlln
joints, and lumens, propegfunctionyand w ear an

rfaces,
ar prior to
sterilization.

¢ Anodized aluminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solutions™MAvoid strong alkaline
cleaners and disinfectants, iohs containing iodine,
chlorine or certain metal so, in solutions with pH values
above 11, the anodlzax may dissolve.
Ma eaning/Disim n Instructions
leaning agents at the use-dilution and

nded by the manufacturer. Fresh

rossly co ated. 0

% rature rec
tions sb prepared w hen existing solutions become

ments in tic solution until completely

. Actuat ﬁ)veable parts to allow detergent to
t all surfa ak for a minimum of tw enty (20)

tes Use @soft bristled brush to gently scrub

ru ment I visible debris is removed. Pay special

to reach areas. Pay special attention to any

attention
don AC@ cannu!ﬂ&mstruments and clean with an appropriate bottle

h. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood
ices with copious amounts of cleaning solution to flush
ny soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove all

isible soil fromthe surface and crevices. Bend the flexible
d rmse&

rea and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part
while scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.

. Remove the instruments and rinse thoroughly under running
water for a minimumthree (3) minutes. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

w ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
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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 w ater 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 flush any hard to reach
areas.

. Inspect instruments under normal lighting for the removal of

reach areas and any closely,

deionized w ater for a mi

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

ma surface.
olution and rinse in

f one (1) minute.

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

i mlnlm% eters are essential for thorough

Remove instruments fromye

Pla

eaning and dis

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

0

above.

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

2) mlnute pm ith cdd tap water

Combination Manual/Automated Cleaning and
Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents 3

i c \wenly %\;3 nzyme spray with hot tap water
enzyme soak

One 1
5) second cold tap water rinse (X2)

temperature recommended by the ma
solutions should be prepared w hen ex
grossly contaminated.

. Place instruments in enzy matic solution until co

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

Fifteen (15) second hot tap water rinse

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

Ten (10) second purified water rinse with optional lubricant (64-66°C/
146-150°F)

b

Py

Y
7

Use a nylon soft bristled brush to genfly sc

min te
instru mer&
attention to dt

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer's instructions explicitly

all visible debris is removed. Pay spe
reach areas. Pay special attention annulat
ate bott
cleaning o ruments

instruments and clean wi
Use of a sonicator will aid @

-} acumed’



@ English—US/PAGE 9

Sterilization M ethods
Automated Cleaning/Disinfection Instructions e Consult your equipment ma uf er’s written instructions for
e  Automated washer/dryer systems are not recommended as specific sterilizer and Ioad.c |on instructions.
the only cleaning method for surgical instruments. . FoIIow current AORN “R nded Practlces for

manual cleaning. "ﬂ ve guide to steam sterilization and

e Instruments should be thoroughly inspected prior to th care facilties.

sterilization to ensure effective cleaning. . sh sterilizatio ot recommended, but if used, should only
be perforn@mrding to requirements of ANSVAAMIST79:
STERILITY: 010 —@. :
V assura

System components may be provided sterile or nonster@ R 1-1.27/50-1928: 80 -3, '30-1933
T's tray has beerv ~'".a 20 to the parameters below:

rav ity Di%p@

Pre-Va utoclave:

of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed doe Autoclave: NOT RECOMMENDED
resterilization of sterile-packaged product. lfsste '

damaged, the incident must be reported t @
O /\

must not be used, and must be returned t Wrapped

ure Temperature: 270° F (132°C)
Non -Sterile Product: Unless clearly labeled as s
provided in an unopened sterile package provide cu med xposure Time: 4 minutes
implants and instruments must be considere erile, a Dry Time: 30 minutes

sterilized by the hospital prior to use. St%l of nonsterl

devices has been validated using the stx ion paramg
listed below , where devices are pgov s with

fully -
all parts placed appropriately. A R

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

APPLICABILITY: These materials contain infor mation
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 w ith different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promotiog” o
solicitation for any product or for the use of any pro

a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the r
located.
.
FURTHER INFORMATION: To request further material;
please see the contact information listed on this \
R\ \\

N%

ti

document.

DY

N
,bO

«

Consul;irstor use
. PN
-

~S erilized using irradiation

£
Use-b

2

'gu\e number

};h code

|8
/\

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

¢

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

QJ)‘()H
=~ || B®| %, E

Upperlimit of temperature

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

- acumed’




@ Dansk- DA/ PAGE 11

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

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

BESKRIV ELSE: Polarus® 3 Igsningssystemet med knogleplader, t b'Ok |tet

intramedulleere s em, skruer og tilbeher er udformet mhp. at s @rg

for fiksering ifm. frakturer af humerus, mens disse heler. Ol LYSNIN@)M BRUG PLANTATER: Fysiologiske
al begr plantatp s sterrelse. Kirurgen skal

INDIKATIONER: Acumed Polarus® 3 Igsningssystemet 4ffk
plader, sam, skruer og tilbehegr, som er udformet til brug

veelge de e og s ombedst passer til patientens
beh pné pasning og korrekt fastggrelse med
frakturer, fusioner og osteotomier af humerus.

lig under e. Selvom laegen er den uddannede

til
ﬁ er melle mheden og patienten, skal de vigtige
icinske ger i dette dokument altid videregives il
KONT RAINDIKATIONER: Kontralndlkatloner temet er

atie nten.
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteop raekkellg

meengde eller kvalitet af knogle eller blrzsd NINGER OM BRUG AF KIRURGISKE

materialeoverfeisomrhed. Hvis der er mista ENT ER: De instrumenter, der leveres med dette
overfglsomhed, skal der foretages testinden |mplant
kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

Patienter som er uvillige til eller ikke i stand til at fgl
plejeinstrukser efter operation udger en kontraln n for Brugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at
anvendelse af disse komponenter. afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med
symbolet “Genbrug ikke” sombeskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

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

MATERIALESPECIFIKATIONER FO xf-\
Implantaterne er fremstillet af en, P titani@

ASTM F136 A

PKGI-67 K Effective 05-2020
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e Instrumenter til flergangsbrug har en begreenset levetid. Far
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
rengering, teering og intakte forbindelses mekanis mer, hvor
det er relevant. Veer seerlig opmeerksom pa drev, bor og
instrumenter, somanvendes til at skeere eller til at indszette
implantater.

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

kirurgens ansvar at veere bekendt med proceduren ind

anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogs

konsultere erfarne kolleger vedrgrende pro
anvendelse. Fglg altid den nyeste version af A e
teknikker, som kan findes pa hJemme
(acumed.net).

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLA NTQ:

Til pr
langt marvsem: Anvend kun 4,3 mm hexalobeskg

profil i den proksimale del af marvsemmet. A d ikke

Contact Hammer. | modsat fald er
skruerne, marvsgmmet eller det ;e
implantatet.

anbefales at udskifte en 3, 5 %e

o for at delaegge

er br g@ fierne

g posteriore plader Det
-lasende hexalobeskrue med

Til proksimal humerus:

alt o9 is
ed lav

lav profil med en 4,3 mm hexalobeskrue med lav profil i caput
humeri for at forhindre skrue lytte sig. Hvis der findes
kompakt knogle under mplqn@af 4,3 mm hexalobeskruer
med lav profil, kan der bru larus 3 4,3 mm Screw Tap
(80-1623) og Polarus 3 ve (80-1593). Ved brug af den

post ore plade ma d anvendes skruer, der er laengere
i de pos e apper for at undga interferens mellem
aj ikke rne pa disse plader mere end 20 grader,
demlk mer end én gang.
ade’ og et sggm ma ikke anvendes til samme
aktur s Ievere n. For at garantere sikker og
effekti else af A s implantater, skal kirurgen veere
fuldt med | , applikations metoden, og de
Ie e klrurg |kker Komponenten er ikke konstrueret
nne mods elastnlng belastning ved lgft, eller
drevenf a |V|tet Produktbreekage eller skade kan

atet udseettes for gget belastning i forbindelse
med orsin eling, ingen heling, eller utilstraekkelig heling.
indsaetning af komponenten under implantation kan ege

r lgsnelse eller migrering. Patienten skal vaere advaret,
skrift, om indikeret anvendelse, begrae nsninger og mulige

@t ive felgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse

ikke-lasende hexalobeskruer med lav profll reren
risiko for, at disse trakker sig ud. Ved fj af |
skal de distale skruer lokaliseres og fjer s in brug af

varsler skal inkludere muligheden for, at produktet kan svigte
som et resultat af Igs fiksering og/eller Igsnelse, belastning,
overdreven aktivitet, vaegtbelastning, isaer hvis implantatet
udsaettes for @get belastning pga. forsinket heling, ingen heling
eller utilstreekkelig heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver
eller blgdvaev, enten i forbindelse med kirurgisk trauma eller
tilstedeveerelsen af implantatet. Patienten skal advares om at

- acumed’



behandlingen kan mislykkes, hvis vedkommende ikke falger
plejeinstrukser efter operationen. Implantaterne kan eventuelt
skabe forstyrrelse og/eller blokere udsynet til anatomiske
strukturer pa radiografiske billeder. Systemet er ikke blevet testet
for sikkerhed, opvarmning eller vandring i MRI-miljget. Lignende
produkter er blevet testet og beskrevet med hensyn til, hvordan
de kan anvendes sikkert under post-operative, klinis ke
undersggelser, der anvender MRI-udstyr1.

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

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

utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort

som er forbundet med disse typer instru helst pa s ift.‘

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTA
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastni
frembragt s kragbeligheder, som kan fere til at i
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedan
belastningspunkter kan fere til produktfej?

anordningen, hvis plader bgjes flere , 69 det k til
brud pa eller svigt af implantatet anbe at
blande implantationskomponenteg f skellige p nter af

metallurgiske, mekaniske og nelle arsager. Fordelene ved

@%g eller @

, da séd@
et kan svee

implantationsoperationer lever mas ke ikke op til patientens
forventninger eller kan forringes mettiden, hvilket kan
ngdvendiggere revisionskirugg& t idskifte implantatet eller
udfgre et alternativt indgreb I\ ionskirurgi af implantater er

W\

ikke ualmindeligt.

E %REGL @RQRENDE KIRURGISKE
R :Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma
Idri

genbru Tidligere belastning kan have frembragt
at anordningen svigter. Beskyt
r, da sadanne koncentrerede

k

IKATIO wMulige negative falgevirkninger er smerte,
le sanseindtryk samt nerve - eller

vVaevss ga. implantatets tilstedeveerelse eller kirurgis k
traume. a implantatet pga. overdreven aktivitet, langvarig
ing af produktet, ufuldsteendig heling eller overdrevet tryk
implantatet under indsaettelse. Implantatvandring og/eller -
kan forekomme. Metaloverfglsomhed eller histologis k
ef allergisk reaktion eller ugunstig reaktion pa fremmedlegeme,
skyldes implantation af et fremmedmateriale kan forekomme.
eskadigelse pa nerve eller blgdveev, knoglenekrose eller -
resorption, veevsnekrose eller utilstraekkelig heling kan opsta ved

et implantats tilstedevaerelse eller pa grund af kirurgisk trauma.

pa
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rengarings midlets producent for anvendelse, og veer seerligt
RENGQRINGSV EJLEDNING : opmaerksom pa korrekt eksponefingsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentrai
Renggringskrav til implantatet: Implantater bar ikke 2. Vask omhyggeligt implan nuelt. Anvend ikke staluld
genanvendes. Acumed anbefaler ikke rengering igen eller eller, slibende rengerindéa %r pa implantaterne.
resterilisering af sterilt emballerede produkter. Implantater, der . .
3. | immplantatet gru ed deioniseret eller renset vand.

leveres ikke-sterile, og som ikke har veeret brugt, men er blevet Lo % { dtild dst ni
snavsede, bgr behandles i henhold til fglgende: elonise renset vand til den sidste skylning.
4. Wgr implantatet d en ren, blgd, fnugfri klud for at undga at
ri &F

Advarsler og forholdsregler e overf
¢ Resterilisering af implantaterne ber ikke udfares, hvis ¢

implantatet kommer i kontakt med kontaminerende stoffe»

(f.eks. kontakt med biologisk vaev sasom kropsveaeskepelie
blod), medmindre anordningen til engangsbrug er bI

genbehandlet pa et godkendt sted, som har den

dning

*
nisk re&@%dukt, neutralt enzymatisk

alt rengaringsmiddel med en pH pa <
8, rk: Ultr; goring kan forarsage beskadigelse af
oqd' p>w

lovmeessige tilladelse til dette. Rengering af en ing til ater, som“Qar eVerfladeskader.

engangsbrug, efter at denne har veereti ko umant 14 Forbered sning af varmt vand fra hanen og

blod eller veev, udger genbehandling. rengar% iddel eller rengeringsprodukt. Falg anbefalingerne
 Anvend ikke implantatet, hvis overflade Blevet bes kadig angivet afdet enzy matiske rengeringsprodukts eller

Beskadigede implantater bgr borts kaffe * r rings midlets producent for anvendelse, og veer seerligt

som pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,

o Alle brugere ber veere kvalificeret personale med teret kvalitet og koncentration.

bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere b vende ) o )
passende personligt bes kyttelsesudstyr (PPE \3 enger implantaterne med ultralyd i mindst 15 minutter.
Manuel forarbejdning $ . Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.

Udstyr: Blad borste, neutralt enzymati;k&%zm gstW Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste skylning.

neutralt rengaringsmiddel med en pH X . 4. Ter implantatet af med en ren, bled, fnugfri klud for at undga at
1. Forbered en oplgsning af var % hane
rengarings middel eller renger g& ukt. Felg alingerne

ridse overfladen.
angivet af det enzy matisk ringsprodukts eller

-} acumed’



M ekanisk forarbejdning
Udstyr: Vaskemaskine/desinficeringsapparat, neutral enz ymatisk
rengaringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH <

8,5. .
Forvask 2 Koldtv and fra hanen Ikke relevant
E k 2 Varmt vandfra h Neutral enzy -
nzy mvas armt vandfra hanen matisk pH
Vask Il 5 Varmt vandfra hanen
as (>40 °C) ol
Varmt deionise
Sky| 2 eller rensetV Ikke releval °
1
Tor 40 90 °C I nt

Renggringskrav til instrumentet: Acumed @Enter

tibeher skal rengeres omhyggeligt fer g nan else |ht

retningslinjerne angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler Q

e Dekontaminering af genanve strume &k tilbehar ¢
ning af den kirurgi

trumenter ma ikke fa lov til at

skal foretages straks eftereafsl|
procedure. De kontaminerede

tarre ind far rengering/g enforarbejd ning. Overflgdigt blod eller
vaevsrester ber tgrres af fo indre dem i at indterre pa
overfladen.

Alle brugere ber veere kv t personale med dokumenteret
bev pa uddan nelse 0 tence Uddannelsen bar
etmngsllnjer standarder og

I%vt skummende,
uel rengaring for at kunne se
soplgsningen. Rengarings midlet
af instrumenterne for at forhindre

b(/)r |kim$nd es mineralolie eller silikones mearelse pa

enter.

tan es at anvende pH-neutrale enzymatis ke og
De&n:; midler til rengering af genanvendelige instrumenter.
% get vigtigt, at basiske rengerings midler neutraliseres
ggeligt og skylles af instrumenterne.

|rurg iske instrumenter skal terres omhyggeligt for at forhindre
rustdannelse selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hgj
kvalitet.

Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader,
led og lumen, korrekt funktion og normalt slid far sterilisation.
Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
rengarings midler eller desinficerende oplgsninger. Undga at
bruge steerkt basiske rengaringsprodukter og

Acume
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desinfektions midler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin rengegrings midlet kan komme i kontakt med alle overflader.

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

en pH-veerdi pa over 11 oplgse det anodiserede lag. 5. Tag instrumenterne op, og |de|on|seret vand i mindst
Manuel renggrings-/desinficeringsvejledning tre (3) minutter, eller |ndt| n pa blod eller rester ikke

leengere kan ses i skyl . Veer seerligt opmeerksom pa

1. Forbered enzy matiske og rensende midler iht.
gjte til at skylle alle sveert

brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.

Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende

oplgsninger bliver staerkt kontaminerede. . i nterne under normal belysning for at se, om
2. Leeg instrumenterne i den enzymatis ke oplesning, sa de er i teg €r blevet fiernet.

daekket af oplgsningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa eSter, skal trinene for

rengerings midlet kommer i kontakt med alle overflader. ems kylning angivet ovenfor

blgd i mindst tyve (20) minutter. Brug en blgd nylonbg . ¢

skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester ¢ ] ﬁii?g hed af instrumenterne med en ren,
: : S nugfri serviet.

eret manuel/automatisk rengaring og

tilgee ngelige. Veer seerligt opmeerksom pa all
instrumenter, og renger dem med en pass skerenser sinficeri
For blotlagte fjedre, spoler eller fleksiblesege er: Fyld % 1 E sk de midler iht
spraekkerne med rigelige meengder re @ soplesning for : erecnzy matiske og rensende midler iht.
skylle alle rester ud. Skrub overfladen b koncentration og tempera_tur an b?falet af producenten.
at fjerne alle synlige rester fra overfladen og spree r forberedes nye oplesninger, nar de eksisterende
det bevaegelige omrade, og skrub overfladen m shinger bliver sta.erkt kontamm(.erede. . )
skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der bes pa de& g instrumenterne i den enzymatiske oplgsning, sa de er helt
for at sikre, at alle spraskker er rengjorte. daekket af oplgsningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa
3. Tag instrumenterne op, og skyl dem aghyggetigt under rengarings midlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
rindende vand i mindst tre (3) mmut %

r saerllgt blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonberste til at

opmeerksom pa kany leringer, Q‘J Sproj IIe alle gkrubbe instru me_nterne forsigtigt, ipdtil aﬂlle synlige rester er
sveert tilgengelige omr ader. fjernet. Veer saerligt opmaerksom pa onrader, der er sveaert
4 Leeq i hel | h tigee ngelige. Veer seerligt opmeerksom pa alle kanylerede
- Leeg instrumenterne - he ede - ien ultrdydsenhed instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser.
med renggringsoplgsning. A r aIIe bevaegelige dele, sa

- acumed’



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

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

4. Placer instrumenterne i en passende kurv til vaskemaskine/
desinficeringsapparat, og ker demgennem et standard vaske -/
desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er
essentielle for omhyggelig rengaring og desinfektion.

Beskrivelse

5
(64-66 °C/146-150 °F)

6 Femten (15)sekunders skylning medv amt vand en

7 Ti (10) sekunders sky Ining med renset va mﬂ'l smarelse
-66 °C/146-150 °F)

g
8 Syv (7)minutters terring med vﬁ@ °C/240 ° &O
Bemeerk: Falg udtrykkeligt veﬂednm%et af vaskermaskine )

desinficeringsapparatets producent

Dansk- DA/ PAGE 17

Vejledning i automatisk renggring/desinfektion

e Det anbefales ikke at anvende autematiske vaske -/
terresystemer somden ene erings metode til kirurgiske
instrumenter.

tomatisk system X\vendes som en opfelgende
p@ manuel re

nter b eres omhyggeligt far sterilisering for at

e effe ring.
.
6 Q™

PKGI-67 K Effective 05-2020
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STERILITET :

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile.

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for en
minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den sterile emballage er beskadiget, skal hae ndelsen indberettes
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Acumed.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt meerke w
sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveret af A @ al
alle implantater og instrumenter anses for at veere e. Usterile
anordninger er blevet godkendt iht. steriliseringsp%ene
angivet herunder i fuldt pakkede bakker med e

korrekt. %

ceret
Sterilisationsmetoder O

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det a
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledni
e Folg anbefalingerne i AORN “Recommended
Sterilization in Perioperative Practice Setti

sterility assurance in health care faci

¢ Lyn-sterilisering anbefales ikke,
den kun udferes i fglge best & ne i AN

ices for
g ANS
ST79: 2010 — Comprehensive guidg ga sterilizatio
denan \

, bar
ST79:

Dansk- DA/ PAGE 18

2010 — Comprehensive guide fo steam sterilization and

80-1927/80-1928; 80-1932/80-193.
Dis~e bakker er blevet godk . ~dt \"t. parametrene angivet herunder:

Tilstand:

Indpakket

emperafur: 132°C (270 °F)

4 minutter

30 minutter

PKGI-67 K Effective 05-2020
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Unders gg produktemballagen

far brug for at se omden har veeret forsggt abnet, eller

den er kontamineret med vand. Brug det eldste parti
forst.

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

teriliseret ved brug af straling

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgae ngelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af

statslige regulerende myndigheder til salg eller V
anvendelse med forskellige indikationer eller O
begreensninger i forskellige lande. Produkter er eve

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen

oplysninger i dette materiale ber fortolkes somé
markedsfgring eller opfordring til keb af ethye

Holdeﬂo

K{}n mer

ahmde

eller til anvendelse af et produkt pa en bes % ad

| EC IER)) | Follesskab
N
Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

leeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du il

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for:
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette do‘k@-

Jvre temperaturbegraensning

2

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

- acumed’
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ACUMED® POLARUS® 3 SOLUTION PLATES AND NAILS 0

.
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUM s\RlAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instrugments are made of Varidus grades of stainless steel,
tita@u minum, ar@ rs evaluated for biocompatibility.

nails, screws and accessories designed to address fra f
fusions, and osteotomies of the humerus.

DESCRIPTION: The Polarus® 3 Solution of bone plates, R&
intramedullary nails, screws and accessories is designed to | ANT INRO TION FOR USE: Physiological dimensions
provide fixation for fractures of the humerus w hile they heal. liit the sizeg’ofimPlant appliances. The surgeon must select the
pe and si hat best me patient’'s requirements for close
. L 3 A adaptati firmse ith adequate support. Although the
INDICATIONS: The Acumed Polarus® 3 Solution |nclu g Y the learn mediary betw een the company and

hy
medical information given in this
o

nveyed to the patient.

cct’.NT RAI";‘D'SA}T'?NS_: CO”."‘?"”dticatb”S f°@§te;‘” are QURGlCﬁ@ RUM ENT INFORMATION FOR USE:
active or fatent intection, Sepsis, osteopor yrticient qu Instruments*provided w ith this system may be single use or
or quality of bone or soft tissue and materia sitivity. If te’ re

Merfrc .

sensitivity is suspected, tests should be p d prior
implantation. Patients w ho are unw illing or incapable
postoperative care instructions are contraindicate
devices.

° e user must refer to the instrument's label to determine

W in
ese d @ hether the instrument is single use or reusable. Single use
\ instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as

@, described in the Symbol Legend section, below .
IMPLANT MATERIAL SPECIFICATI The implants re\ e Single use. instruments must bt.é ol.lsca.rded after 2.1 single use.
made of PEEK, or titanium alloy per 2? 36. e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

O after each use, reusable instruments must be inspected
& where applicable for sharpness, w ear, damage, proper

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 or implant insertion. plate and a nail should not be usedp the same fracture. For safe
effective use of the implant, th R must be thoroughly
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available familiar w ith the implant, th '\c s of application, instruments,

and the recommended s hnigue for the device. The
is,not designed and the stress of w eight bearing,

ing, or exc ctivity. Improper insertion of the

ing implafitation can increase the possibility of

ratioh. The patient must be cautioned, preferably
‘Use, limi iong, and possible adverse effects
. se cauti IRclude the possibility of the device

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
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Alw ays follow
currently released version of Acumed Surgical Techniques, wh|
can be found on Acumed’s w ebsite (acumed.net).

failing ag a t“of loose fixation and/ or loosening,
@ ssive activity; eight bearing or load bearing,
IMPLANT WARNINGS: For Proximal and Long only p y if the i xperiences increased loads due to
4.3 mm low-profile hexalobe screws in the p portlon

union, nﬂ igh, or incomplete healing, and the

of the nail. Do not use 3.5 mm nonlg -Pr°f|| ibility of r soft tissue damage related to either surgical

hexalobe screws, as there is significant ri ’

yese bac uma or ence of the implant. The patient must be
out. During implant removal, locate and ggnoyehe distal s warnedt ilure to follow postoperative care instructions can
before using the Multiple Contact Hamme re to do so C caus@the implant and/ or treatment to fail. The implants may
result in breaking the screw s, nail, or remova strume ortion and/or block the view of anatomic structures on
For Proximal Humerus: Standard and Posterior Plat Iacmg phic images. The components of these systems have not
a 3.5 mm nonlocking low-profile hexalobe scr a 4.3 tested for safety, heating, or migration in the MRI
low-profile hexalobe screw in the humeral he omme vironment. Similar products have been tested and described in
to prevent screw migration. If dense bone 4 unter terms of how they may be safely used in post-operative clinical
implanting 4.3 mm low-profile hexalogw , a Polagu evaluation using MRI equipment 1.
mm Screw Tap (80-1623) and Po Iaru\ p Sleeve% 1593) ! Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
are available. If using the Posterior screw. an 26 Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

mm should not be used in the 8% r tabs i to avoid
screw interference. Do no tabs on these plates past 20 SURGICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use of
degrees; do not bend more than any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the

- acumed’



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

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, w hich can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may w eaken the device and could
premature implant fracture and failure. Mixing implant D
components from different manufacturers is not re
metallurgical, mechanical and functional reason
fromimplant surgery may not meet the patien

may deteriorate with time, necessitating reyisio

replace the implant or to carry out alterna @ .

Revision surgeries w ith implants are not uRgoptmon. $ *
[

SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Sin@ surgic
instruments shall never be reused. Previous stre ay hav
created imperfections, w hich can lead to a dev

ilure. Ryot
instruments against scratching and nicldw tress(\

concentrations can lead to failure.

2\
ADVERSE EFFECTS: Possible S@effects &Q

discomfort, or abnormal sensati and nerve or soft tissue

damage due to the presence of an implant or due to surgical
trauma. Fracture of the implant, may\eccur due to excessive
activity, prolonged loading ugo% dgvice, incomplete healing, or
excessive force exerted on x ant during insertion. Implant
migration and/or loose nin cur. Metal sensitivity,

histolggical, allergic or foreign body reaction resulting
fr ation of ign material may occur. Nerve or soft
of bone or bone resorption, necrosis of

the
an,jmplant or o*surgical friguma.

age, neﬁ
ue or iEdeq e healing may result fromthe presence of

g of implants provided sterile. Implants

CLEA ¥ . O
| t Ieanim&%\nts should not be reused. Acumed does
gt /}c n

ommen
C? ided no ile that have not been used, but have become
oiled, shou processed according to the follow ing:

O

Warnings recautions

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

%sue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single

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

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

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

-} acumed’



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

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5.

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

. Carefully wash the implant manually. Do not use

abrasive cleaners on implants.

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

Dry the implant using a clean, soft, lint @ oth to avoid
scratching the surface. *
Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enz ymatic @r or
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrason ning ma
cause additional damage to implants that ha @ace da
1. Prepare a solution using warmtap \g%r; etergen ,&
cleaner. Follow the enzymatic cleane\e tergent {
manufacturer’s recommendatims% payi
attention to the correct expos & emperarK
quality, and concentrations
. Clean implants ultrasonically

or

4.

ter

a minimum of 15 minutes.

2
%@)

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

purified w ater for final rinse. D
4. Dry the implant usinga c oa& int-free cloth to avoid

scratching the surface

M echanical Processin
E nt: Washer/di tor, neutral enzymatic cleaner or
tr: ergent < 8.5.
-
('

Cold tap water N/A

Neutral enzymatic
pH < 85

4
Pr * s )
némeWash %2

Wamn tap water

Wam tap water Detergent with

,V{a ° (>40°C) pH < 85
"4
. Wam DI or purified
inse 2 N/A
water (>40°C)
Dry 40 90°C N/A

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

-} acumed’



Warnings & Precautions

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

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

Do not use metal brushes or scouring pads during manu
cleaning process.

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

Mineral oil or silicone lubricants shoul

instruments.

Neutral pH enzy matic and cleaning age nts are rec
for cleaning reusable instruments. It is very imp
alkaline cleaning agents are thoroughly neutr:
frominstruments.
Surgical instruments must be dried thorou to prevent\
formation, even if manufactured fro Kgrade stalk

steel.

Allinstruments must be insp l@‘leanlln
joints, and lumens, propegfunctionyand w ear an

rfaces,
ar prior to
sterilization.

¢ Anodized aluminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solutions™MAvoid strong alkaline
cleaners and disinfectants, iohs containing iodine,
chlorine or certain metal so, in solutions with pH values
above 11, the anodlzax may dissolve.
Ma eaning/Disim n Instructions
leaning agents at the use-dilution and

nded by the manufacturer. Fresh

rossly co ated. 0

% rature rec
tions sb prepared w hen existing solutions become

ments in tic solution until completely

. Actuat ﬁ)veable parts to allow detergent to
t all surfa ak for a minimum of tw enty (20)

tes Use @soft bristled brush to gently scrub

ru ment I visible debris is removed. Pay special

to reach areas. Pay special attention to any

attention
don AC@ cannu!ﬂ&mstruments and clean with an appropriate bottle

h. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood
ices with copious amounts of cleaning solution to flush
ny soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove all

isible soil fromthe surface and crevices. Bend the flexible
d rmse&

rea and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part
while scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.

. Remove the instruments and rinse thoroughly under running
water for a minimumthree (3) minutes. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

w ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow

-} acumed’



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

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

. Inspect instruments under normal lighting for the removal of

4. Pla

ean

ipQ minimu
gand disﬂ@ien.

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

3. Remove instruments frome
deionized w ater for a mi

instruments in a Switable w asher/ disinfector basket and

ma surface.
olution and rinse in

f one (1) minute.

s througha s w asher/disinfector cycle. The

eters are essential for thorough

2

visible soil.

/(i
. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps %’
above.

1

>

2) minL@Apﬁ\

g

ith cdd tap water

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

Q\

wa
N
wenty (ZO&N enzyme spray with hot tap water

A

One :: !&u@lenzyme soak
F

5) second cold tap water rinse (X2)

olutions

Combination Manual/Automated Cleaning and @cﬂng
Instructions 0
1. Prepare enzymatic and cleaning agents a -dilution 4
temperature recommended by the ma ref. Fresh
me

s X

solutions should be prepared w hen ex
grossly contaminated.

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

=

Fifteen (15) second hot tap water rinse

Ten (10) second purified water rinse with optional lubricant (64-66°C/
146-150°F)

2. Place instruments in enzy matic solution until co e Q
submerged. Actuate all moveable parts to all tergent to \ 4
contact all surfaces. Soak for a minimum of min te% 7
Use a nylon soft bristled brush to genfly scrubjinstru mer&
all visible debris is removed. Pay special attention to t 8

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

rd
reach areas. Pay special attention annulat x
instruments and clean w ith an,§ ate bottl ote:
Use of a sonicator will aid in thor cleaning ofjnStruments.

-} acumed’



@ English- EN/ PAGE 26

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

to ensure effective cleaning.

sh sterilizatio ot recommended, but if used, should only
STERILITY: be perfor Qordlng to requirements of ANSVAAMIST79:
010 — enswe ide,td steam sterilization and sterility
System components may be provided sterile or nonsterll assura health C iities.

& 19.7/80-1928; 8 «17.7/s0-1933
Tis tray has becvali-.ed to the parameters below:

Grav ity '—.':-' ent Autoclave: NOT RECOMMENDED

. %éfuu Autoclave:

@ n: Wrapped
Non -Sterile Product: Unless clearly labeled as steril } -4
provided in an unopened sterile package prowd ed xposure Temperature: 270°F (132°C)

implants and instruments must be considered ile, and K ] )
. K . f (‘b Exposure Time: 4 minutes
atl

sterilized by the hospital prior to use. Sterlllz nonst
devices has been validated using the steiliz para meter Dry Time: 30 minutes
listed below, where devices are prowdé lly loaded tfays with

all parts placed appropriately. . % @

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

product package for signs of tampering, or w ater

A N
Consu{UnWs for use
&

contamination. Use oldest lots first.

TN

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

A4
@ed using ethylene oxide

particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be

@terilized using irradiation

approved or cleared by governmental regulatory

Use - b@

organizations for sale or use w ith different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on

e number
& tch code
> - Authorized representative in the European
“ 3 Community

these materials should be construed as a promotio) o
solicitation for any product or for the use of any i
a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the @

located.
FURTHER INFORMATION: To request further @

Manufacturer

Date of manufacture

mater|
please see the contact information listed on this

Do not resterilize

document. $

Do not re-use

*

N

Upperlimit of temperature

O\

Caution: For Professional Use Only.

\2
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ACUMED® POLARUS® 3-LOSUNG FUR PLATTEN UND NAGEL

SPEZIFIKATIONEN FU TERIAL DER
CHIRURGISCHEN INST ENT E: Die Instrumente bestehen
au stahl, Tltan m und Poly meren verschiedener

BESCHREIBUNG: Die Polarus® 3-Lésung von Knochenplatten, ST dere” at'b"'tat beurteilt w urde.

Markné&geln, Schrauben und Zubehér w urde zur Fixation von
Humerusfrakturen im Heilungsprozess entw ickelt. GEBRAUC ORMAT%‘N’ZU DEN IMPLANTATEN :

ysiologi imension ranken die Male von
INDIKATIONEN: Die Acumed Polarus® 3-Lésung umfas V Implaniaig€rgten ein, rg muss den Typ und die GroRe
Platten, N&gel, Schrauben und Zubehér zur Behandlung @ den Bed n des Patienten im Hinblick auf
Frakturen, Fusionen und Osteotomien im Bereich dg e e aptation ten Sitz mit angemessenem Halt

chen. O er Arzt der geschulte Mittler zw ischen

KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontralndl rnehme&’atient ist, miissen die wichtigen
Systems gehdren aktive oder latente Infe _ sis, edizinis ormationen in diesem Dokument dem Patienten
Osteoporose, unzureichende Quantitat o e at des mltgetel den.
Knochens oder Gew ebes und Materlalem nd hkelt
Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Implantation a‘\ CHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
entsprechende Tests durchgefihrt w erden. Patient UMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten

folgenden postoperativen PflegemalRnahmen ni

ie zu de
it oder I\N rumente kdnnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
nicht in der Lage sind, sind fir diese Gerate k in iZ|ert

iederverwendbar sein.
Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu

SPEZIFIKATIONEN FUR IMPLANTAT RIAL: D| entnehmen, ob dieses fur den Einmalgebrauch bestimmt

Implantate bestehen aus PEEK oger itan legj oder w iederverw endbar ist. Instrumente fir den

ASTM F136 . @ Einmalgebrauch sind mit dem Sy mbol , Nicht zur
A K Wiederverw endung geeignet‘ gekennzeichnet, wie es im

-} acumed’



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

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

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

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirupgi echnike
und eine Beschreibung fur die Verwend es Syst
verfugbar. Es liegt in der Verantw ortung rgen, sic

der Verw endung dieser Produkte mit d ahren veniraut
machen. Des Weiteren liegt es in de erantw o des
Chirurgen, die relevanten Verdéffentlichungen zu le d sich

mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anw endun
Verfahrens auszutauschen. Volg altiid de huidi
versie van Acumed Chirurgische technieke

de w ebsite van Acumed (acumed. net).‘ \
FE MPL & Voor
i en hexa chroeven

het proximale deel van de
rgende hexalobe schroeven

WAARSCHUWINGEN BETRE
proximale en lange nagel: Geb
van 4,3 mm met laag prdfi
nagel. Gebruik geen niet-zelf

VO\/

van 3,5 mm met laag profiel, aangezien er een aanzienlijk
risico bestaat dat deze losrakenh, Lokaliseer en verwijder de
distale schroeven tijdens ve i an het implantaat, voordat
u de Multiple Contact H ebruikt. Als u dit niet doet,
kunnen hierdoor hroeven, nagel of het

verwjjfderingsinstrumen .
& j 4Standaard en posterieure platen: Het
dt £ hie
m O

fofiel in

porkomen. Indi
n hexalo oeven van 4,3 mm met laag profiel,
s3S % p (80-1623) van 4,3 mm en Polarus 3

n Niet-zelfborgende hexalobe schroef van 3,5

T: (8 %) beschikbaar. Bij gebruik van de

%leure A en geen schroeven langer dan 26 mm
en gebr\@

e

ugnerale kop om migratie van de
bot wordt aangetroffen bij het

vervangen door een hexalobe schroef van
e posterieure tabs om schroefinterferentie te

orkomen. op deze platen niet verder dan 20 graden
buigen; nietwaker dan eenmaal buigen.
Voo, teem: Hoew el ze gemakshalve samen w orden geleverd,
m en plaat en een nagel niet voor dezelfde fractuur w orden

. Fur einen sicheren und effektiven Einsatz des Implantats
fdass der Chirurg mit dem Instrument selbst, den

htlich d
itgebra . ; . .
nt u vi ntsprechenden Arbeits methoden und der in Verbindung damit
\ empfohlenen chirurgischen Technik griindlich vertraut sein muss.

Das Gerat ist nicht dafiir entw ickelt, Gew ichtsbelastung, Traglast
oder Ubermafige Aktivitdten auszuhalten. Ein Bruch oder andere
Beschadigungen des Gerats kdnnen auftreten, w enn das
Implantat einer erhdhten Last imZusammenhang mit einer
verzdgerten, fehlenden oder unzureichenden Heilung ausgesetzt

- acumed’



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

vorzugsw eise schriftlich, Gber den Einsatz, die Einschrankungen
und mdglichen Komplikationen dieses Implantats informiert
werden. Diese Warnhinw eise schlieBen die Mdglichkeit des
Versagens der Therapie bzw . einer Fehlfunktion dieses Gerats
aufgrund unzureichender Fixierung und/oder Lockerung,
Belastung, Ubermaliger Aktivitdt oder Gew ichtsbelastung oder
Traglast ein, besonders, w enn das Implantat aufgrund
verzogerter, fehlender oder unzureichender Heilung erhdht
Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem potenziellen
oder Gew ebeschaden im Zusammenhang mit entw ede
chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein de;
Der Patient muss davor gew arntw erden, dass ein

Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanw eisu iNfem
Versagen von Implantat und/oder Therapie fu@nn Das
Implantat kann zu einer Verformung fiihre die Slch@
die anatomischen Strukturen auf Rontge 3 blockier
Bestandteile des systems wurden im MRT-Ufireld nicht
Sicherheit, Erhitzung oder Migration geprift. Ahnliche
wurden in Bezug auf die sichere Verw endung bei

postoperativen klinischen Bew ertung unter Ver;
Gerats' Uberprift und beschrieben.

g des V\%

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetlc e Safety, ts and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Resea@P Group 01
WARNHINWEISE FURCHII“J§ HE INSTRUMENTE: Fur
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-

Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der

Anw endungsmethode und der mpf lenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instr mafiger Belastung, zu
hoher Geschw indigkeit, zu nochenmaterial,
unsachgemalem Gebra epZw eckentfremdung ausgesetzt
es zum Bruc ur Beschadigung des Instruments
g kommen. Der Patient muss,

ew ebes . i
eise schritli ie mit di
denen Ris ikeMauf merksam gemacht w erden.

u auf die mit dieser Art von Instrumenten
ver
.
.

ORSIC SNAH BElI IMPLANTATEN: Ein Implantat
darf ni ven/veh rden. Vorangegangene Belastungen
kon uBescha gefuhrt haben, die ein Versagen des

herbeifthrg %nen Instrumente missen vor dem

insatz auf V und Beschadigungen hin Gberprft

rden. Sc |e die Implantate vor Kratzern und Scharten.
olche Bﬁ skonzentrationen kdnnen zu einer Fehlfunktion
fuhr hrmaliges Biegen der Platten kann das Produkt
n und kénnte zur einer vorzeitigen Fraktur und einem
n des Implantats fuhren. Aus metallurgischen,
nischen und funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht,

@antatkomponenten verschiedener Hersteller zu vermischen.

kann sein, dass der Nutzen der Implantatchirurgie die
Erw artungen des Patienten nicht erflllt oder mit der Zeit
nachlasst, w as eine Revisionsoperation erfordert, um das
Implantat zu ersetzen, oder die Durchflihrung alternativer
Verfahren. Revisionsoperationen sind bei Implantaten nicht
ungew Ohnlich.
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VORSICHT SMASSNAHMEN BEH CHIRURGISCHEN solite nicht erneut gereinigt w erden. Acumed empfiehlt nicht die
INSTRUM ENTEN: Chirurgische Instrumente fur den erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten
Einmalgebrauch dirfen niemals w iederverw endet w erden. Produkten. Unsteril geliefertg I& e, die noch nicht

iniert sind, sollten w ie folgt

Vorherige Belastungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die verw endetw urden, jedoch K
zum Versagen des Produkts fiihren kdnnen. Die Instrumente sind  aufbereitet w erden:
vor Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige Wardhinweise und Vi aBnahmen

Spannungs konzentrationen zum Versagen fihren konnen. . - L
p g g % e sollte esterilisiert w erden, w enn sie in
bi

ntakt mit,kontaminierenden Substanzen (beispielsw eise

KOMPLIKATIONEN: Mogliche Nebenw irkungen sind Schmerzef, ogisch ew ebe, Korperflissigkeiten/Blut) kommen, es
Unbehagen oder anomale Empfindungen und Nerven- oder eidenn w egproduki(Single Use Device — SUD)

Gew ebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des Implantats wurde @lner aner inrichtung w iederaufbereitet, die
oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des Impla w die hende&be liche Genehmigung hierfir

aufgrund GbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter Belastung t@as Reing Xmes SUD nach Kontakt mit

Gerates, unvollstéandiger Heilung oder w dhrend de chliche e oder Blut gilt als Wiederaufbereitung.
auf das Implantat ausgetibten Gbermafigen Dr g li é Implan t verw enden, w enn die Oberfléche

Migration und/oder Lockerung des Implantats
Metallempfindlichkeit oder eine histologisches@d
Reaktion bzw . eine Fremdkorperreaktion @
Implantation eines Fremdmaterials kdnnema

oder Gew ebeschaden, Knochennekrose oder Knoch
Gew ebenekrose oder unzureichende Heilung kénn

SN

REINIGUNGSANWEISUNGEN : , 6

beschéd'! t./JBeschadigte Implantate missen entsorgt

. o Al nw ender miissen qualifiziertes Personal mit einem
tion gs - und Kompetenznachw eis in dokumentierter Form

ie Anw ender miissen eine geeignete persénliche
Schutzausristung tragen.

\@ Manuelle Aufbereitung

Ausristung: Birste mit weichen Borsten, neutrales

&O‘ enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel

(¢]
=
[}
>

Traumas auftreten.

mit einem pH-Wert von < 8,5.
Reinigung des Implantats :4mpl }e sollten nicht 1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem Leitungsw asser und
w iederverwendet w erden. Dieses“Produkt wird steril geliefert und Reinigungs mittel vor. Befolgen Sie die
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Anw endungsempfehlungen des Herstellers des
Reinigungs mittels oder enzy matischen Reinigungs mittels und
beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,

Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration.

. Waschen Sie das Implantat vorsichtig mit den Handen. Keine

Stahlw olle oder scheuernden Reinigungs mittel auf Implantaten

verw enden.

. Spulen Sie das Implantat grindlich mit entionisiertem oder

gereinigtem Wasser. Verw enden Sie entionisiertes oder

gereinigtes Wasser fUr die letzte Spilung.

4,
Tuch, umdie Oberflache nicht zu zerkratzen.

Ultraschallreinigung

Ausrtistung: Ultraschallreiniger, neutrales enzyma
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsm' '
Wert von < 8,5. Hinweis: Eine Ultrascha//re/i
Implantaten mit Oberflichenschéden zusét
Beschédigungen zufiigen.
1.
Reinigungs mittel vor. Befolgen Sie die
Anw endungsempfehlungen des Herstellers d
Reinigungs mittels oder enzy matischen Reini
beachten Sie dabei besonders die richtig
Temperatur, Wasserqualitat und Kon tration.

Bereiten Sie eine Losung mit w armem Leitungsw

Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusself

gs mittels
sitionsd

o

3. Spulen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
gereinigtem Wasser. Verw epden'S§ie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fur diglk ilung.

4. Trocknen Sie das Implan N inem sauberen, fusselfreien
Tuch, umdie Oberflac z

u zerkratzen.
M echapische Aufber

@ fektionsgerét, neutrales enzymatisches
neutrales Reinigungsmittel mit einem pH -

L 2

Kaltes Leitungswas-
ser

k.A

Wames Leitungswas-| Neutral enzymat-

N

2
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

von Acumed missen vor jeder Wiederverw endung gemaf den
nachstehenden Richtlinien griindlich gereinigt w erden.

Reinigen Sie die Implantate mlnd% Mlnut@ mit
Ultraschall. A & Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehdr
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Warnhinweise und Vor sichtsmaBnahmen e Alle Instrumente missen vor der Sterilisation auf Sauberkeit

Wiederverw endbare Instrumente und Zubehorteile miissen

sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs grdnuhq'gds.gemafse Fl:nktlog rschleis und

dekontaminiert w erden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente es<.: a |gunger1 .un ers ) ) i .

vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen. * Eloyjertes Aluminium “&C mit bestimmten Reinigungs-

Uberschiissiges Blut oder Riickstéande sollten abgew ischt U sinfektionsIo n Kontakt kommen. Vermeiden Sie

werden, um ein Antrocknen auf der Oberfléche zu verhindern. ! kalihalti gungs - und Desinfektions mittel oder -
sungen, die J lor oder bestimmte Metallsalze enthalten.

Schulungs - und Kompetenznachw eis in dokumentierter For ..
sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und erten vo 11 auflogeRy o

Normen sow ie Krankenhausvorschriften vorgestelltwerdw Anweisu@: ur die Reinigung/Desinfektion
Verw enden Sie keine Metallbiirsten oder scheuerndg ¢ 1. Ber, e die efl che Losung und Reinigungslosung
bei der manuellen Reinigung. om Herstelleie mpfohlenen Verdiinnung und

Verw enden Sie bei der manuellen Reinigung R@s mittel @taer_at_ur vef Wepin bestehende Lésungen bereits grob

i r

Alle Anw ender missen qualifiziertes Personal mit einem ’_@N erdemkann s’ die Eloxierschichtin Lésungen mit pH-

mit geringer Schaumbildung, um die Instru minie| mussen frische Lésungen zubereitet w erden.
Reinigungslésung sehen zu kénnen. Die s mitte| Legen Si strumente in eine enzy matische Lésung, so
miissen leicht von den Instrumenten a WP sein, um 0 dass lstdndig untergetaucht sind. Bew egen Sie alle

Riicksténde zu ver meiden. A beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfel @Umed gsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente nicht verw endet w erden.

mente mindestens zw anzig (20) Minuten lang
N o ) inw eichen. Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Fir die Reinigung w iederverw endbarer Instru Werden \ irste mit w eichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren
-neutrale enzy matische Losungen und Rejn s mitte Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige"Reéinigungs | schw ierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kaniilierten
grundlich zu neutralisieren und von Qj&nstrumenten&

Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und

abzuspilen. . @ reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenbiirste. Fir
Chirurgische Instrumente mi dlich ge w erden, exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spiilen Sie die
umdie Bildung von Rost zy vetrhindern, auch w eng sie aus Spalten mit reichlich Reinigungs|ésung, um Ablagerungen zu
hochw ertigem Edelstahl her it sind. entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer
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Scheuerbiirste, umalle sichtbaren Ablagerungen von den Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den Reinigung und Desinfektion
biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer 1. Bereiten Sie die enzy matis Kﬂ ng und Reinigungslésung
Scheuerbiirste. Drehen Sie das Teil w 8hrend des Schrubbens, m|t der vom Hersteller e en Verdiinnung und
umsicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind. eratur vor. Wenn nde Lésungen bereits grob
3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésung und splilen Sie iniert sind, |sche Lésungen zubereitet w erden.

sie mindestens drei (3) Minuten lang griindlich unter laufendem e die | e in eine enzy matische Lésung, so
Leitungsw asser. Achten Sie dabei besonders auf %ﬁ ie vollsta tergetaucht sind. Bew egen Sie alle
Kanilierungen und verw enden Sie eine Spritze zum Spulen egliche el|§ damit alle Oberflachen mit dem
schw er zuganglicher Bereiche. [ l'in Kont mmen. Lassen Sie die

indeste 10) Minuten lang einw eichen

4. Legen Sie die Instrumente vollstdndig untergetaucht in e%

Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bew egen Sj Sch ie die ente vorsichtig mit einer Blrste mit
bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem w IChe Nonnb Is alle sichtbaren Ablagerungen
Reinigungs mittel in Kontakt kommen Behandel S|e dabei besonders auf schw ierig zu
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten raschall Qelchend iche. Lassen Sie kanilierten Instrumenten

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem UItr iniger un esonde rksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit
spiilen Sie sie mit entionis iertem Wass puren v% elner e neten Flaschenburste. Hinweis: Die Verwendung
Blut oder Ablagerungen unter dem Iau o Strom entfernt challrelnlgers ist fiir eine griindliche Reinigung der
sind, jedoch mindestens drei (3 Mlnut g. Achte ente hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder eines

erstrahls erleichtert das Spiilen schwierig zu erreichender
nahe beieinander liegender Oberfldchen.

dabei besonders auf Kani]lierungen und verw end
Spritze zum Spilen schw er zuganglicher Bereic

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normale t auf \ ehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung
sichtbare Schmutzriickstande. und splilen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit
7. Bei sichtbaren Schmutzriicksténden, dig UtraSchallbe entionisiertem Wasser.
und die Spiilschritte, w ie oben besc W|ederh 4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/
Des infektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem
8. Entfernen Sie iberschissige |t mit eren,
absorbierenden, nicht fussgeln K Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden
Mindestparameter sind fur die grindliche Reinigung und
Desinfektion entscheidend.
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@ Deutsch—- DE/ PAGE 35

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

Schritt  Beschreibung * @

1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit katem Leitungswasser \\\
2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem Leitungswasser @
3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymldsung & Q
4 Funfzehn (15) Sekunden Spllen mit katem Leitungswasser (X2) *
*
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 6\
7 Zehn (10) Sekunden Spllen mit gereinigtem Wa optional mit 0 K
Schmiemittel (64-66 °C/146-150 °F) 0 @
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heilRer Lm 40 °F) { A
Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des WaMiMektiom ity ¢ \
sorgféltig befolgen @
o Automatische Wasch-/Trocknungssysteme mcht als \
einzige Reinigungs methode fir chlrurglsc e ument
empfohlen.
e Ein automatisiertes System kann im Iuss an d|
manuelle Reinigung verw endet,w . .
. D o o ‘ tlon N s ot HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen, trockenen Ort
, ) ; 9 P aufbew ahren und vor direkter Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor
werden, umeine effektive sicherzus eII

dem Einsatz muss die Produktverpackung auf Anzeichen von

PKGI-67 K Effective 05-2020
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@ Deutsch—- DE/ PAGE 36

STERILITAT: guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities Q

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich. « Die Verw endung von Fi: isierung w ird nicht
empfohlen, doch fall X endetw ird, sollte sie nur

Steriles Produkt: Das sterile Produkt w urde einer Mindestdosis sprechend den V iften von ANSVAAMI ST79 durch-

von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehit rtwerden 26 omprehensive guide to steam ster-

nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn eine i ity*aSsurance in health care facilities.

Verpackung beschadigt ist, muss dieser Vorfall Acumed gemelde
werden. Das Produkt darf nicht verw endet und muss an Acumnx
zuriickgesendet w erden.

8L 1927/80-19- < 80-1¥32/80-1933
Diese Schale 1 wu 1en geméR o ... nachstehenden Parameternvalidiert:

ftverdrs “NICHT EMPFOHLEN
Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als steril
gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen g von i
Acu_med gel.i_efert, gelten alle Implantate und Instr aI?[ nlcht Eingewickelt
g steri-

steril und missen vom Krankenhaus vor der

lisiert w erden. Fir nicht sterile Produkte sind rilisa- Expositigm 132 °C (270 F)

tionsparameter validiert wie folgt, in voll nef Schalen ) % i

ordnungsgemaR platzierten Teilen. ’ E’w\'t':"s uer 4 Minuten
&nmgsdauer: 30 Minuten

[— 4

der Sterilisierungsausrustung fir das betref

Sterilisierungsmethoden §
Bitte beachten Sie die schriftichen Anw eisu ﬁg Herstell \

o Sterilisationsgerat und die verw ende dekonflgur
o Befolgen Sie die Empfehlungen i en AO Rp
"Recommended Practices |on |n t|ve Prac-

tice Settings" und in ANS& 9: 2010 - rehenswe

-} acumed’
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Beschadigung oder Wasserverunreinigung hin ge priift

werden. Verw enden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

a
itung beachten

Geb hk
e I'ak@‘ n

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

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

A 4
V\@yienoxid sterilisiert
I

A

verflugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landern

Q\h Strahlung sterilisiert

zum Verkauf oder zur Verw endung mit unterschiedlichen

&

Indikationen oder Einschrankungen genehmigt oder

zugelassen w erden. Es kann sein, dass die Produkte

nicht in allen Landern fir die Verw endung zugelassen

sind. Nichts, w as in diesen Dokumenten enthalten %
n

N%

sollte gedeutet w erden als Werbung fir oder A
irgendeines Produkts oder der Verw endung eif
Produkts in einer bestimmten Weise gedeute

argencode

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

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

Hersteller

Herstellungsdatum

WHTERE INFORMATIONEN: Weiteres Material

Nicht erneut sterilisieren

Kontaktinformationen anfordern.

Sie unter den in diesem Dokument angegeb@

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.

- acumed’




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

rNA THN NMPOZOQNIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

NEPIFPA®H: HAUon Tou Polarus® 3 pe TG 00TIKEG TTAGKEG, TOUG
€vOOPUEAIKOUG A0oUG, TouG KoXAiEG Kal To ouvodo eEoTTAIoUO, ex
OXedI0O TEl yIa VA TTAPE XEI O TABEPOTT 0INON YIA KATAYUOTA TOU
Bpaxioviou KB WG ETTOUAWVOVTAL.

ENAEZHZX: HAuon Tou Polarus® 3 tng Acumed 1Tou
mTepIAauBavel TAGKeG, AAOUG, KOXA ieg kKal auvodo &
OXeQIOOTEI YIA TNV QVTIUETWITION KaTaypava o)
OCTEOTON WV TOU Bpaxioviou.

ANTENAHBZHZ: O avtevdei€eig yia 1o 0 ewou n ev:

AavBdavouoa Aoigwén, n onyaigia, n oo TEOTFEPWON, N
TToooTNTA 1} TTOIOTNTA 00 TOU ] HOA KWV WO PIwV Kal n
o€ UAIKG. Edv uttdpye utroyia euaio Bnoiag, Ba 1
€€eTAOEIG TTPIV OTTO TNV €PQUTEUCN. ATBeveig TTO
T p6éBupol ) IKavoi va akoAouBrigouv Tig 06n It
PPOVTIdaG avTEVIEIKVUVTAI VIO TIG O'UO'KE

FEXEl
wyKal

ASTM F136.

MPOAIArPADES YAIKQN EM ,r HoTa
givail KGTGO’KEUGO'IJEVG oo Kpap f] TITavio Hpwva ue

EAMnv k& EL/ PAGE 38

MPOAIATPA®EZ YAI

opvcx €ival KaTaoKEU O

av €idlTOoU XGAUBa,
ovnea|

YPIIKQN OPFANQN: Ta
v ar 6 d1aeopoug Badpolg
, apylAiou Kal TTOAUPEP WV TTOU
u pBaTOTnTa

.&‘r

I1 HPO® Ol PHZ HZ EYMATQN O1 puoiohoyIkég
GGTGGE iCouv Ta va CUOKEUWVY EPPUTEUNOTOG.
§£| ToV TUTTO KaI TO YéyeBog TTou

Tepo duvaTéV OTIG ATT AITHOEIG TOU

(0] xslp TI'pETT |v
ivETAI KGT
yia cTsv cxppoyn K QI oTaBE Pr} EQOPUOYA HE
U1TOOT pa 10 YEYOVOG OTI O 1aTPAG €ival O eV

€l sv6| sTch,u NG €TAIPEIAg Kal Tou ag Bevoug, ol
pavn 'g TTANPOQYO piEG TTOU TTAPEXOVTAI OE QUTO TO
syypacpo PETTEI va PeTaQe pBoUV o ToV aoBevh.

OPIEX XPHZ HZ XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta
O TTOU TTapEéXOVTal e QUTO TO 0UC TN UTTOPEi va gival piag

@cng fj £TT AVAXP NC1KOTT OITI WAL

syxelpr\®

O xpAoTNG TTPETTEI VA AVATPEEEI TNV ETIKETA TOU OPYGVOU
yla va 1T poodlopioel edv To Opyavo gival piag xpnong n

€T avaypnoipoTT oifaipo. Ta dpyava Piag xprnong
€TmionuaivovTal PJe To G UUBOAO « PNV ETTAVOXP NOIKOTT OIEITEN
OTT WG TTePIypdpeTal aTNV evotnTa Emegiynon cupfoiwy,
T OPAK AT W.

-} acumed’
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Ta épyava piag xpriong T PETT €l VA OTT OPPITT TOVTAI PHETE OTT O
pia xprion.

Ta eTavaxpno INOTTOINCINA 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.

AtroteAei eubuvn TOou XElpoupyoU N €§OIKELWO
emEéUBaon Tpiv armd TN XPAon aAuTWV Twv TTH0IG
eival eubuvn Tou xelpoupyoU va €ival ECOIKSINEVOGIIE TIG O Xef!
onuooieloelg Kar va dlaBouleleTal pspoug OUVEPYD
OXETIKA PE TNV €TTEPRACN TTPIV OTTO TN XPrEA i

v Tpéxouoa dnuUooIeupEvn €KOOON TWV XEIPOUPYI
™G Acumed, Tnv otToia PTTOPEiTE va Bpeite aTO
Acumed (acumed. net).

MPOEIAOMOIHZHE :IXETIKA ME J@
Eyyus Kal  HaKpious HAoug: Xp

hexalobe xaunAoU po@iA 4,3 mn‘é Yy Ug
Mnv xpnoiyoTroicite Bideg he % aunAoU A 3,5mm
Mn ao@oAgiag, KabBwg ipXel ocofapd Kivduvog
METAKIVNOAG TOUG. KaTtd TNV a@dipec n EUPUTEUPATWY, EVTOTTIOTE

a
10
£pMTWO

KOl aQaIpECTE TIG TTEPIPEPIKEG BidEG TTPOTOU XPNOIMOTT OINCETE TO
o@upi TTOAAQTTAWY €TaQwyv. Zg avTiBETn TTEPITTTWON, EVOEXETAI VO
TpPokANBei Opadon Twv Bp@ A\wv 1 Tou epyaAeiou
agpaipeong.

laro gyyug Bpaxidvio:
gg Ta0n NG PBi

] }cu ommioBIeC MAGKES: ZUVIOTATAI N
lobe xaunAou Tpo®iA 3,5 mm un

€ Ma B alobe xaunAou Tpo®iA 4,3 mm oTn
KEQAAN, SLI0 WV aTToQUYR PETATOTTIONG TNG Bidag. XtV

n m I VO QVTINETWTTIOETE €va 00TO UWNAAG

T YkvOTNTOG K V EPQUT Bidwv hexalobe xapnAou 1 po@iA

.3 mm, I KOXA uravo Polarus 3 4,3 mm (80-1623)
¢ ong Rol

80-1593). Edv xpnoiyoTroieite TNV
aKa, eV €1 va XpnoINoTTolgiTe Bideg pe PAKOG
JTEPO AT % oTIG omioBieg TPoefoxEg, yia va
uyBei TU nvwon Twv PBiIdwv. Mnv Auyiete TIG
Twv TTAOKWY O€ ywvia peyoAUTeEpn amo
TIG AUYICETE TTEPIOOOTE PEG ATT O ia YOPEG.
voTtnffa: Agv Ba TTPETTEI va XPNOIKOTT OIEITE HIa TTAGKA Kall
TO iBI0 KA&TAY YA, TTOPOTI TTapExovTal Jadi yia EUKOAia.

MOipEQ K
ra

PYOg TTpéTTel va gival atT SAUTA EE0IKEIWPEVOG LE TO
UTEUMQ, TIG HEBOBOUG EQApPUOYNG, TA €PYTAEIa Kail TN

£XEl OXeOIOOTEI yIO vV a avTEXEI TNV TAon Adyw @oOpTiIong Bdpoud,
@opTIoNG PopTiou ) UTTEPPROAIKAG dpaa TnpidTnTag. Eival duvardv
va oupBei Bpadon f {nuid TNG CUOKEUR G OTAV TO £ UPUTEUPT

OTOTTO TK
UVIOTWHEVN XEIPOU PYIKNA TEXVIKA YIa Tn ouokeun. H ouokeur dev
TANSTa

* UTTORAAAETON O€ QuENPEVN GOPTION, N OTTOIa O XETICETAI P E

KaBuaTtepnuévn £vwan, un évwon f ateAr emouAwaon. H
€0QAAPEVN EI0AYWYH TNG OUCKEUNG KATA Tn dIGpKEIa TNG

- acumed’



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,

oupTtrepIAaupBavopévng TG TIBavAg BAGBNG o€ velpan pcx)\
HOpIa O€ OXEON €ITE PE XEIPOUPYIKO TpaUpa EiTE YE TNV TTQURE

Tou EP@uUTEUPOTOG. O aoBeVA G TTPETTEl v TT POEIDOTT OIEIT
TAPNO N TWV OdNY IOV PETEY XEIPNTIKAG G POVTIdAG UTT

TT POKOAETEI TNV OOTOXIO TOU €UPUTEUPOTOG /KAl T Trslag

Ta gp@uTEl JaTa PTTOopPoUV Va TT POKOAECOUV TT
va eUTTodicouV TNV TT POBOAN TWV AVATOUIKWY O‘Tlg
padIoypagIKEG EIKOVEG. Ta e§apTpaTa TO! %

OOKIJaOTEl yio TNV 00 PAAEIa, TN B¢ puavo
mePIBGAAov MRI. Mapdpoia 1T poidvTa € XOUV BOK INOOTE

TTEPIYPAPOVTAl OE G XEON HE TO TT WG PTTOPOUV VA
XpnoiuotroinBolv pe ac@AAEla e TN xprion cuc RI om
METEYXEIPNTIKA KAIVIKA af10Adynaon!.

; Irmlar\
MPOEIAOMOIHZEIZ XEIPOYPI g

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

ANQ @
ao@aAr KAl a1TOTEAECHATIKN XPN X u6n1'r0T ou
Acumed, o xeIpoupyog T pe a'givar e¢oikelwpévoge T0
6pyavo, Tn péBodo £apuoyn g, KAFTN O UVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA

r]/Kou

{%

1B10iTEPA £GV OTO U@UTEU WA TTAPOUCIAlovTal augnuéva @opTia
Aoyw kaBuaoTe pnuévng évwaong, un évwaong f ateAoug srrou)\wo UTEUOTa PETTEITTO
o

TOG Oev €
ewva@]

TEXVIKR. MiTopei va T pokUywel 6 paldo n i KATAo TPO @K} TOU 0pydavou,
KaBwg kal BAGRN 107100, OTavV £va OPpYWavo UTTORAAAETON O€
UTTEPPOAIKG popTia, UTT EpBo)gK&‘ TEG, UYNAN OOTIKA
TTUKVOTNTA, aKATAAANAN XpP % evoedelyuévn xpron. Mpétel
va €QIOTATOI N TTPOCOX A voUg, KOTA TT pOTiNaon yPaTT TWG,
OXET € TOUG KIVOUV OXeTICOVTaI hE OPYOVA QUTWV TWV

IKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
Q1 81T AV aXPNO1UOTT 0IOUVTAl.
onyou €1G EVOEXETQI VO € XOUV ONUIOUPYAOEl OTEAEIEG,

0| OTT Of 6uvaTév @ YAOOUV O€ aTTOTUXiO TG CUOKEUNG.
UETE TO €Y aTO OTT O EKOOPEG KAl EYKOTT £G, ETTEIDN
€idoug oy

no€lg Tdo ng eival duvard va odnyrnoouv
o OTUXIC( VOAQUBAVOPEVN KAPWN TWV TTAAKWY PTT OPEi
€¢a0Bevil @JUOKEUI’] Kal PTTOpEi va odnyAoel o€ TTpowpn
ia Tou eppuTEl paTOG. Agv CuUVIOTATAI N piEN
ATWVToU €PPUTEU HaTOG aTT 6 dIaPOPETIKOU G
O TEG YIa HETOAAOU PYIKOUG, UNXOVIKOUG Kal
IKoUG Adyoug. Ta o@éAn atrd Tn XEIPou pYIKA
UMATWY PTTOPEi VO hNV IKAVOTT 0IoUV TIG TT pOOOOKIEG TOU
€voUg 1 UTTopei va e EaAgipovTal he TO XPOVO, aTT AITWVTAG
aeewpnnKr'] XEIPOUPYIKN €TTEUROCN YIA TNV QVTIKATAGTACH TOU
EUQUTEUPOTOG ] TNV TT PAY LATOTT 0iNON EVAAAQKTIK WV ETTEPPRATEWV.
O1 avaBe wpnNTIKEG XEIPOUPY IKEG ETTEUPRATEIG PE EPPUTEU HaTA DEV
gival aguvABIoTEG.

NMPO®YAAZEIZ XEIPOYPIKQN 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 TROEIC &
n

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

o€ HOAOKGE popIa AGYw TNG TTAPOUC oG TOU EP@UTEL uaTOG A Ady

TOU XEIPOU PYIKOU TpaU HaTog. Opalan ToU EUQUTEU JATOG UTT OpPEi

va oupBei Adyw utTepPOAIKRG O pac TNPIOTNTAG, TTOPATETAUE
@OPTIONG TTOU OOKEITAI 0TN CUOKEUN, atEAOUG ETTOUAWO VV
doknong utTepPoAIKAG dUvaung 0T EPPUTEUPA KATA TN |a
G eloay wyng. Miropei va utrdpgel yeTavaoTeuan ffka

XOA dpwaon Tou € ppuTe UaTog. Mimopei va epeavigTefeualcdnaia
o€ METOAAQ f 1I0TOAOYIK) /| OAAEPYIKT), i QVETTI idpaon
TTOU TT POKUTT TEI ATT O TNV EPPUTEUCN EEVOU 0 opei va

T pokANOei BAGRN o€ velpa ) poAakd uop @ owaon A
ETTAVOPPOPNON 00TOU, VEKPWON TOU I0TOUNY, QWETT OPKH
eMoUAwWaN Adyw TNG TTOPOUCiag TOU € UPUTEUUOTOG

XEIPOUPYIKOU TpavaTog. E@U
‘\$ K\Q}
Q€

*

x <

OAHINEX KAGAPIZMOY :

AmraiToeig kafapiopou sp&p@og: Ta gpouTel pata dev
T PETT €1 VA ETT AVOXPNOILOTT XO Acumed &ev CUVIOTA TOV €K
vEou KaBapIopo A TNV &K % OTEIPWON TOU CUCKEUATHEVOU
Kai GTEIPWHEVOU TT POIO . Ta euouted yata Tou diaTiBevTal

eV £X0UV XPNOIKOTT 0INBEi, aAAG € xouv
nbouv ot emegepyaoia wg eEAG:
lg‘K’ mpoQYuUAdéeic

TIOIETaI ETT AVOTT OOTEIPWON TWV

UTeU PO ekTEBEl o€ eTTIMOAUVON (TT.X.
TOUG, OTT WG CWHATKG uypd / aiua),
un piag xprAong (SUD) éxel uttooTei
6 ade1000TNUEVEG EYKATAO TAOEIG TTOU

0ouV AGBEl FXANAN KavoVIOTIKN £€YKPION Y I auTou Tou
€idoug TF@ ogia. O kaBapiopdg piag cuokeung SUD agou
£pBel o f ME aipa i 10Té avO pwTTou aTT OTEAET

Tav epyaoia.

Mpnmpowomhe £Va PQUTEUNQ, av N ETTIPAVEI EXEI

% Tei NUIG. Ta KaTeoTPAPUEVA EPQUTEU JaTa Ba TTPETTEI va
OppITT TOVTA.

TEIP WHEV.
pETTEIV

W
po&idorrorn
]

O1 xprioTeg Ba T PETT €l va @opoUV 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
IKOVOTH TWV.

Emeéepyaoia e 1o xépi

EéommAioudg: Bouproa pe paAakég 1pixeg, oudETepo evEuuanko
KaBapiaoTiKG 1 oUGETE PO aTTOPPUTTAVTIKO IE pH < 8,5.

-} acumed’



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.

2. TMAUVETE TTPOOEKTIKA HE TO XEPITO EUPUTEUHA. Mnv
XPNOIUOTTOIEiTE TU PP A 1 AEIOVTIKA KOBapIoTIK & TTAvw od
EUQUTEUOTA.

3. ZemAlveTe KOAG TO € UQUTEUP A PE ATTIOVIOPEVO ) KOBOPIO Pévo

vePS. XpNOIKOTT OICTE OTTIOVIOUEVO ) KOBAPIoPEVO VEPO mnv
TEAIKA €KTTAUON.
paveia

4. YTeyvWOTE TO EPQUTEU A PE Eva KaBapd POAOKS
XvouUd1 yia va a1 oQUYETE TIG YPATC OUVIEG ﬂde% q .

Eme§epyaaia umepnyxwv

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

KaBapiouog e UTTE PNYOU S UTTOPEI va TTPO ger eMITTAE ORI
oTa gUQUTEUNATa oTa orroid € xel 1dn TPokANBei {nuid q$
emeaveia.

1. EtopdoTe éva didAupa pe Cea 16 vepd Bpuang
ATT OPPUTTAVTIKO i KABapIo TIKG. AKOAOUBAC
XPoNG TOU KATOOKEUAOTA TOU £VEU UATIKO!
QTT OPPUTT AVTIKOU BivovTag IB1aiTEpNeTTPRO0XH OTO O WETO

dvVo

€kBeong, Tn Beppokpaaia, TNV TToId vepoU
OUyKEVTPWOT. * %
2. KaBapioTe 10 € yUTELPOTA PE %nxoug yla ToUA\axioTov 15

AerrTd.

3. ZeTAUveTE KAAG TO EPPUTEUUA PE ATTIOVIOPEVO 1 KABOPIO PEVO
vePS. XpNOIPOTT OINCTE OTT IOVICUEVQ ) KaBapIoPévo VEPD Yia TNV
TEAIKN €KTTAUON. . KK

ZTEYVWOTE TO EPPUTEU Ya SX aBapd paAakd Tavi xwpig
Xvoud!I yia va oTr o<p0ysk' YPOTO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEID.

M VIR emedepyaail
. G: 2UOK, 01000/ aTToAUu avan G, OUBETEPO
EVCOLLATIKO KABaPIOTHKO 1 OUGETE PO ATTOPPUTTAVTIKO e pH < 8,5

*

4,

OUOTACEIG \
pIO'TIKO%

- an B g Kpuo vepo Bpuong Aev 10x0¢l
N o
A > 9 26015 L Qudétepo
UMK T UOQJ €0TOV £pO Bplong & UK6 pH 8,5
«a
)
o I 5 ZeoTdVv PO Bplong ATTOPpUTTOVTIKO
6 (>40°C) pepH<85
W  ZETAupa 2 Ze0t6 crrr|0s’/ oualol n Aev 10x0¢l
KkaBapiopévov epd
ZTEW WA 40 90°C Aev 10xU¢l

AmraiTioeig ka@apiopoU epyalgiwv: Ta epyoAeia kal 0 ouvodo g
€€OTTAIoPOG TNG Acumed 1T péTT €l va KaBapidovTal TTpiv arré Kabe

XPron, akoAouBwv Tag TIG TTapaKaTw odnyieg.
lpocidomoinfjosis kai [Ipo@uAdéeig
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H atmoAUpavon Twy €TTavoxXpno IMOTTOINCIMWY EPYOAEiwV I TOu o Ta XEIPOUPYIKA EPYaAEia TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KOAG yia va

OUVOOO0U £EOTTAIOUOU TTPETT €1 VA TT POY UOTOTT OIEITAI AUEC WG YETA ATTOTPOTT €I O O XNUOTIOPO G CKOUPIEG, aKO N Kal AV
TNV OAOKANPWON TNG XEIPOUPY IKAG ETTEPRAONG. Mnv a@rveTe Ta T OPACKEUAZOVTal OTT O uw‘]&o nrag avoeidwTto xaAufa.

poAuCuEVa spyq)\sia va qTevvdng uv TTPIV TV KC(GC(QIOU o/ o OAa Ta epy GAEIQ TT PETT €l XOVTAI WG TT POC TNV
emaveregepyaaia. Hmepiooeia aipatog 1 UTT OAEIPAT WV KaBEPIOTNTA TWV T IPAEEITY, TwV apBPWOE WV KAl TWV QUAGV,
T PETT €1 VO OKOUTTICETAI, WOTE VA ATTOTPETTETAI TO OTEYVWUA TOUG @ Ag1Tou pyi UTT ap€n POOPAC TTPIV T d TV

T
TAVW OTNV ETTIPAVEIQ. TEIPWON.

‘OAMol o1 xproTeg Ba Tpétrel va gival KATAAANAQ eKTT AIBEUPEVO 4 avodIwpEvo SAOURIVIO BV TT PETTEl VO EPXETAI O€ ETTAQN HE
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHEVA O TOIXE A KOTAPTION G KOl o ¢ ¥

IKavoTATWY. H ekTTaideuon Ba 1T pETTEl va T EPIAAUBAVEI TIG TTOPEDYE % PG ahK
TPEXOUOTEG I0 XUOUOEG KATEUBUVTHPIEG YPOM UEG KO TT péTuw AT oAU

TIG TTOAITIKEG TOU VOOOKOE ioU. opl
Mnv xpnoipotroicite ueTOAAIKEG BoUPTOEG N ocpouvyd
oieg

KaBapIopo U Katd Tn diadiKacia KaBapiopoU e
XpNo IHOTT OINO TE KOBOPIOTIKA PE ETTIPAVEIODP
XapunAoU a@piouoU yia Tov KaBapIiouo e 16
TO £py OAgia péoga aTo SI1GAU YA K aBapio
KOBOPIoHOU TTPETT €l VA EETTAEVOVTOI PE
yia va ot oTpaTT el N SNUIoUPYia KaToAOITRuw VTl PPECKA SIGAUPOTA GTAV TO UTT GPXOVTA SIGAUPATO
OpukTéAaio A AITTavTIKA OIAIKOVNG Oev Ba TTPETTEI vV €U@AV WG HOAUVBEI.
pH

@TIKEC

iec kab u/amoAuuavong ue 1o xEpi

Iava BAET MpoeTo UG U evZupaTikoUg KAl KaBapIoTIKoUg
[HOPAYOVTEG napdyﬁ& aTnVv apaiwan Xprong Kai o Tn B puokpagia mou

0 armo Ta YG); o] TWVTAI OTTO TOV KATOOKEUAOTH. Oa TTpETTEl VA

XPNOIPOTT 0I0UVTal TTGVW OTa epyaAEia TNG Acu " Jotr0Beto TE EVTEAWC BUBIO Péva Ta epyaleia péca o€ evIUPIKO

Evqu paTikoi kal K aBapio TIKOi TT apdyovTEG O 3 O16Au pa. Evepyotroijote 6Aa Ta KivoUpeva pépn yia va

OUVIOTATAI VIO TOV KABOpIoWS Twv ETTAVA: T OINC]I @ ETTITPEWETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO va € PpBEl 0€ £TTAPr) YE OAEG TIG

epyaAciwv. Eival TToAU onuavTiko vqmn WVOVTOLTTA S emipaveieg. EyBarrTioete yia TouhdyioTov gikoar (20) AeTT T
1atré

01 aAKOAIKOI TTapdyovTeG K aBapio pou\ XpnoiyotroiNo e pia vailov Jahokn Bouptoa yia va TpipeTe
Ta EPY AAEia.

ZemAévo

O arraAd Ta epyaAeia € wg 6Tou OAa Ta opaTd UTTOAgippaTa va
& aTT opakpuvBouv. Awo Te ID1AITEPN TTPOCOXM OTIG OUCTT POCITEG

N
A 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 TTOBDEY agrvel KaTAAoTa.
kaBapioete oTrolodNTTOTe UTTOAEipaTa. TpiYTe TNV ETTIPAVEIN UE  OFnyisc oUVEUAOUOU el auTéuarou Kalapiopou
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 TTPOCOXI] O TIG AUAGKWOEIG KAI XPNO IMOTT OINOETERLI
ouplyya yia va EETTAUVETE OTT 0IEGOATT OTE BUCTT POTITE V

XPAONG Kal 0Tn B ppokpacia TTou
QOKEUOOTH. Oa TTPETTEl va
I0AUpara otav Ta utr dpxovTta diaAupaTa

qotog BuBiopéva oe evIUPIKO
Ta KIvoUpEvVa pépn yia va

, TIKO va £pBel o€ eTTAPN) PE OAEG TIG
TTEPIOXES. IpGyeiec. EuB yia TouA dxioTov déka (10) AetrTd.

4. ToroBemoTe Ta epyaheia, TARPwG BuBiopéva o a & IHOTT oI dihov pohakr BoUpToa yia va TPIWETE
UTTEPNXWV pE didAupa kaBapiopou. EvepyoT arr oAo Ta MG Ta € %a

£€wW¢g OTOU OAQ Ta OPATA UTTOAEiYpaTa VO
KIVOUHEVO PE PN VIO VO ETTITPOTT €f GTO T Op va £pBel 0 QT OpOK . AGo TE IBIaiTE PN TTPOCOX| OTIC SUGTT PACITEC
O€ ETTAQN UE OAEG TIG ETTIPAVEIEG. Y TTORG €T idpa 1Tep|o>§wme 1B1aiTEPN T POTOXK G€ TUXOV AUAOPS Pa
TWV UTTEPAXWV Ta £PY AAEID Y I TOUAGX(O G£KQ (10) AeTT TG epYaAcia K1 kaBapioeTe pe pia KATGAANAN WAKTPa yia
5. AgaipéoTe Ta epyaAeia kal EETTAUVETE YeamOVIOUEVO 5 yia p&)\l. SHMEIQ>H: H xpnon ouokeung ummepnxwy 6a

noer orov mAjpn kaBapioud Twv epyaleiwv. H xpron piag
upiyya n piag 6éoung vepou Ba BeAniwoer 1o EémAupa Twv
DOEIG KOl UOTIPOCITWY TTEPIOXW V, KaBWS Kal OAwV Twv OTEVA

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 CUPIYYA VIO VA EETTA olEcO{TT EQATITOLEVW V ETTIQ AVEIWV.
BUOTT POTITEG TTEPIOXEG. 3. A@aipéoTe Ta epyaleia atré To evUPIKS SidAupa Kal EETTAUVETE
6. EmiBe wprio 1e Ta £py aAgia UTTO Kavo M-mopé VIG& ME aTTIOVIOPEVO VEPO YIa TOUAGXIOTOV éva (1) AeTTTo.
4. ToroBeTAC TE Ta epyaleia péoa o€ KATAAANAO KOAGB1 CUCKEUNRG

dlomIoTWOEI N apaipean Twv opar, AEINPGT
7. Av UTTGpYOUV OPATA UTTOAEIU Ng VOAGBET paTT VW TTAUCNG/aTT 0OAUpavOo NG Kal TT pOXWPrNO TE GTNV KAVOVIKNA
BAuOTO KOTEPYaCiag UTT PN KaI'CETT AUPOTOG. diadikagia Tou KUkAou TTAUang/otroAUpavaong. O akdAouBeg
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e EAMnV K- EL/ PAGE 45

eAGXIOTEG TTOPAUETPO! iV QI AT APAITNTEG VI TO OXOAAOTIKO e Ta 6pyava Ba TpéTmel va TT1I0ewpolvTal dIEEOBIK A TTpIV aTTd TNV
KoBapIopud Kal atroAUpavon. AT O0TEIPWON YIA VO €00 GOAIO TERO aTTOTEAECUATIKOG
KaBapiopde. .

Briua Nepiypagn \\
1 Auo (2) AemTa T pAITAUG NG PE KPUOVEPS BpUong E\

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

3 ‘Eva Aerrt6 (1) BuBong o€ évQupo & Q

4 Aekarrévre (15) deurepdAertta §EmAupa pe {eoTévePO Bpuong (X2) @ 6 ¢ Q *

5 Auo (2) AerTT6@ EETAUPQ PE OTTOPPUTTOVTK G PE (E0TO VEPD BPUD @ O
-66°C/146-150°F) @

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

ouoKeUng mAUong/amAouavons

Odnyies autoparomoinuévou Kaaaplayoc’ﬂ@upavw\@'
e Ta QUTOPATOTTOINUEVA GUC TAPATA ¢/EApavong dgv
CUVIOTWVTAl WG N Pévn PéBod oG K U yia VIK &

epyaleia. \d
e '‘Eva autopaTtotroinpévo GE]UTﬂ!G opei va XpnOoIWoTT oInBei

OTNn OUVEXEIQ WG HIa O1adIK abapiopou PE TO XEPL.
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ITEPOTHTA: ® AKOAOUBAOTE TIC GUGTACEIC TTOU UTT GPXOUV GTO TPE XOV
£YYPOPO “ZUVIOTWUEVEG TTROKTIKES YIA TNV OTT 0OTEIPWON O€
Ta e€apTipaTa Tou CUC THPATOG UTTOPEI VO TTApE xovTal TePIBAAAOVTA DIEYXE 1PN TK TikAG” TN AORN ka1 010
OTT OO TEIPWHEVA N YN OTTOCTEIPWUEVA. mpéTutTo ANSI/AAMI S 10 — ExTEVAG 00 NYyoS yIa
oaTEIpWON WE AT I00 @AAION OTEIPOTNTAG O€
ATTOGTEIPWHEVO TTPOT6V: TO OTT OOTEIPWHEVO TT POIGV EKTEBNKE KGIacTaceis ¢p YElag.
o€ i EAGyIo T 560N akTIvoBoAiag yaupa 25,0-kGy. H Acumed j6n UTT €T TTooTeIpWO NG Be TUVIOTATAI, GAAG €4V
Oev OUVIOTA TNV ETTAVATT OOTEIPWON TT POIOVTWY OE ATT OOTEIP WHEV NG oTT IHGQW €1 VO EKTEAEITAI HOVO OU PPV HE TIG
ouokeuaaia. EGv n oTT 0oTEIpWPEVN GUOKEUAT i €XEI UTTOOTE amoeigiiou ANSVAAMIST79: 2010 — EktevAg 0dnyog yia
ZnuIG, To GUPBAY TTpéTT el va avapepBei oty Acumed. To 1T poid QT OOTEf| € aTuo KITBEPANioN OTEIPOTNTAG OF

OEV TTPETTEI VA XPNO IMOTT OINBET KAl TT PETT €1 VA ETTIOTPOPET OTN EYKOT EIC PPOVTid
°

Acumed.
8L 1927/80-1928; 8 "7, /80-1933

Mn amrooTeipwpévo TTPOoIioV: EKTOG kal av UTT ¢

A C‘V,"] S C ., SioKOI auUTOi £\ "V ETIKUPWOEI JE TIG TTOPOKATW TTAPAUET POUG:
oo
clo

ETTICAPAVON WG ATT OOTEIPWHEVN KAEIOTH) CUCK
a6 v Acumed, 6Aa Ta € JUTEUPOTA KAl TA o T pETT

BewpolvTal Pn aTTooTEIPWUEVA, KOl VA O %
D (

€
€Tal AT O
voookopeio Tpiv arrd m xperion. O un a WHEVEG OUDKE AUREKQUTTO E TTPOKATAPTKO KEVO:
£XOUV ETTIKUPWOET XPNOIUOTT OILLVTAG TIG TT AP0 éTpoug$ e

. . . . : TuNiypév o
ATTOOTEIPWONG TTOU AVO@QEPOVTAI TTOPAKATW, O TTA
POPTWHEVOUG Biokoug pe OAa Ta PEpn KaTaAAAA ))Epuo,(pw,rq BN 1329C (270°F)
TOTT 00€TNUEV Q.
\% Xpov og €kBeong: 4 ettt
M éBodo1 amooTteipwong . Xp6v o¢ ERpavang: 30 AerrTd

o AdBete uTTOWN TIG YPOTT TEG 0ONYiE NXGOKE AGTAT
€€OTTAIOOU 0aG yia TOV EIBIKO @wm Kol iegyia
N SI0POPPWa N PO PTIOU.
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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

a
Tu psngoénvisc xeiong

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

o N

9
E®APMOIH: Ta péoa autd TePIEXOUV TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TA

T POIGVTA TTOU UTTOPEi va €ival | va unv gival dlaBéoiua o€ pia
OUYKEKPIPEVN XWpa ) UTTopei va gival O100£a Iua Ue dIAPOPETIKE
EUTTOPIKEG OVOUaTie G 0 OIOPOPETIKEG XWPEG. Ta TTpoidvTa PTT 0pAY
va gykpivovTal ) va adeiodoTouvTal aTr 0 KuBEpVNTIKOU G pUBIOTIKO!
opyaviopoUg yia TTWANCN | Xpron He O10QOPETIKEG EVOE
TTEPIOPIOUOUG OE DIAPOPETIKEG XWPES. Ta TTPoidVTA UTTO %
eykpivovTal yia Xprion o€ OAeg TIG Xwpeg. TiToTa o
o€ auTd Ta péoa Oev Ba TTPETTEIN va EpUNVEUETAI

nv
arEpIEOV Ta

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

ATtrooTeIpwpéVo pPE Xpron akmvoBoAag

v

ijﬂ\ G MV NuepopNvia

.NM KaroAdyou

'Iewél KOG TTOpTidag

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

I0UBATTO
T POIOVTOG HE €VA OUYKEKPIUEVO TPOTTO TT OUD ETTETOI OU
@ TNV OTT ofc €101
.

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

ME TOUG VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOoUG TNG
NEPIZZ OTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va ¢n TI’]OS@IOOOTEQE&Q’

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

0 avayvwaoTng.
TTANPOPOPIEG, TTapakaloUpe SeiTe Ta OTOIXEIQ ETT IKOMViog TI'O%

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

TTopaTifevTal o€ auTd TO £yypago.
. \ \
& «O

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTiKh xprnon pJévo
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SOLUCION ACUMED® POLARUS® 3 DE PLACAS Y CLAVOS
ESPECIFICACIONES §AT ERIALES DEL
INSTRUM ENTAL QUIR Los instrumentos estan

fabficados con distint des de acero inoxidable, titanio,
DESCRIPCION: La solucién Polarus® 3, que incluye placas NG polllmer que se ha evaluadola

. . . . ) ompatibilidad.
oseas, clavos intramedulares, tornillos y accesorios, esta

disefada para ofrecer fijacion para las fracturas del himero
mientras sanan.

E uso ®§ IMPLANTES: Las medidas
imitan elta e los dispositivos de implante. El
e selecm el tipo y tamafio que mejor se adapten

n esndades% iente para lograr la mejor adaptacion,
ta

fISIO|O i
ciruj

INDICACIONES: La solucion Acumed Polarus® 3 inclu
clavos, tornillos y accesorios disefiados para tratar fra g

fusiones y osteotomias del htimero oun as nto firme y un apoyo adecuado. Aunque
) dICO s rmed iario especializado entre la empresay
@ | pac |e |e nte se le debera trans mitir la importante
CONTRAINDICACIONES: Las contraind el siste |nformac édica contenida en este documento.
son infeccion activa o latente, sepsis, osteo dsis, inade ad
cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blafd6s, y sensii

ACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
t @ strumentos que acompanan a este sistema pueden ser de
ac |on
solo uso o reutilizables.

los materiales. Si se sospecha de sensibilidad a los
se deben realizar pruebas al paciente antes de la.i
Estos dispositivos estan contraindicados en paci

dispuestos o incapaces de seguir las instrucgi deI @ El usua.rlo dgber.a consultar la etiqueta del instru men.tg para
tratamiento postoperatorio. \ determmar si el instrumento es de un solq uso o reutilizable.
¢ \ Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
K simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccidén

ESPECIFICACIONES DE LOS @d ESD Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.

IMPLANTES: Los implantes est ados con o] . .
leacion de titani nform A norma ASTM F1 e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
aleacion de fitanio conforme orma después de un solo uso.

-} acumed’



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

deb
TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion distin@terioresza
. El

técnicas quirurgicas que describen el uso de este siste
cirujano tiene la responsabilidad de conocer
procedimiento antes de utilizar estos productos.
cirujano tiene también la responsabilidad de cono
publicaciones pertinentes y consultar a
experiencia en el procedimiento antes del u
version publicada en vigor de las

Téeni
Acumed, que puede consultar en el w
(acumed.net).

E.

proximales y largos: En la parte proxima &lo utili

solamente tornillos de cabeza hexago perfil K
ba

4,3 mm. No utilice tornillos hexagonales perfil
& ﬁque se
retraigan. Durante la extraccion de tire los

bloqueo de 3,5 mm, ya que existe U

q
tornillos distales antes de utiliz %5 illo de & multiple.
De no hacerlo es posibl u tornillos, elNclavo o el

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLA

uk n riesgo
te, b
instrumento de extraccion se ro n.

En el extremo proximal del humero: Placas estandar y

posteriores: En la cabeza del hum es aconsejable cambiar un
tornillo de cabeza hexagona; %ajo sin bloqueo de 3,5 mm
xae tornillo migre. En caso de

antar tornillos de cabeza hexagonal
ede utilizar un roscador Polarus 3
illes de 4, 80-1623) y una manga de insercion
(80-159% caso de utilizar la placa posterior, no se

tili tornillos de mas de 26 mm en las pestafas

®vitar inteferencias de los tornillos. No doble
s placasYqasede 20 grados; no las doble mas

pestaf
de una

*
jstema: Sibj Qministran juntos por comodidad, no
eran utiliz cay un tornillo en la misma fractura.
n uso efi %' guro de este implante, el cirujano debe

liarizado con el mismo, los métodos de

ida”siempre | . tqt?lme@ o A
irargica licacion, | rumentos y la técnica quirdrgica recomendada

para gl dis itivo. El dispositivo no esta disefiado para soportar
eles z0 de un peso excesivo, soporte de cargas o una
ac excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrir dafios

lante se ve sometido a una carga mayor asociada a un

clav&f&so de la consolidacién, pseudoartrosis o una consolidacion

incompleta. La introduccion errénea del dispositivo durante la
implantacion puede aumentar el riesgo de aflojamiento o
migracién. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos
adversos de este implante. Entre las advertencias que se
indiquen al paciente se debe incluir la posibilidad de que falle el
dispositivo o el tratamiento debido a una pérdida de fijacion o
aflojamiento, a la tensién, a un exceso de actividad o a lacarga y

- 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 sise han
producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
traumatis mos 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 anatomicas en las imagenes radiograficas. No se h
evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracion de I
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
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing G

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUM @ QUIRUR IC@
Para utilizar de forma segura y eficaz tod umento

Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instru
método de aplicacién y la técnica quirdrgica reco a. EI
instrumento puede romperse o danarse o bien n lesi

los tejidos cuando se somete este a cargas ida d
excesivas, huesos densos, un uso |nc?r to o Unh uso p a
no esta indicado. Se debera advertir a te preferl mente

por escrito, de los riesgos asoma@os@ s tipo
instrumentos. A

ants and encione

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera
reutilizarse un implante. Los esfuer2@s previos podrian haber
creado imperfecciones, las cu ian derivar en un fallo del
dispositivo. Proteja los |mp
dado que tales concentra@i

\ ntra arafiazos y muescas,
e tension pueden dar lugar a

faII i.se doblan Ias arias veces, el dispositivo se
eb itar, con I I implante se podria fracturar y dejar
ar prem ente. No es aconsejable mezclar

ne ntes ntes de distintos fabricantes por motivos
aIurglcos @ﬁlcos yf |or@Ies Es posible que las
ntajas cacion a de un implante no satisfagan
d@s del Qac@

omo también es posible que este
con el tie
ion quirur@ revisidon para cambiar el implante o
procediﬁnt alternativos. No es raro que haya

cual haria necesaria una
gicas de revision con implantes.
U?AIES DEL INSTRUM ENTAL QUIRURGICO: Los
|nst tos quirurgicos de un solo uso no se deberan reutilizar
as tensiones anteriores pueden haber generado
ecmones que pueden hacer que el dispositivo falle. Proteja

nstrumentos de rasgufios y muescas, ya que estas
ncentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle.
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EFECTOS ADV ERSOS: Entre otros posibles efectos adversos se centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial

encuentran dolor, incomodidad, o sensaciones anémalas y dafios apropiada para dicho efecto, La ieza 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
traumatis mos quirudrgicos. Puede producirse una rotura del tejidos humanos constitu procesamiento.

implante sila actividad es excesiva, se carga en exceso el No utilice un implante rf|c|e ha sufrido dafios. Los

dispositivo, la consolidacion es incompleta o se ejerce demasiada i tes dafiados
fuerza sobre el implante durante la insercién. El implante también
puede migrar o aflojarse. Se puede producir una reaccién por
sensibilidad, histol6gica, alérgica o adversa por la presencia de
cuerpos extrafos producida por el implante en el cuerpo de un
material extrafio. Se pueden producir lesiones en los nervioglo en

an que desechar.

ran ser personal cualificado con
de formacion y competencia. Los
an, llevar equipos de proteccion personal (EPP).

anual Q
19 de cerda limpiador enzimatico neutro o

el tejido blando, necrosis 6sea o resorcion 0sea, Necrosigsti
consolidaciéon inadecuada como resultado de la presen e eutro con £85.
implante o de un traumatis mo quirdrgico. @ on agua corriente templada y

%ie or. Siga las recomendaciones de uso del
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA i @e rgente o limpiador enzimatico y preste una

gran atengi | tiempo de exposicion, la temperatura, la

Requisitos de limpieza del implante: L . a es no deb@ cglida guay la concentracion correctos.
reutilizarse. Acumed no recomienda voIv piar nie ilizar on cuidado y a mano el implante. No utilice lana de

ni limpiadores abrasivos con los implantes.
ado, uague el implante a fondo con agua desionizada o
\ urificada. Utilice agua desionizada o purificada para el
enjuagado final.
4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
de no arafar la superficie.
Procesamiento con ultrasonidos
Equipo: limpiador ultrasénico, limpiador enziméatico neutro o
detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: la limpieza por
ultrasonidos puede causar mas darios a los implantes que ya

el producto empaquetado de forma estéril. Los impla
suministrados como no esterilizados que no se hay.
pero si estén sucios, deben procesarse confor
parametros siguientes:
Advertenciasy precauciones
e Lareesterilizacion de los implantes?@
implante entra en contacto con aI%

(por ejemplo, contacto con te \O
fluidos corporales o sangr.

Unico (Single Use Device, S aya sido reprocesado por un
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presenten dafos en la superficie.
1. Prepare una solucién con agua corriente templada y

detergente o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del
fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una
,la

gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatura
calidad del agua y la concentracién correctos.

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

minutos.
3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o

purificada. Utilice agua desionizada o purificada para eI

enjuagado final.

4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin p
de no arafar la superficie.

Procesamiento mecanico

Equipo: lavador/desinfectadora, //mp/ador en
detergente neutro con un pH < 8,5.

0

‘\@

Prel

av ado

Tiempo minimo

(minutos)

Temperatura minima/

agua

corrientefria

Espanol- ES/ PAGE 52

Tipo de deter-
gente

N/A

8 Agua corriente tem-

plada

pH < 85 del
limpiador en-
zimatico neutro

Agua corriente tem- Detergente con
\plada (>40°C) pH<85
b -
* Agua desionizada o
a N purificada templada N/A
utro o ( . ecado @ 40 90°C N/A
@ Req sﬂ&x limpieza de los instrumentos: Antes de cada
A reutili C|on habra que limpiar a fondo los instrumentos y
ac Acumed, siguiendo las directrices que figuran a

NS

9

@

ertencias & precauciones

cion.

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

PKGI-67 K Effective 05-2020
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e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
con pruebas documentales de formaciéon y competencia. La de anodizado podria disolverse.
formacion debera incluir las directrices, normas y politicas del  pstrucciones de limpieza/e i6n manual

hospital aplicables y en vigor. 1. Prepare agentes enzi ébx‘) e limpieza a la dilucién y
e

miende el fabricante. Habra que

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

e Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que generen poca r nuna gr, minacion.
espuma para limpieza manual, de forma que pueda ver los 2. @oloque los, instriymehtos en solucién enzimatica hasta que
instrumentos en la solucion de Il_mpleza. Lgs agenets de quéden su idos por completo. Accione todas las partes
limpieza se tienen que poder enjuagar facimente de los oviles e el deterfehte ®ntre en contacto con todas las
instrumentos para que no queden restos. superfi@Su mérjal nte un minimo de veinte (20)

e Conlos instrumentos Acumed no se deberan emple mi ~etilice un® e cerdas suaves de nailon para
aceites minerales ni lubricantes de silicona. fgbtancon cuidad% instrumentos hasta haber eliminado

¢ Para limpiar instrumentos reutilizables es aconsgj emplear Q los rest les. Preste especial atencion a las zonas
agentes enzimaticos de pH neutro y de limpjeza. uy Ciles de ar. Preste especial atencion a los
importante neutralizar y enjuagar a fondo | tes de instrument nulados y limpielos con una cepillo para
limpieza alcalinos de los instrumentos. @ frasc anqo los instrumentos tengan muelles, bobinas o

e Hay que secar a conciencia los instru $/quirdrgicog, pa elégpentos Tlexibles que queden expuestos: llene las
que no se forme 6xido, aun cuando estéRTabricado cero ras por completo de solucion limpiadora en cantidades
S / n ra expulsar Iquier particul i .
inoxidable de alto grado. antes para expulsar cualquier pa t.cua de suc edad

) ) ’ ) ote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto

e Habraque mspTcmonar t]?dPS los mstrulment i \ isible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y
compch)bar quelas stuper icies, Jurtwtas y huc te tlmplas frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la
que el runcionamiento sea correctoy sl astey roiLr cepilla para asegurarse de que se hayan limpiado todas las
antes de la esterilizacion. . hendiduras

e El ialu_mln |o§1nc|>_d izado noddel:_)e?en ar _tont?cto papeiertas 3 Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua
I‘f‘o uglc()jnes edlmplizato te5| x f Ite N e corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
Impiadores y desinrectantes aica uertes, o oluciones especial atencion a las canulaciones, y sirvase de una jeringa
que contengan yodo, cloro tas sales metalicas. Ademas, para purgar todas las zonas dif iciles de alcanzar.
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automatizada combinadas
1.

pafo limpio, absorbente y sin pelusa.
Instrucciones de limpieza y desinfecci nual }@
' y

. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
unidad ultrasoénica con solucion de limpieza. Acciones todas restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dif iciles de
las partes moviles para que el detergente entre en contacto alcanzar. Preste especial g& los instrumentos
con todas las superficies. Someta los instrumentos a una canulados y limpielos col Lx epillo para frascos. Nota: el
limpieza por ultrasonidos durante un minimo de diez (10) uso de un sistema de za& por ultrasonidos le ayudara a
minutos. a fondo Ios I tos. El uso de una jeringa o un

. Retire los instrumentos y enjuaguelos con agua desionizada agua rd el purgado de las zonas dificiles de
durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden ryde t s superficies estrechamente acopladas.
sefales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado. |re Ios um tos de Ia solucion enzimatica y
Preste especial atencion a todas las canulaciones, y sirvase njuaguel ﬁua desij ada durante un minimo de un (1)
una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de aIca mlnutog!

. Inspeccione los instrumentos con luz normal para ve 4 Col |nstr n un lavador o cesta desinfectadora
eliminado la suciedad visible. a@os y SO a un ciclo estandar en el lavador o la

. Sialin queda suciedad visible, repita la limpiezafpo ectador y importante utilizar los siguientes
ultrasonidos y los pasos de enjuagado anterjores” ametros 0s para que la limpieza y la desinfeccion

. Elimine el exceso de humedad de los instr@ con un 0 sean rig f@

Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la 6
temperatura de uso que recomiende el fabric

preparar soluciones frescas cuando las sol
una gran contaminacion.

. Coloque los instrumentos en solu0| zimatica ha:
queden sumergidos por complet todas Ias
moviles para que el detergen ‘ n conta
superficies. Sumérjalos duran |n|mo de
minutos. Utilice un cepillo suave de nallon para frotar

-} acumed’



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 . . . .
e Habra que inspeccionar % instrumentos antes de la
2 Aplicacion de aerosol enzimético durante veinte (20) segundos con esterilizacién para Comprix 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 oS\componentes @te ma se suministraran esterilizados o sin
x2) sterilizar. .
.
5 Lav ado con detergente durante dos (2) minutos con agua corrient @ - Q B
caliente (64-66 °C/146-150 °F) Produ rilizado: ucto esterilizado se ha expuesto a
una isS\Ninima de y de radiacibngamma. Acumed no
6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince (1305efgnd recOmieRda la ree % ion de productos con envase estéril. Si
. . ) le e estéril‘apare€e dafado, es necesario notificar del
7 Enjuagado con agua purificada durante diez (10) se co i nte a A g El producto no debe usarse y debe
lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)
@volverse %ﬂed.
8 Secadocon aire caliente durante siete (7) rm C/240 °F) ‘& A
Nota: siga explicitamente kas instrucciones del fabrichavadoro " Pro sin eSterlhza': S.a.lvo que en la etiqueta figure .
desinfectadorm cl nte que est.a.n ester!llzadqs y que Acumed Ips suministre
nvase esterilizado sin abrir, habra que considerar que

Instrucciones de limpieza y desinfecmu omatiza a&

No es aconsejable utilizar secador,

'Uﬂ\%\hmpigzi

[ ]
automatizados como Unico
instrumentos quirurgicos.

7

@s los implantes e instrumentos estan sin esterilizar, y por

nto habra que esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
Los dispositivos sin esterilizar se han validado con los parametros
de esterilizacién que figuran a continuacion, en bandejas
totalmente cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio
correcto.
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e Espanol—- ES/ PAGE 56

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

e  Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los
equipos que utilice para obtener mas instrucciones acerca
del esterilizador especffico y la configuracion de carga.

e 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 assur:

ance in health care facilities.
e No serecomienda la esterilizacion instantanea, i

to steam sterilization and sterility assurapge ealth care

facilities.
QY \?

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

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

e de prevacio:

Env uelto

132 °C (270 C)

4 minutos

30 minutos

-} acumed’
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENT O: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar

directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del

L N
Consul?wwones de uso
. PN

producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas

antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen infor-

rggh”

@zado con 6xido de etileno

‘E terilizado con radiacion

macion sobre productos que podrian o no estar disponi-
bles en un pais concreto, o que pueden estar disponibles
con marcas comerciales diferentes en distintos paises.

Los productos pueden haber recibido autorizacién o el V
visto bueno de los organis mos normativos oficiales paro

su venta o uso con indicaciones o restricciones difgfe

en distintos paises. Es posible que los producto

}igo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

esté autorizada por la legislacion del pais en que se
encuentre el lector. $

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma@s, con-
sulte la informacién de contacto que fig en docu-

mento. U&

Limite superiorde temperatura

<

&

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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@ Frangais- FR/ PAGE 58

ACUMED® SOLUTION POLARUS® 3 DE PLAQUES ET CLOUS

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU CARACT ERISTIQUES XRIAU DE L’INSTRUM ENT
CHIRURGIEN RGICAL Les in nts sont fabriqués dans
é

d|f s qualités d’ xydable de titane, d’aluminium et
DESCRIPTION : La Solution Polarus® 3 de plagues osseuses, es éval assurer la biocompatibilite.
clous intra médullaires, vis et accessoires s'applique a la fixation
des fractures de 'lhumérus pendant leur consolidation. ODE D | DE L’IMP. : Les dimensions
ysiologi itent la t s implants. Le chirurgien doit
INDICATIONS : La Solution Polarus® 3 d'Acumed se ¢ V C d'j’;;ge ob‘:;l'fl‘rtj:'g e rpe adniatiom ot
plaques, de clous, de vis et d'accessoires congus pour Ge ferme support adéquat. Bien que le praticien
traitement des fractures, des fusions et des osteot e référe o I entreprise et le patient, les informations

'humérus.

mises a i
CONTRE-INDICATIONS : Les contre-ind’“ utmsatuor@.

ce systéme comprennent les infections latentesou active 'EM PLOI DE L’INSTRUM ENT CHIRURGICAL : Les
sepltlcemle, Ios_teoporose, ! |nsuff|saqc§_ qua atlvg oy afive nts fournis avec ce systéme peuvent étre a usage
de l'os ou des tissus mous et la sensibilité aux matéri ou réutilisables

sensibilité aux matériaux est suspectée, il convient ectuer d o i s .
tests avant Iimplantation. L'utilisation de ces dis est col & L'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
-indiquée chez les patients qui ne sou halten qui s % deéterminer s’il est & usage unique ou réutilisable. Les

incapables de se conformer aux conS| instruments a usage unique portent une étiquette avec le

tes fournies dans ce document doivent étre

postopératoires. symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section

Légende des symboles ci-dessous.
CARACTERISTIQUES DUM aE L IM&  Les e Les instruments a usage unique doivent étre jetés aprées
implants sont fabriqués dans age de titane selo utiisation.

norme ASTM F136 ou en PEE

-} acumed’
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Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur
précision, leur niveau d'usure et d’endommagement, leur
propreté, I'absence de corrosion et 'intégrité des

mécanis mes de raccordement. Une attention particuliére doit
étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour
lincision ou linsertion de I'implant.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques chirurgic
décrivant les utilisations de ce systéme sont disponibles. l%gléve
de la responsabilit¢ du chirurgien de se familiarisep .
procédure avant d'utiliser ces produits. En outre, il =@ e la
responsabilité du chirurgien de se familiarj ave€ les
publications pertinentes et de consulter olleégues
expérimentés concernant la procédure ava i n. Suive
toujours la derniére version publiée des tgeh chirurgi
Acumed qui sont disponibles sur @ eb d'Acu
(acumed.net). $ .

AVERTISSEMENTS AU SUJET DE L'|MPLA®POUI‘ cl
proximal et long : Utilisez uniquement les lobée &s

xa

ale

non bloq

de 3,5mm, en raison d'un risqueﬂ idérable recul.
ret

e
Durant le retrait de l'implant, locali irezyle &istales
avant d'utiliser le marteau mult o\ e non- de cette
instruction pourrait entrainerga rupture d’une vis, d

clou ou de
linstrument de retrait.

profil bas de 4,3 mm dans la partie

N'utilisez pas de vis hexalobée de‘ fil

dowi
S
de
a af
guette
t

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

recommandé de remplacer une visNhexalobée de profil bas non
Y
|%«

bloquante de 3,5 mm par xalobée de profil bas de
4,3 mm pour éviter la migr a vis. Si une densité osseuse
est rencontrée lors de ['i tation des vis hexalobées de profil
bas dé 4,3 mm, un tar rus 3 de 4,3 mm (80-1623) et une
e gtaraudag us 3 (80-1593) sont disponibles. Si

ez une % postérieure, vous ne devriez pas utiliser
plus loflgue que 26 mm dans les languettes postérieures
d'éviter élés vis nges'entrecroisent. Ne pliez pas les
plaques@ela de 20 degrés. Ne pliez pas

&

rnis ensemble par souci pratique, une

ur une utilisation efficace et en toute
, le chirurgien doit parfaitement connaitre

plus d i Q
Pour, e : Bie N
%v et'un CIOE&% aient pas étre employés ensemble sur
e .
ri

plant, le odes d'application, les instruments et la
technique rgicale recommandée pour le dispositif. Ce
disposttif n'est pas congu pour résister a des contraintes de poids,
a rge ou a des activités excessives. Le dispositif peut

ou étre endommagé lorsque l'implant est soumis a des
ges plus lourdes associées a une consolidation retardée, une

eudarthrose ou une cicatrisation incomplete. Une mauvaise
insertion du dispositif pendant I'implantation peut augmenter les
risques de desserrage ou de déplacement de celui-ci. Le patient
doit étre averti, de préférence par écrit, quant a ['utilisation, aux
limites et aux effets secondaires possibles de cet implant. Ces
mises en garde incluent la possibilité d'une défaillance du
dispositif ou d'un échec du traitement due a une fixation
desserrée et/ou une contrainte qui entraine le desserrage, une
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activité excessive ou une soumission a des poids ou des charges,
notamment sil'implant est soumis a des charges plus importantes
associées a une consolidation retardée, une pseudarthrose ou
une cicatrisation incompléte, ainsi que la possibilité de Iésions des
nerfs ou des tissus mous relatives a un traumatis me chirurgical ou
ala présence d'un implant. Il faut avertir le patient que tout non-
respect des consignes de soins postopératoires peut entrainer un
échec du traitement et/ou une défaillance de l'implant. Les
implants peuvent entrainer des distorsions et/ou obstruer la vue
des structures anatomiques sur les images radiographiques. La
sécurité, la montée en température ou la migration dans un
environnement d'IRM des composants du systeme de n' c R o

été testées. L'utilisation en toute sécurité de produits sit

été testée et décrite dans des évaluations clinigq ues

opératoires a l'aide d'équipements d'IRM1.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic R’esonanc@ ants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing G

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'l

CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire ficace d

recommandée. Une cassure ou un endomma

instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement co
linstrument, la méthode d’application et la techni rurglcal@
e

linstrument, mais aussi du tissu, peut se pr rsque %
linstrument est soumis a des charges olydes vitesses
excessives, un os dense, ou encore un tion |nco

inappropriée. Le patient doit étre ml

de d @ e par
écrit, des risques associés a @i nstrume

jamais étre réutilisé. Les contrainte

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un implant ne doit
ubies auparavant peuvent
t entrainer une panne du
tre toute rayure ou cassure
traintes peut entrainer une

avoir créé des imperfections,,

dispositif. Protéger les impl
car une telle co ncentratlo

pan S cmtrages n sens opposé peuvent affaiblir
itifyet entral e fracture et une défaillance
ede i assomatlon d'implants issus de

ab nts diffégents Riest pas recommandée, ce pour des raisons

| pourrai pas correspondre aux attentes
ien l'igp rrait se détériorer avec le temps,
i ueralt un n afin de remplacer l'implant ou
alternatives. La chirurgie de révision
pla nts.

ué, mecaeﬁ gt fonctionnel. Les bénéfices de

RECA ONCERNANT L’INSTRUMENT
CHI L : Les instruments chirurgicaux a usage unique ne
doiv, ais étre réutilisés. Les contraintes subies auparavant

avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une
du dispositif. Protéger les instruments contre toute rayure
assure, car une telle concentration de contraintes peut

ntrainer une panne.
EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
comprennent la douleur, l'inconfort ou les sensations anormales
ainsi que les Iésions des nerfs ou des tissus mous dues a la
présence d'un implant ou a un traumatis me chirurgical. L'implant
risque de casser en raison d'une activité excessive, d'une charge
prolongée imposée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou

pe
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d'une contrainte excessive subie par l'implant pendant l'insertion. e Tous les utilisateurs doivent faire partie du personnel qualifié et

Un déplacement de 'implant et/ou un desserrage peut se étre en mesure de fournir d réyves quant a leurs
produire. Une sensibilité aux métaux ou des réactions compeétences et aux formatK es.
histologiques, allergiques ou indésirables aux corps étrangers o Les utilisateurs doivent p R équipement de protection
dues a l'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire. |nd| iduelle ap proprié &
Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou
nt manuel
une résorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation |, . .
insuffisante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un t : brosge apofls souples, sdution enzymatique de
traumatis me chirurgical. age neutre ouNdé ergent neutre au pH < 8,5.
. Préparer u ol@tion a I' d' gau du robinet chaude et d'un

INSTRUCTIONS POURLE NETTOYAGE : deterg produit de néttoyage. Suivre les

reco atlons J' u@t n du fabricant du détergent ou
Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Le N sxn?)tst% m";g?ﬁfeelgvi'gﬁ?; S;T’,Zgicéfrl;e
ne doivent pas etre reutilisés Acumed ne recomm as entratlF())n P -1aq

G ver lim nuellement et avec précaution. Ne pas

tiliser d d'acier ni de produits abrasifs sur les implants.
incer I'implant minutieusement avec de I'eau DIl ou de I'eau

iee. Utiliser de l'eau DIl ou de l'eau purifiée pour le ringage

emballage stérile. Les implants fournis non- s

été utilisés mais qui ont été souillés doive

conformément aux instructions suivantes

Avertissements et précautions

e L'implant ne doit pas étre restérilisé s’il entre en ¢
un élément contaminant (par ex., contact avec_ u

biologique, tel que des fluides corporels/du sa
le dispositif a usage unique (DUU) ait été i

w
.'c;uc

er I'implant a l'aide d'un tissu propre, doux et non

S B e
moins E\f elucheux pour éviter d'érafler la surface.

2 dans raitement par ultrasons

etablissement agrée ayant regu lautogisatiort¥égle mental Equipement : bain a ultrasons, produit de nettoyage enzymatique
nécessaire pour ce faire. Le neﬂoyagx{'i buu SUi neutre ou détergent neutre au pH < 8,5. Remarque : le nettoyage
contact avec du sang ou des tl§3 Ins ¢ ® par ultrasons peut aggraver les dommages des implants dont la
retraitement. \ surface a déja subi des dégats.

* Ne pas utiliser un implant rface est end mageée. 1. Préparer une solution & l'aide d'eau du robinet chaude et d'un
Les implants endommagés do nt étre jetés. détergent ou produit de nettoyage. Suivre les
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recommandations d'utilisation du fabricant du détergent ou
produit de nettoyage enzy matique en veillant a respecter le
temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la

concentration.

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

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

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

Traitement mécanique

Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit c@V

nettoyage enzymatique neutre ou détergent ne utre%

Pré-lav age 2 Eau du robjnet frol N/é
3
Lavage enzy - Eau du robinet @w-
tique 2 chaude nedtre
matiq pH<8,5
L " 5 Eau du robi
avage chaude 40 °C) T
N\
Rincer 2 ’” . p“”f'e OIA
>40°C)
i v
Sec 40 90°C N/A

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

Avertissements et préc&
. dééontamination truments et accessoires

ré les d0|t ctuee immédiatement aprés
terventio] Chl gicale. Ne pas laisser sécher des
instruments,@ontgminés avant de les nettoyer/réutiliser. Tout

xces de u de de itétre essuyé pour I'empécher
de sec a surfac
Ilsateu? tfalre partie d'un personnel qualifié,
ure de fo s preuves quant a ses compétences et
ormatlon s Ces formations doivent inclure les
th ues |taI normes et instructions actuelles qui
S appllq
J s&&er de brosses métalliques ni de matériel abrasif

lor X( ettoyage.
des produits de nettoyage contenant des tensioactifs
ment moussants afin de voir les instruments dans la
lution de nettoyage. Le ringage de ces produits de nettoyage
doit étre facile, pour éviter tout résidu.
e Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles
minérales sur les instruments Acumed.

e |l est recommandé d'utiliser une solution enzy matique et des
produits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de nettoyage
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supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dis
Instructions de nettoyage/désinfection ma e

1.

. 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 nettoya our éliminer toute souillure.
Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés Frotter la surface a l'aide ¢ e arécurer pour retirer
minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme toute souillure visible de ce et des fentes. Courber la
lorsqu'ils sont en acier inoxydable. partie flexible et en frotier rface & aide d'une brosse a

stérilisation. les instr et les rincer minutieusement sous l'eau
dant aumoinstrois (3) minutes. Faire particulierement

Pour tous les instruments, contréler la propreté, l'usure et le & ; Fa 'l:: :gztmse®en t:sﬂsec;(itlabr:te r:zltjttoegéz recurant pour
fonctionnement des surfaces, joints et lumens avant q n@s y ’
AReti e
A %p . .

L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec

. . L P ttention a Ules et upitiser uine seringue pour rincer toute
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les di R ¢ guep
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les zone ) acces \ . ] o
solutions contenant de I'iode, du chlore ou certains s 4. Pla ierement immergés, dans un bain a

on nettoyante. Faire bouger toutes les
ue le détergent entre en contact avec

métaux. Par ailleurs, dans des solutions dont le pH

Préparer la solution enzy matique et les pr
en respectant la dilution et la températ %

moins di inutes.
e nettoy . . . , .
andées . Retirel nstruments et les rincer dans de I'eau déionisée

X miné$ A peldant un minimumde trois (3) minutes ou jusqu'a ce que

le fabricant. Lorsqu'une solution est tro

préparer une nouvelle t ce de sang ou de souillure ait disparu du filet d'eau.

re particulierement attention aux canules et utiliser une
ringue pour atteindre les zones difficiles d'acces.

. Inspecter les instruments sous une lumiére normale pour retirer

es les
ontact ave

doivent étre entiérement immergés. Faire bo
parties mobiles pour que le détergent entre toute souillure Visible
toutes les surfaces. Immerger pendant vi minute )
minimum. Utiliser une brosse souple @poils en nylon m 7. Siune quelconque souillure est visible, répéter I'opération de
nettoyer les instruments en douce X 3 retirer Qébris. sonication et de ringage ci-dessus.

Faire particulierement attentio a%\ s diffi¢il es. 8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments & l'aide d'un
Faire particulierement attention a les instr canulés tissu anti-goutte, propre et absorbant.

et les nettoyer a l'aide d'u upillon. Pour les éléments
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Instructions de nettoyage et de désinfection combinant
technique manuelle et automatique

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

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entiérement immergés. Faire bouger toutes les
pieces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant a
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poilsten
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusq Sw
tout débris visible. Faire particulierement attention a
difficiles d'accés. Faire particuliére ment attentio
instruments canulés et les nettoyer a l'aide d' .
Remarque : I'utilisation d'un bain a ultraso @ Dilife
nettoyage des instruments. L utilisation gue ou
jet d'eau améliorera le ringage des zo iciles d'acces

.
ncer

que de toute surface jointe.
3. Retirer les instruments de la solution enzymatique
avec de l'eau déionisée pendant au moins une (

4. Placer les instruments dans un netttoyeur/p
désinfection approprié et lancer un cycle yage/
désinfection standard. Les minima indigués peéur les
paramétres suivants sont essentiels c&btenir un

et une désinfection minutieux. 6 &O

\’b

ttoyage

Prélav er deux (2) minutos @au du robinet froide

-

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

dans une solution enzymatique

onger une,

Rin S ndes a l'eau du robinet froide (X2)

d&detergent et de I'eau du robinet

'5 L %(2) min
@e (6466 °C/,

6 incer (15) s Weau du robinet chaude
7 Rincer (Q%d% a l'eau purffiée ; lubrifiant optionnel (64-66 °
) C/1 )

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

Re ue : suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
age/désinfection

\.

uctlons 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.

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

Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant
stérilisation afin de garantir l'efficacité du nettoyage.
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STERILITE :

Les éléments du systéme peuvent étre fournis stériles ou non
stériles.

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une quantité
minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la
restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniéere
stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident doit &
signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit

étre
renvoyé a Acumed. QV
Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiglieté me

stériles et fournis dans un emballage stérile no rt par
Acumed, tous les implants et instruments doi
comme non stériles et stérilisés par 'hop

chargés au maximum, chaque piéce occupant la plac i

Frangais- FR/ PAGE 65

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

facilities.
La stérilisation rapide n' % commandé mais, le cas
I€ plus strict respect des

3
e
échéant, doit avoir Iieu&
/AAMI ST79 : 2010 —
i i i steam sterilization and sterility
eare facilities.

80-1927/80-" 928, 0-1932/80-17..*
Ces plat :a « ont été validés =n . “nction des paramétres ci-dessous :

&vité : NON RECOMMANDE

N
u
el . .
Préparation Env eloppé
Tempél 132°C (270°F)
'exposition : 4 minutes
;I' s de séchage : 30 minutes

convient.

M éthodes de sterilization \@'

e Consulter les instructions écrites dusfaliriquant d'équipeme

pour obtenir des instructions spécifi N r la confi %ion du
« Recom ed

stérilisateur et de la charge. ¢
e Se conformer a la norme de I
perative Practice Settings » et

Practices for Sterilization in

considéré C)
itatEva ilisation. %,
dispositifs non stériles ont fait 'objet d'un ion impliquan
les parameétres de stérilisation listés ci-desSeus§,

PKGI-67 K Effective 05-2020
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g l'abri de la lumi€re directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’'approbation dont ces produits peuvent faire lobjet de la
part des organisations de régle mentation

ne soit pas approuvee dans tous les pays. Rie %

contenu du présent document ne peut étresinte
comme une quelconque promotion ou pu @ iée a un
) oe

produit ou a I'utilisation d’un produit d’'une re
particuliere non autorisée par la loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

figurant sur ce document.

INFORMATIONS C OMPL EM ENTAIRES : F@At
élément complémentaire, voir les |nform%rls contact \

«
Consuuechtions d’utilisation

Attg{\\

2

¢ |I sé a I’aide d’'oxyde d’éthyléne

Stérilisé par irradiation

Date W Gtilisation

\
> de catalogue

de du lot

| EC  ReP )

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Fabricant

%

Date de fabiication

Ne pasrestériliser

Ne pas réutiliser

~|8|®[

Limite supérieure de température

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

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL
CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: Le placche ossee, i chiodi intramidollari, le viti e
gli accessori Polarus® 3 Solution sono progettati per fornire
fissazione nei casi di frattura dellomero durante la fase di
guarigione.

dellomero.

CONTROINDICAZIONI: Le controind |caz,@ al siste
mo

sono costituite dalle infezioni attive o lat si, osteop r03|
quantita o qualita dell'osso o del tessuto nsufflme
sensibilita al materiale. Nel caso si sospetti sensi

ilit;
necessario eseguire dei test prima dell'impianto. @l questl
dispositivi & controindicato in pazienti non dispos non in
grado di seguire le indicazioni terapeutlche ratorie. \

SPECIFICHE DEL MATERIALE DI I
costituiti da PEEK o lega di titani
SPECIFICHE DEL MATERIALE
CHIRURGICI: Gli strumenti s

STRUM
mposti da vari tipi di acciaio

:Glii %tlsono
Ie no @ F136.

|n033|dablle titanio, allu

patibilita.
l%zmm @ ILIZZO DI IMPIANT O: Le dimensioni
imitan

o'e dimensioni dei dispositivi impiantabili. Il
alonare‘%g le dimensioni piu appropriati
el pazien consentire un adattamento
stabile con sostegno adeguato.
diario informato tra azienda e

ra essere messo al corrente di ogni
e medica contenuta nel presente

\xlmerl valutati per la

INF NI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUM ENTI
GICI: Gli strumenti forniti con questo sistema possono
monouso o riutilizzabili.

utente deve fare riferimento all'etichetta dello strumento
per determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile.
Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
simboli riportata di seguito.

Gli strumenti monouso devo essere s maltiti dopo un singolo
utilizzo.

Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono

PKGI-67 K Effective 05-2020
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essere ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura,
usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita
dei meccanis mi di collegamento. E necessario rivolgere
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di
taglio o per l'inserimento di impianti.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche chirurgiche
che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzare la
strumentazione, € responsabilita del chirurgo acquisire familiarj
con le procedure chirurgiche che ne prevedono I'uso. Cosi co
inerentemente alla procedura chirurgica cui si appresta,
nella sua responsabilita consultare pubblicazioni scie
richiedere il parere esperto di colleghi. Seguire
versione attualmente rilasciata delle tecniche chiru ol
reperibili sul sito web di Acumed (acumed.net).
%mal: el
usare solo viti esalobate a basso p da 4,3 m
porzione prossimale del chiodo. Non u are viti oﬁat
a basso profilo da 3,5 mm non di bloccaggu% eS|ste

AVVERTENZE SUGLI IMPIANTI: Per ¢

un notevole rischio che fuoriescano. Durant r|m02|o
dellimpianto, individuare e rimuovere le viti dista di usa
martello a contatto multiplo. La mancat vanza t
indicazione potrebbe provocare la rott iti, del c&
dello strumento di rimozione. &

Per I'omero prossimale: placche s.ta@ posteri nsiglia
di sostituire una vite esalobata ab ofilo d m di non
bloccaggio con una vite esal

sso profllo da%,3 mm nella
testa omerale al fine di prevenlr a mlgra2|one della vite. Se si

lintegferenza della vite

ol gradi; non pi
il sistema: anc

tili

incontra un osso denso quando si impiantano le viti esalobate a

basso profio da 4,3 mm, sono 'sponibili un filetto per vite

Polarus 3 da 4,3 mm (80-162 nicotto per filetto Polarus
(80-1593). Se si utlllzza agéca posterlore non utilizzare viti

p|u lunghe di 26 mm tte posteriori al fine di evitare

egare le alette su queste placche

i di una volta.

ono forniti insieme per comodita, non

un ChIOdO sulla stessa frattura. Per un

ianto, il chirurgo deve avere una

impianto, dei metodi di

re una

applic egli steu onché delle tecniche chirurgiche
racc ndate per positivo. Il dispositivo non & stato
pr ato per resj e sollecitazioni dovute al supporto del

orporeo i o di attivita eccessive. Il dispositivo

danneggiarsi quando l'impianto viene

s
CI bbe rorr@ iarsi impi i
ttoposto 0 maggiore associato a unione ritardata,

man ata u
corr.

e o guarigione incompleta. Un inserimento non

del dispositivo durante limpianto pud accrescere le

di allentamento o migrazione. Il paziente va informato,

llmente per iscritto, in merito all'uso, alle limitazioni e agli
tuall effetti indesiderati associati allimpianto. Gli avvertimenti

mprendono la possibilita di malfunzionamento del dispositivo o
dellimpianto a causa di fissazione allentata e/o allentamento,
sollecitazione, attivita eccessiva o sostenimento del peso
corporeo o di carichi, in particolar modo se limpianto € sottoposto
a carichi maggiori a causa di unione ritardata, mancata unione o
guarigione incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o ai
tessuti molliinsorti in seguito al trauma chirurgico o alla presenza
dellimpianto. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza
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delle indicazioni terapeutiche post-operatorie pud determinare motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo
linsuccesso dell’'impianto e/o del trattamento. Gli impianti promiscuo di componenti d’impjan eallzzatl da produttori
possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di diversi. | vantaggi della chlru;g& tare potrebbero non
strutture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il corrispondere alle aspettati aziente o venire meno nel
riscaldamento o la migrazione dei componenti del sistema dinon  tempo, richiedendo un in orrettlvo di sostituzione
sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati  dell'igipianto o I'esecuzij rocedure alternative. Interventi

swpazienti i ati non sono infrequenti.

utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando

e descritti relativamente alle modalita con cui possono essere c |
apparecchiature a RMI1. &A

UZIONMPER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli

s )
D‘ggf!eosc_.k’zgf,‘ziiﬁe&ﬂﬂﬁgggg’;a,gﬁﬁfbf,i%gagfsu‘z?%};{"p fants, antg stpumenti chirlirgi monousg devono mai essere riutilizzati.
y eceden @bbero avere creato imperfezioni tali
da pro ento del dispositivo. Proteggere gli
SZL\I{’EReE iﬁ%;;u d?:-ultt?;rsl.:m rig;ighﬁ%ﬁﬁ:? ‘ str graffi % oni, in qua nto sollecitazioni eccessive
p 0 causare lfunzionamento.
conoscere lo strumento, il metodo di applicazione nica
chirurgica raccomandata. Possono verificarsir %nm aIIo
strumento e danni al tessuto, se si sottopone ento a FETTI | ERATI: | possibili effetti avversi comprendono
carichi, velocita o densita ossea eccessiv %&I uso dolore faStidio o sensazioni anomale e danni ai nervi o ai tessuti
improprio o non corretto. Il paziente deve % |nfor ‘ molli x;ti in seguito al trauma chirurgico o alla presenza
preferibilmente per iscritto, dei rischi associdtia strumen de to. Possibile rottura dell'impianto dovuta ad attivita
questo tipo. $ a, carico prolungato sul dispositivo, guarigione
mpleta o all'applicazione di una forza eccessiva allimpianto
ante l'inserimento. Possibile migrazione e/o allentamento

:$|%£$Zlgrﬁl PIFZILnIIM rIAT%I Un&"‘&&? var % dellimpianto. Possibilita di sensibilita ai metalli oppure reazione
Y alo. soflecitazioni precedenti potrg ecrea istologia o allergica o da corpo estraneo dovuta allimpianto di

imperfezioni che possono determ‘narecu alfun2|ona to I X . . . ; . .

driz;p ositivo Protep ere aliimpianti d intacca materiale estraneo. Si possono verificare danni a carico dei nervi

sollpecitazidni eccggsive%he pos are un @ Plegare o dei tessuti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
P " 9 dei tessuti o guarigione inadeguata dovuti alla presenza di un

piu volte le placche pud |ndeboI|r i ositivo e

impianto o a causa di un trauma chirurgico.
la prematura rottura e il malf mento dell'impia nto Per mp 9
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ISTRUZIONI PER LA PULIZIA: enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione che
tempo d’esposizione, tempegatura, standard di qualita

Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono dell'acqua, e concentrazicm& orretti.

essere riutilizzati. Acumed sconsiglia la pulizia e la manualmente. Non utilizzare

SOth ) ) ! g L 2. Lavare accuratamente I'i w
nste'r!llzzazmn('e.dl un prodotto confez!qnatq sterile. Gli impianti . panpi di lana né deterg¥htiabrasivi sugli impianti.
forniti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi, 3 . % con acqua deionizzata o
devono essere processati conformemente ai seguenti elementi: ) ) a o
o finale, utilizzare acqua deionizzata o

Avvertenze e precauzioni

¢ Non sidovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se . ; raffiarne le superfici, asciugare I'impianto con
questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es d@ fion lasci pelucchi.
tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno il
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizion %
struttura autorizzata che abbia ricevuto 'apposita
autorizzazione regolamentare. La pulizia del S ;5. Nota: la pulitura ultrasonica
entrato in contatto con tessuti o sangue uma tdisce il ntuali danni gia presenti sull impianto.

processo di ricondizionamento. 0 llestire @ zione con normale acqua di rubinetto calda e
o Non utilizzare un impianto se la sua sup anneggi deterg%a gente pulente enzimatico. Seguire le
Gliimpianti danneggiati devono essere @ i, ragcomandazioni per I'uso del produttore dell'agente pulente
$ * € tico o del detergente facendo particolare attenzione che

ico, detergente enzimatico neutro o

e Gliutenti devono possedere comprovati fequisiti di d'esposizione, temperatura, standard di qualita
co.mpete.nza © adt.:lestrarmnto. o o ] cqua, e concentrazione siano corretti.
e Gliutenti devono indossare adeguati dispositiv. tezione

individuale (DPI). ottoporre a pulitura ultrasonica I'impianto per almeno 15
Processazione manuale

@ minuti.
\ 3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o

Attrezzatura: spazzola a setole morbide%rgente enz@ﬁc purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o

neutro o detergente neutro a pH < 8,%\ purificata.
1. Allestire una soluzione con n K qua dir '@calda € 4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con
detergente o agente pulente enzimatico. Seguire

daziont " duttore delf : lont un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.
raccomandazioni per 'uso uttore dellagente pulente . .
P 9 P Processazione meccanica
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Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente l'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si
enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

secchino sulle superfici. :
o Tutti gli utenti deve rispo mprovati requisiti di

Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo, addestramento e compet x 'addestramento dovrebbe
anda

strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente incl
puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.

Avvertenze e precauzioni

e Ladecontaminazione degli strumenti o degli accessori (

ere linee guida e d correnti, oltre alle politiche
te dalla strutt| edaliera ospitante.

lizia ma on utilizzare spazzole a setole
etalliche né spugnette abrasive.

Allo scopo antenere visibili gli strumenti quando sono
|mmer§i@ luzione (@QQ io, utilizzare detergenti con

tensio. 1@ basso te)

0 hiumogeno. Per evitare residui, i

evono e\ ompletamente sciacquati via.
Prelav aggio P Acqua di rubinetto ' gmentap%\ umed non andrebbero applicati oli
fredda rali o Iubrgﬂe siliconici.
Lav aggio enzi- ) Acqua di rubin tico neutro r pgllre @ . nti r|ut|l!z;ablll, raccomandia mo_l uso di
matico fredd <85 ageqtl de .tl e ep;mahm a pH neutro. E molto |r.npor.ta nte
.\ ) cheide enti alcalini siano accuratamente neutralizzati e
) Acqua di rubinett api (o] oro traccia sciacquata via dagli strumenti.
Lav aggioll 5 Q . . . . L . .
calda (>40 At . revenire la formazione diruggine, benché siano realizzati
! i ciaio inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
Acqua calda deion- t t K ti
Lav aggio 2 izzata o purficata N/A eyono gssere accura amen e a.s'C|uga. i. . .
(>40 °C) N Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
\ chirurgici devono essere ispezionati controllandone la pulizia di
Asciugatura 40 90

superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato

riutilizzabili va effettuata non
chirurgica. Non lasciare asci
averla sottoposto a pulizi

;x&(;lusa

app
ax rument
iprdcessazione. Rimu

. ra funzionamento, stato d’usura e normale deterioramento.
rima di e Lalluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
ere determinate soluzioni detergenti 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, 4. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno

soluzionia pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato ultrasonico con soluzione de erg te. Movimentare tutte le

anodizzato. parti mobili per consentire,a nte di entrare in contatto
Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale con ogni superfice. Soni rumenti per almeno dieci (10)
1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e detergente alla minyt.

diluizione e temperatura d'uso raccomandati dal produttore. a e gli stru men no ultrasonico e sciacquarli con

Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di ionizzat, eno tre (3) minuti o finché nel liquido

contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca. i ”S cquo Si arsa ogni traccia di sangue o di sporco.

coIa atten2|one alle cannulazioni e aiutarsi con

2. Collocare la strumentazione nella soluzione enzimatica fino na sirinaalo &iacquar ni.area difficile da ragaiunaere
completa immersione. Movimentare tutte le parti mobili per ) ga q ; w2 T ggiungere.
consentire al detergente il contatto con ogni superficie. . Ispezw@ I'strumep lluminazione normale per

Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Perg€ indi racceV's Rili di sporco.
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamenteig 7. alera fossero uate, ripetere i precedenti passaggi di
strumenti con una spazzola a setole morbide di fiyl Estare i

azione e,
particolare attenzione alle aree difficili da raggi % NCON un pa%isﬁorbente pulito che non lasci pelucchi,

Dedicare particolare attenzione a ogni stru @ G\cannulato rimuover si di condensa dagli strumenti.
pulirlo con un appropriato scovolino. Peplenpialle’e spire a (i
@ re con

o per le strutture flessibili: lavare le co .. . ] . L.
abbondante soluzione pulente per elimiba izi®) Istr i per la pf.lllZla e la disinfezione in combinazione
eventualmente presente. Strofinare la superficie ¢ automatizzata

spazzola per rimuovere lo sporco visibile da sup i e fessu @ stire le soluzioni degli agenti enzimatico e detergente alla
Piegare I'area flessibile e strofinarne la superf iluizione e alla temperatura d’uso raccomandati dal
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il di ivo per % produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti
assicurare il lavaggio di tutte le fessu% di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

3. Estrarre lo strumento dal bagno e ris arlo accu mente 2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione

per almeno tre (3) minutiin acqua te Dedic enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al

particolare atte nz|one alle ca Lﬂf i e aiuta na detergente diraggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno

siringa per sciacquare ogy% icile da raggi ere. per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
di defriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una
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spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare

attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare “
particolgre atte nziqn e aglistru menti' cannu Igti e pul ir!i conun 1 Prelav aggio di due (Z)mhwe acqua di ubinettofredda
appropriato scovolino. Nota: I’'uso di un sonicatore aiutera a -— N
pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa o 2 | Spray enzimatico di w&%mondi in acqua calda
A\

un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile
accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare inuth di risciacquo in nomale acqua di rubinettofredda
con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto. (x 2) .

4. Disporre gli strumenti nell’apposito cestello del dispositivo di / iodidue 2) minid aergem con nomale acqua di
€ ocalda.(64- 150 °F)

lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo 5

L
standard. | seguenti parametri minimi sono essenzial
pulizia e la disinfezione. ~R| ciacquo d@ﬂ 5) secondi in nomale acqua di rubinetto

calda
4 '&d
7 Riscim ieci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante
) opz\ 466 °C/146-150 °F)

@ 8 x Asciu%are per sette (7)minuti con aria calda (116 °C/240 °C)

equire attentamente le istruzioni del produttore del disposttivo di lav-
disinfezione

$ \® ¢ |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come

processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento

Istruzioni per la pulizia/disinfezion %aﬁzzata manuale
e Sconsigliamo I'impiego di siste mi gio/ disinfezi S , . . . .
automatizzati come unico metoc lizia dedi nti e Alo $COpo di a.ccertar.ne Ieffettlya pulllea,. prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere

chirurgici. attentamente ispezionati.
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o Italiano— IT/ PAGE 74

Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

STERILITA: assurance in health care facijlitie
e Sisconsigliala sterlllzzaza . Se sirendesse comunque
Icomponenti del sistema potrebbero essere forniti sterili o non- necessaria, deve essere a unicamente secondo i
sterili. requisiti ANSVAAMI S 0 0 — Comprehensive guide to
S sterlllzatlon a y assurance in health care

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose i
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confeziol

sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. I 6 Q

prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restitu |to
Acumed. O @
©0-1927/80-* 92°,; 81-1932/80-1933

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

dichiari la sterilita e il suo impacchettamento n o] ione

sigillata fornita da Acumed, tutti gliimpianti e @enti dev C)

essere considerati non sterili e, pertanto, gsseke opostia ?b

sterilizzazione presso la struttura ospeda % pita nt;rg .
ce

A&ave adislocamento per gravita: NON RACCOMANDATA
delluso. | dispositivi non-sterili sono stati cati usan 0

parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in i a lavicon pre-vuoto:
pieno carico, con ogni parte allocata in modo app. . \ ondizione: Impacchettati

M etodi di sterilizzazione \% Temperatura di esposizione: 132 °C (270 °F)

o Per istruzioni specifiche sullo sterlll e e sulle Tempo di esposizione: 4 minuti
configurazioni del carico, consulta zioni s el - _ -
produttore della propria appar Tempo si asciugatura: 30 minuti

e Seguire le attuali “Reco m% actices for c& sterilization
in the practice setting” AOR NSI/AAMI ST79: 2010 —

-} acumed’
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima
delluso, esaminare la confezione del prodotto per segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare
prima i lotti 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 enti governativi di
regolamentazione possono approvare e autorizzazione
questi prodotti alla vendita o destinarli alluso con diver
indicazioni o restrizioni. L'uso dei prodotti potrebbe,
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto
contenuto in questi materiali deve essere interg
come promozione o sollecitazione nei confrontid
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in sg @
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese

il lettore.

odi non
isitrov

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie & \

ulteriori materiali, fare riferimento alle inform i @

contatto che sitrovano in questo documw.' nzione: \
N\ A

*

N
,DO

N

¢

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

N

rilizzato con radiazoni

° Data d@

ehza
} catalogo

ey
A

ice lotto

europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

- acumed’
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ACUMED® POLARUS® 3 VOORZIENINGEN PLATEN EN NAGELS

BESCHRIJVING: De Polarus® 3 voorziening met botplaten,
intramedullaire nagels, schroeven en toebehoren is ontw ikkeld
voor het fixeren van humerusfracturen tijdens het helingsproce

INDICATIES: De Acumed Polarus® 3 voorziening best II

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

)|
n

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties 5 %steem z@
actieve of latente infectie; sepsis; osteopa & pnvold
e

hoeveelheid of kw aliteit van bot of w eke d en

overgevoeligheid voor de materialen. Bijhet vermoe
overgevoeligheid moeten voér implantatie testen
uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of niet beréj
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen, heb

indicatie voor deze implantaten. . \

EN: @&aten
geringin

oen@e
L 4
n

MATERIAAL SPECIFICATIES IMPL
zijn vervaardigd van peek of eenf{it
overeenstemming met AST

instructi @gebru ik.
contr\% i

SO
MATERIAAL SPECIFICATI §IRURGISCHE
INSTRUMENTEN: De in nten zijn gemaakt van

veréchillende kwaliteit@e tvrij staal, titaan, aluminiumen
ly merefi die zijn eld op biocompatibiliteit.
GEBRUIKSI ATIEI LA‘NTAT EN: Fysiologische
meting en de emyvan implantaten. De chirurg dient
eenty aat te se die het beste overeenkomen met

iSten van pati r directe adaptatie en een goed
nde pasv t voldoende ondersteuning. Hoew el de
opgeleide tuss€nschakel tussen het bedriff en de patiént

ijke medische informatie die in dit document
o] n de patiént te w orden medegedeeld.

G IKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN:
In enten die bij dit systeemw orden geleverd, kunnen
zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor

De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik w orden w eggegooid.
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e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur. kunnen hierdoor schroeven, nagel of het
Véor en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten, verw ijderingsinstrument breke

indien van toepassing, w orden gecontroleerd op scherpte, Voor proximale humerus: Sta en posterieure platen: Het

slitage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit  \yordt aanbevolen een nlet- orgende hexalobe schroef van 3,5

van de verbindings mechanis men. Er moet met name mm met laag profiel te v door een hexalobe schroef van

aandacht w orden besteed aan drivers, boorbits en et laag profi hu merale kop om migratie van de

instrumenten die w orden gebruikt voor het snijden of het oorko @en dik bot wordt aangetroffen bij het

inbrengen van implantaten. %e schroeven van 4,3 mm met laag profiel,

n Polards, 3 Schew Tap (80-1623) van 4,3 mm en Polarus 3

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische techniek Sleeve -1593) hikpbaar. Bij gebruk van de

beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem ord osterieu moge schroeven langer dan 26 mm
beschreven. Het is de verantw oordelijkheid van de worde in de ieure tabs om schroefinterferentie te
voor gebruik van deze producten met de procedure v’d voor platen niet verder dan 20 graden
ziin. Het is bovendien de verantw oordelijkheid va om et vaker maal buigen.

voor gebruik vertrouwd te zin met relevante idaties en ysteem: el ze gemakshalve samen w orden geleverd,
ervaren collega’s te raadplegen aangaande @ ure. VoI gen een n een nagel niet voor dezelfde fractuur w orden
altijd de huidige uitgebrachte versie vangsAcU @ Ch|rurg| brwkt n veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient
technieken, die kunt u vinden op :@-- van Ac d|g vertrouw d te zijn met het implantaat, de
(acumed.net). * toe smethoden instrumenten en de aanbevolen

che techniek voor het hulpmiddel. Het hulpmiddel is niet
. pen om de belasting van het dragen van gew icht of lasten
sch.roe K an overmatige activiteit te w eerstaan. Het hulpmiddel kan
reken of beschadigd raken als het w ordt onderw orpen aan
@ verhoogde belasting in verband met vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige genezing. Door onjuiste
insertie van het hulpmiddel tijldens de implantatie w ordt de kans
iseer er de . : . n
& op losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPL
proximale en lange nagel: Gebruik alleen hex
van 4,3 mm met laag profiel in het pr
nagel. Gebruik geen niet-zelfborge

X *
van 3,5 mm met laag proflel aan
risico bestaat dat deze losrake

distale schroeven tijdens verw IJ
u de Multiple Contact Ha g

er een nZ|enI|jk

rwkthefkllsm u Wit nle\’iog(r)deatt schriftelijk, op de hoogte te w orden gesteld van het gebruik, de
" beperkingen en de mogelijke bijw erkingen van dit implantaat.
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Deze w aarschuw ingen omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel
kapot gaat of dat de behandeling niet slaagt als gevolg van losse
fixatie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gew icht
of lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belasting
moet ondergaan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid
van schade aan zenuw en of w eke delen gerelateerd aan ofw el
operatietrauma dan w el de aanw ezigheid van het implantaat. De
patiént dient gew aarschuwd te w orden dat door het niet opvolge
van de instructies betreffende postoperatieve zorg het implanta

kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesval is.
De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in »

radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische s @
blokkeren. De componenten van het systeem zijn nj etest,Op
de veiligheid, opw arming of migratie in de MRI-o i

Vergelijkbare producten zijn w el getest en daa é iS
hoe zij op veilige w ijze kunnen w orden gebruik @

gst-operati
klinische evaluaties w aarbij MRI-apparatufir gébraikt w ordt!. @
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Re Safety, Irrpl$ag
éup,

chreven

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing 2011.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHI RURQ@G
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief rdik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertr ziin m @
anbeévolen &
NS
dt

instrument, de toepassings methode endea
chirurgische techniek. Instrumentbreuk ade, als
weefselschade, kunnen optredengnd% instr
blootgesteld aan overmatige bel ,te hoge en,
dicht botw eefsel, onjuist gebruj gebruik voor andere dan de
beoogde doelen. De patiént dient'te w orden gew aarschuwd, bij

voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke

instrumenten verbonden zijn. &0

*
VOORZORGSMAATRE VERBAND M ET
IMPL ATEN: Eenim taat mag nooit opnieuw gebruikt
wordengEerdere belas unnen imperfecties hebben
reéerdfdie kun n tot falen van het instrument.
hermins uw@egen krassen en inkepingen, omdat
ergélijke conceptraties van stress kunnen leiden tot falen. Door

veelvuldig bu @ an pIate@het hulpmiddel zw akke plekken
tij
m

aan vert@ V-aardoor ige implantaatbreuk en -
defect n ontst 4: §e engen van
imp tCompone & verschillende fabrikanten w ordt om
gische, @sche en functionele redenen niet
volen. mogelijk dat de voordelen van
implantaatchi ie niet voldoen aan de verw achtingen van de
atiént of%e iid kunnen verslechteren, w aardoor
revisigchirurgte nodig is om het implantaat te vervangen of
alte ieve procedures uit te voeren. Revisie-operaties met
i en zijn niet ongew oon

&)RZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET

CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN: Chirurgische instrumenten
voor eenmalig gebruik mogen nooit opnieuw worden gebruikt.
Door eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn ontstaan
waardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen. Bescherm
instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke
beschadigingen kunnen leiden tot defecten.
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BIJWERKINGEN: Mogelijke bijw erkingen zijn pijn, ongemak of gekomen met menselijk bloed of w eefsel bestaat uit
abnormale gew aarw ordingen en schade aan zenuw en of weke herverw erking.

delen als gevolg van de aanw ezigheid van het implantaat of als o Gebruik geen implantaat in oppervlak beschadigd is.
gevolg van operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige Beschadigde implanta en te w orden w eggegooid.
belasting van het hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening e Allesgebruikers dienen d personeel te zijn met

van overmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat menteerd be tralnlng en competentie.

breken. Migratie en/of losraken van het implantaat kunnen

optreden. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen % en geschikte persoonlijke

overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergische schermegde ultiysting (PPE) te dragen.

reacties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. dmatige @etwerking .

aanw ezigheid van een implantaat of operatietrauma kan sc% trusting; Oy e met zac@en, neutrale enz ymatische

aan zenuw en of w eke delen, botnecrose of botresorptie, rem/ge jeutrale dete g eteenpH < 8,5.

weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg he n oplos w arm kraanw ater en detergens of
Volg evelingen van de fabrikant voor het

EINIGINGSINSTRUCTIES: I'Ulk van matlsche reiniger of detergens en geef

peC| taan de correcte blootstellingstijd,

Vereisten voor het reinigen van het imp pla ntate te mpe t aterkw aliteit, en concentratie.

mogen niet opnieuw worden gebruikt. AC iseert o oor chtlg handmatig het implantaat. Gebruik geen

steriel verpakte artikelen niet opnieuw te - gen of te ster seoen | of schuurmiddelen op implantaten.

Implantaten die niet steriel w orden geleverd en niet zjj ikt
maar w el vuil zijn gew orden, moeten volgens de v

aanw ijzingen w orden behandeld:
Waarschuwingen & Voorzorgsmaa tregelen@
n geSteriliseerd

e Hetimplantaat mag niet opnieuw wor

I het implantaat grondig met DI of gezuiverd w ater.
ebruik DI of gezuiverd w ater voor de laatste spoeling.

Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek

N’@ omkrassen op het oppervlak te vermijden.
a

Ultrasone verwerking

in contact komt met contaminatie (b tact met biglogisc

weefsel, zoals lichaamsv oelstgff . tenzij Uitrusting: Ultrasone reiniger, ne utrale enzymatische reiniger of
hulpmiddel voor eenmalig ge ) is her door neutrale detergens met een pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone
een bevoegde instelling d% de juiste vergunning heeft (einiging kan additionele beschadiging veroo.rzall(en bij
ontvangen. Reiniging van ee D nadat het in contact is implantaten waarvan het opperviak beschadigd is.
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1. Bereid een oplossing met w arm kraanw ater en detergens of
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het
gebruik van de enzy matische reiniger of detergens en geef
speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd,
temperatuur, w aterkw aliteit, en concentratie.

2. Reinig implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15
minuten.

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

4. Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
omkrassen op het oppervlak te vermijden.

M echanische verwerking

\/

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

Koud kraaw

het hand
Gebrui

Voorwassing 2 \
Enzy m-wassing 2 Wam kraanwater | lrﬁenzy-
\ hpH<8,5
Y {
Wassing|l 5 Wa'm kraanwate Detergens

*

Spoeling 2 \% >4OZUN erd

Droging 40

| 90°C N.vit

Vereisten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten

en accessoires van Acumed dienen%o6r hergebruik grondig te

worden gereinigd, volgens deg hieronder.

Waarschuwingen & Voor atregelen

. On metting van herb& e instrumenten of accessoires
irect na afron van de chirurgische ingreep plaats te

v erontreln igde instrumenten niet
nnen drogen t ze worden gereinigd/herverw erkt.
rmaat Q d of debrie dient te w orden afgeveegd om te

oorkome %

gd personeel te zijn met
n training en competentie. Training

alen borstels of schuursponsjes gedurende
reinigingsproces.
r handmatige reiniging reinigings middelen met
vlakte-actieve stoffen die w einig schuim vormen zodat de
%J nten in het reinigings middel zichtbaar zijn.
gings middelen dienen gemakkelijk van de instrumenten
gespoeld te kunnen w orden omresidu te voorkomen.

Mineraalolie of silicone s meermiddelen mogen niet op Acumed
-instrumenten w orden gebruikt.

e Enzymatische en reinigings middelen met neutrale pHw orden
voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het
is erg belangrijk dat alkalische reinigings middelen grondig
worden geneutraliseerd en van de instrumenten w orden
afgespoeld.
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e Chirurgische instrumenten dienen grondig te w orden gedroogd schrobborstel om al het zichtbare vuil van het oppervlak en de
omroestvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit holtes te verw ijderen. Buig het flékibele gebied en schrob het
roestvrij staal van hoge klasse. oppervlak met een schrobb teer het deel tijdens het

« Alle instrumenten dienen voor sterilisatie te w orden schrobben om te garand X t alle holtes w orden gereinigd.
geinspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en 3. Veryijder de instrumentén‘en Spoel gedurende minimaal drie
lumens, juiste functie, en slitage en scheuren. ( i romend w ater. Geef speciale

miputen grondig%
e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met aan ca gebruik een spuit om alle moeilijk te
bepaalde reinigings - of desinfecterende oplossingen. Vermijd erefken gebie poelen.
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten ltrasone id met re%ge middel. Activeer alle

bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingeh, met bew ee% elen zod tergens met alle oppervlakken
pH-w aarden boven 11, oplossen. ::lc@ n ko iceer de instrumenten gedurende
5. Ve

Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies tien (1 en.
1. Bereid enzy matische en reinigings middelen met{d rde iider de i nten en spoel ze af in gedeioniseerd
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning e

eratuur. er ged minimaal drie (3) minuten of totdat in het
Verse oplossingen dienen te w orden berei er 0 spoelw a een tekenen van bloed of vuil meer aanw ezig zijn.

bestaande oplossingen sterk verontreinigd™ i Geef e aandacht aan canules, en gebruik een spuit om
2. Plaats instrumenten in enzy matische o @ g totdat z a"m"” te bereiken gebieden te spoelen.
6.
n

volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew ee: er instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vuil

¢

zodat de detergens met alle oppervilakken in conta rw ijderen.

komen. Week gedurende minimaal tw intig (20 n. \ erhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierboven beschreven
Gebruik een borstel met zachte nylon hare rzichtig sonicatie- en spoelstappen.

instrumenten te schrobben totdat alle zic ebrie i 8. Haal de overmaat aan vocht van de instrumenten met een
verw iiderd. Geef speciale aandachtaap moeilijk te bergike schone, absorberende, niet-afgevende doek.

gebieden. Geef speciale aandacht a gecannul%i)&ra Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en

ruime hoeveelheden reini iddel over de holtés omal het 1. Bere_id enzy matische en reir_1igings midc_ielen met de door de
vuil w eg te spoelen. Schrob hatopperviak met een fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.

instrumenten en reinig met eeng ; fles rsm. desinfecteringsinstructies
blootgestelde veren, spiralen, fx le vor iet
gq!' sk
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Verse oplossingen dienen te w orden bereid w anneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.
2. Plaats instrumenten in enzy matische oplossing totdat ze 1 Twee (2) minuten Voowa&w kraanwater

volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegbare delen \)
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan Twintig (20) secon Spray met heet kraanwater

komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel Eén (1)minuut enzym
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verw jiderd. Geef Viftien “w enspoelenmet koud kraanwater (X 2)

speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef t

X A mU}en wassen met detergens en heet kraanwater (64-
speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en >5

150 °F ¢
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik ) N
van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van 6 ¢\ Viiten (15) seqofiden $poelenmet heet kraanwater
; ; . @ o

instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstra }
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dighopielkaar <® Tien (10) s spoelen met gezuverd watermet optioneel
=4
8

liggende opperviak verbeteren. Smeer e' 66 °C/146-150 °F)
3. Haal de instrumenten uit de enzy moplossing

Z&@mmuten drogenmet hete lucht (116 °C/240 °F)

één (1) minuut in gedeioniseerd w ater.
. . . f 0, merlMolg nadrukkeljk de instructies van de fabrikant van de wasser/
4. Plaats instrumenten in een geschikt w esinfectorman
. d cteerder
en verw erk het geheel middels een stanélaafd cyclus

wasser/desinfector. De volgende minimale param
essentieel voor grondige reiniging en desinfecte

matiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies
eautomatiseerde w asser/desinfectorsystemen w orden niet

aanbevolen als enige reinigings methode voor chirurgische
\ instrumenten.

e Een geautomatiseerd systeem kan w orden gebruikt als een

&O‘ follow-up-proces van handmatige reiniging.

¢ Instrumenten dienen véor sterilisatie grondig te w orden
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 product niet aan. Als de steriele verpakking is

beschadigd, moet het incident aan Acumed w orden gemeld. Het

product mag niet w orden gebruikt en moet w orden teruggestuur
naar Acumed.

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als steri

te worden beschouw d, en voér gebruik door h i i

worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumen met

gebruikmaking van de hieronder opgesomde€
sterilisatieparameters, in volledig gevuld
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerds
Sterilisatiemethoden

Raadpleeg de schriftelijke instructies van de f
apparatuur voor specifi eke instructies voor
belastingsconfi guratie.

Volg de huidige AORN “Recommend
Sterilization in Perioperative Practi

ST79: 2010 — Comprehensiv
sterility assurance in health c

*

(] van uw

stetilisator

ies.

geleverd in een ongeopende steriele verpakking gel
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten %- eriel
nhlis

aarop all del@b

Nederlands— NL/ PAGE 83

e Gebruik van fl ash-sterilisatie w ordt niet aanbevolen; w anneer
gebruikt dient deze alleen uitgevOerd te w orden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI S 0 — Comprehensive guide

to steam sterilization ann\iw assurance in health care

facilities.
8L, 9277,0-1928; 80" 3. ‘8 1933
Neze rays zijn met « strek.sing tot de hieronder gegeven parameters
gev alideerd:

*
Zwaartek ‘- WIET AANBEVOLEN
4
Pre Wutoclaaf:’
4} ditte: Verpakt
ootstelingm uur. 132 °C (270 °F)

O
4 minuten

Blootst%V

Drobgtijc:

x<

30 minuten

e(b

Practices for \

& gs”en ANSHAAMI
steam @ on and

PKGI-67 K Effective 05-2020
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en w eghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te w orden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met w ater. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land w el of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handels merken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voor,
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o

n

materialen mag w orden beschouw d als een p

of verzoek omenig product of voor het gebguiik
product op een bepaalde wijze w elke niet % i
onder de rechten en voorschriften van hetYand/v aar de

lezer zich bevindt.

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

contactinformatie. . \

Ny

S O

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

QO
RaadpleeWuikwanwijzi ng
L WP

g |V

C%iliseerd met ethyleenoxide

Gesteriliseerd door middel van bestraling

Uiter: rdtksdatum

'g@}sn ummer

}hoode

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
Europese Gemeenschap

)

Fabrikant

Productiedatum

Nietopnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Q
~|®|®|%

Bovengrens van de temperatuur
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@ Norsk—NO / PAGE85

ACUMED® POLARUS® 3 L@SNING PLATER OG NAGLER

aluminium og poly merer x kvaliteter, somer vurdert
INFORMASJON TIL KIRURG med fanke pa blokompa

BESKRIVELSE: Polarus® 3 Lesning for beinplater, FORMA&ORIM PLANTATER: Fysiologiske
intramedulzere nagler, skruer og tilbeher er designet for & gi fest SJon er begrenser starrelsen pa implantater. Kirurgen ma
til brudd i humerus under heling. v Ige typen

rtelsen s pagser best til pasientens behov
asning o%posmon med adekvat stgtte.

. - ) Selv o efi er def ut mellomleddet mellom sels kapet
INDIKAS JONER: _Acumed Polarus®§5 Lesning mkIuc?er #i nwn skal de@e medisins ke informasjonen i dette

nagler, skruer og tilbehgr som er designet for bruk pa b

4 . tet formi asienten.
fusjon og ostetomier i humerus. % Q x
KSINF JON FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER:
KONT RAINDIKASJONER: Kontralndlkaspn%stemet er strum m leveres med dette systemet kan vaere for
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteop’ rekkellg eng br eller gjenbruk.
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev o piell falsom et
Hvis falsomhet mistenkes skal tester gjere implanta$y ren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om
Pasienter som ikke vil eller kan felge postoperative trumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse ano@ne. or engangsbruk er merket med et symbol «for
\ engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen

MATERIAL SPESIFIKASJONER FORIMPL ER: hedenfor.
Implantatene er laget av PEEK eller tlta ering iht. AS x * ::: tg;:r:n genter for engangsbruk skal kastes efter at de er brukt

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
MATERIAL SPESIFIKASJON URG'& og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
INSTRUMENTER: Instrumentenéjeraget av rustfrithstal, titan, for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,

og man ma kontrollere koblings mekanis menes integritet. Ta

-} acumed’
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spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som forstyrrelser fra skruene. Ikke bgy klappene pa disse platene mer
brukes til skjeering eller implantatinnsetting. enn 20 grader —ikke bgy mer enn ang.
For system: Selv om de levese: en, skal ikke en plate og en

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgiengelige, Spiker brukes pa samme br % sikkert og effektivt bruk av
som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ansvar 4 iMmplantatet ma kirurgen gjre'seg godt kjent med implantatet,
gigre seg kjent med prosedyren fer bruk av disse produktene. | applikasjons metodene, dfistrimentene og de anbefalte kirurgiske
tilegg er det kirurgens ansvar a veere kient med relevante tekni or innsetti enheten. Anordningen er ikke laget
utgivelser og a konsultere med erfarne kolleger angaende a tale’belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet.
prosedyren fer bruk. Felg alltid den aktuelt lanserte versjonen noraningen knekke eller bli skadet dersomimplantatet blir
mbinas jem,med forsinket groprosess, nar det

Acumed Surgical Techniques, somdu finner pa Acumeds nettstég” Utsatt for okt
ngen bare Ivis. Uriktig innsetting av
der implngen kan gke muligheten for at den

(acumed.net). iKke gror
anordnj

lgsn lem migrerer, en ma bli advart, helst skriftlig, om
ADVARSLER FOR IMPLANTAT: For proksimal ag.] ier: e S T lige ugunstige effekter av otte
Bruk kun 4,3_mm lavprofil heksalobe sk_ruer iq simalg @t\ atet. Diss Idsreglene omfatter muligheten for at
delen av spikeren. lkke bruk 3,5 mm ikkeslase lavprof dningen handlingen svikter som et resultat avigs

hekasalobe.sl.(ruer, s'der.' dgt er be'atydell or at .d' sering og Izsning, stress, overdreven aktivitet eller vekt-
kommer ut igjen. Under fjerning av imp %‘ Nfihner og fj eller stb&de, saerlig dersom implantatet opplever okt

du de distale skruene for du bruke ppntaktsha meé " belastiing pa grunn av forsinket union, fravaer av union, eller

) g ller qu%\ ig helbredelse og muligheten for skade pa nerver eller
andre instrumenter blir edelagt. ?! s i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
For proksimal humerus: Standard og bakre platers ting av N} enten ma advares om at dersomen ikke felger de

3,5 ikke-lasende lavprofil hekskalob skrue n 43 stoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
lavprofil heksalob skrue i leddhodet anbef ra fO@ behandlingen sla feil. Implantatene kan forarsake fordreininger
migrasjon av skruer. Hvis man stgter pa tette bei I ogleller hindre visningen av anatomiske strukturer pa

implantering av 4,3 mm lavprofil heksax kruer, finigs det en rgntgenbilder. Komponentene i systemet har ikke blitt testet for
skruetapp Polarus 3 4,3 mm (80‘1% skru arus 3 sikkerhet, oppvarming eller migrering i MR -miljget. Lignende
[

Unnlatelse av & gjere dette kan fare til at ene, spi

(80-1593). Hvis den bakre platgn es, skal @ bruke produkter har blitt testet og bes krevet med hensyn til hvordan de
skruer lengre enn 26 mm<inde\bakre klappene, for a unnga trygt kan brukes i postoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr.
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" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENT ER: For at
instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruks maten og
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk

eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller,

tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst

skriftlig, omrisikoene forbundet med denne typen instrumen%

FORHOLDSREGLER FORIMPLANTATER: Et |mplan
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fart til sma

som kan fare til at anordningen svikter. Beskytt im r mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan i A bay
plater flere ganger kan svekke innretningen, 0 . ore t|| at
implantatet sprekker og svikter for tiden.

implantkomponenter fra forskjellige produsSg anbefales‘ikkg av
metallurg |ske rnekan iske og funKSJoneIIe arsa er. Forde med

eller de kan forringes med tiden, noe somngadve
revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller f
alternative prosedyrer. Rev |SJonsk|rurg| med
uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIR INST
Instrumenter for engangsbru rukes pa id Ilgere

belastning kan ha fert til defe m kan medfrz:re aten

innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,

ettersomslik konsentrert belas Q&m fare til svikt.
NEGATIVE FALGER: Muli ninger er smerte, eller
unormale fornemmelser m& ve- eller blgtvevsskade pa grunn
i ntat eller somfglge av kirurgisk
{ lantatet kke pa grunn av overdreven aktivitet,
arende belastriipg pa anordningen, ufullstendig heling eller at
et blitt utevd it stgr raft pa implantatet under innsetting. Det

kan forekom % mplanta tter pa seg og/eller lgsner.

glsomh or metal tologlsk eller alergisk eller
negati n ovel‘f mmedlegeme kan forekomme som
et r \% et fremmedmateriale. Et innsatt

at eller kir rauma kan fare til skader pa nerver eller
ev, nekr v bein eller beinnedbygging, nekrose av vev
eling.

er utllstr%
REN SINSTRUKSJONER:

joner for rengjering av implantat: Implantater skal ikke
es pa nytt. Acumed anbefaler ikke ny rengjering eller
rilisering av sterilt pakket innhold. Implantater som ikke
orsynes sterile og som ikke har veert brukt, men er blitt tils glt, ber
behandles i henhold til fglgende:

Advarsler og forholdsregler

o Det skal ikke utfgres resterilisering av implantatene hvis
implantatet kommer i kontakt med kontaminasjon (f.eks.
kontakt med biologisk vev, slik som kroppsvaesker/blod), med
mindre enheten som er beregnet for engangsbruk
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(engangsenhet) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet
med riktig lovbestemt godkjennelse for slikt arbeid.
Reprosessering er rengjgring av en engangsenhet etter at den
har kommet i kontakt med humant blod eller vev.

e Implantat ma ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet.
Skadde implantater skal kastes.

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med
dokumententert bevis pa oppleering og kompetanse.

o Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).
Manuell rengjoring

Utstyr: Barste med myk bust, ngytralt, enz ymatisk
rengjaringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en p

1. Klargjegr en opplasning ved bruk av varmt sprin n og«vaske -
eller rengjerings middel. Fglg anbefalingene fra midlenes

eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet 0@ ko sentrasj?bc‘
2. Vaskimplantatet manuelt. kke bruk st @ er skurende

rengjerings midler pa implantater.

3. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann. B
renset vann til den siste skyllingen.

4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri $
skrape opp overflaten.

Ultrasonisk behandling . x

Utstyr: Ultrasonisk rengjorer, ngytralt

rengj@ringsmiddel eller ngytralt

Merk at ultrasonisk rengjering k.
implantater som har overflate,

1. Klargjgr en opplasning ved bruk av varmt springvann og vaske-
eller rengjerings middel. Falg anbefalingene fra midlenes
produsent ved bruk, og veerk ielt ngye med
eksponeringstider, temp: riwannkvalitet og konsentrasjon.

2. Re nisk i minst 15 minutter.

jer implantatene k}o
3. L plantatetna Dl eller renset vann. Bruk DI eller

re nn til d ste’s kyllingen.
4. Tgrk implantatet ed bruk av en ren, lofri klut for a unnga a

rflaten.

Q’
het, ngytralt, enz ymatisk

alt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.

2 Kaldt springvann N/A
x . Neytral, enzy-
@ vask 2 Varmt springvann matisk pH <8,5

Vask II 5 Varmt springvann | Vaskemiddel med
as (>40 °C) pH < 85.
Skyl 2 Varm DI eller renset N/A

vann (>40 °C)
Tark 40 90 °C N/A
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Rengjoaringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og .
tibehar ma rengjeres naye for gjenbruk, og i henhold til
retningslinjene nedenfor. .

Advarsler og forholdsregler

Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfert. kke la kontaminerte instrumenter terke fer rengjering/
behandling. Overflgdig blod eller rester ma terkes av for a
hindre at det tarker inn pa overflaten.

Alle brukere skal veere kvalifisert personell med doku mentert@anbefal

bevis pa oppleering og kompetanse. Oppleeringen skal

inkludere ndveerende gjeldende retningslinjer, standafderte 2
sykehusregler.
Ikke bruk metallbgrster eller skurekluter ilgpet @
manuelle rengjgringsprosessen.
@r manuel 0
)

Bruk rengjerings midler med lav skumtensi

rengjering for a se instrumentene for rg ingSvaesken.
Rengjerings midler ma kunne skylles Ief strumentefe fora
Acumed-instrumenter.

instrumentene.

unnga rester.

Noytrale pH-enzymatiske og rengjgrings mi Q\'
Kirurgiske instrumenter ma t k&@e for a h@
rustdannelse, selv om de gr pred rt av rustfritt Stal av hgy

Mineraloljer eller silikons mgremidler skal ikke br

nbefales f
rengjering av gjenanvendelige instrumenterset er svérx/
at alkaline-rengjerings midler naytrafi r%n gye og sk¥lles 3
kvalitet.

@18’[ tjue

Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
lumener, riktig funksjon og ar sterilisering.

slitas
Anodisert aluminum ma | i kontakt med visse
rengjerings- eller desinfe! N pplgsninger. Unnga sterke
alkaliske rengjerings n&s&g desinfeksjons midler som
i e metallsalter. Itillegg kan

Ider jod, klor
i %d pp ved pH-verdier over 11.

s-/desinfeksjonsinstruksjoner

tiske og rengjerings midler i produsentens
forhold ﬁﬁeratur. Nar den eksisterende
km inert, ma en ny lgsning blandes.
instrument; zymatisk Igsning til de er helt
ket. Aktiv@bevegelige deler slik at
jerings midlet fé kontakt med alle overflater. Giennomvaet i
inutter. Bruk en myk nylonbarste for & skrubbe
instrume orsiktig til alle synlige rester er fjernet. Veer
spesie&merksom pa onmrader som er vanskelige & na. Veer
speSielt oppmerksom pa alle instrumenter med kany ler, og
med en hensikts messig flas kebgrste. For eksponerte
r, ledninger eller fleksible funks joner: Fyll sprekkene med
elige mengder rengjeringsopplgsning for a skylle ut alt
smuss. Bay det fleksible omradet og skrubb overflaten med en
skrubbebgrste. Roter delen mens du skrubber for & serge for at
alle sprekker blir rengjort.

Fjern instrumentene og skyll ngye under rennende vann i minst
tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
sproyte for a skylle alle omrader som er vanskelige & na.
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. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
med rengjgringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Soniker
instrumentene i minst ti (10) minutter.

. Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)
minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerende i
vannstremmen. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
sproyte for a skylle alle omrader som er vanskelige & na.

. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fjerne synlig

av en spraoyte eller vannstrale vil forbedre skylling avomrader
som er vanskelig & né og n

3. Fjern instrumenter fra enzy
vann i minst ett (1) mlnut

4. Plagser instrumentene

rligdende overflater.

en og skyll i deionisert
gnet vaske -/desinfiseringskurv og
le i en stand er-/desinfeksjonssyklus. Fglgende

para vgjerende for & oppna neye
gJ ring og desinfeksjon.

SMmuss.

. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
skylletrinnene over.

™ iR

v
_9’
v ed kaldt springvann

enzymspray medv armt springv ann

) minutters

Tjue (20)

. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en re
absorberende lofri klut. %

Ett@ﬁnzymgiennomvaeting
F\ 15)sekunders skylling i kaldt springvann (X2)

Kombinerte manuelle/automatiserte rengjo

desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensy matiske og rengjgrings mi @ usentens
anbefalte blandeforhold og te mperatur.\\ en eksisteren

lgsningen blir sveert kontaminert, ma en ny Igsning
. Plasser instrumentene i enzy matisk lgsning til d

@0

>

To (2) minutters vask med vaskemiddelmed vamt springvann (64
66 °C/146-150 °F)

X

Femten (15)minutters ny skylling med vamtspringvann

nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik
rengjerings midlet far kontakt med alle overf

.\

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

minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonb
instrumentene forsiktig til alle synlige

jennQmv;
or & skru
eer

ter er fjernet

8

Sju (7)minutters terking ivarmiuft (116 °C/240°F)

spesielt oppmerksom pa orrrader

anskeli a. Vaer
ter me
(zorste ruk av en

Merk: Falg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
ngye

spesielt oppmerksom pa a
rengjer med en hensikts me35|
sonikator vil hjelpe med n armg av mstrumenter Bruk
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Instruksjoner for rengjering/desinfeksjon .
e Automatiserte vasker-/terkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjarings metode for kirurgiske instrumenter.
o Et automatisert system kan brukes somen oppfelgingsprosess
til manuell rengjering. ®
¢ Instrumentene skal inspiseres naye for sterilisering for & sikre
effektiv rengjering.
L]

STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. :

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponer
minimums dose pa 25,0-kGy gammastraling. Acu
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkt

pakningen er skadet, ma hendelsen rapporieres
Produktet ma ikke brukes og det ma retu @

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart mer
levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma a
og instrumenter betraktes som ikke -sterile av s
Ikke -sterile enheter har blitt validert ved bru
steriliseringsparametrene som er listet nedenfor}
brett med alle deler riktig plassert. ’&

D
Steriliseringsmetoder A

fullt Iaﬁ

<O

A
o) teriliteti ran

Norsk—NO / PAGE91

Radfegr deg med de skriftlige anvisningene til

utstyrsprodusenten nar det gjeldégde enkelte
k ner for

steriliseringsapparatene og
mended Practices for

belastningsinnstillinger.
Felg gjeldende AORN&%e
ilization in Perio Practice Settings” (anbefalt
is for sterilisgring_ijpreoperative situasjoner) og ANSI/

—©@ntfattende veileder til dampsterilisering
r i helseinstitusjoner.

@ g anbefa ke, men dersom den brukes skal
i S)3 krav i ANSVAAMI ST79: 2010 —
psterilisering og sterilitetsgarantier i

8. 1927/80-1928; 0-1v¥32/80-1933
Disse brettel = "ia blitt validert til parametrene under.

T79: 20

lashsteril

Ty ngdekraftiorskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT
&mautoklave:

Innpakket

plantat Q;E old
et for br e\

Eksponeringstemperatur: 132 °C (270 F)
Eksponeringstid: 4 minutter
Torketid: 30 minutter
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjglig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken ferst. NS

A For%»
BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder Eo) S@e‘n’;ned etylenoksid
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke <

STERLE|
er tilgiengelige i et spesielt land eller kan vaere \ [STERLE[R] *@Xrilisert med straling
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land. @ . |

¢ Utlﬂps@ .
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

Produktene kan veaere godkjente eller klarert av statlige
forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandO @‘ ummer

=l *

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes s, g}kOde
promotering eller anmodning for noe produkt eller forbr 0\ &

av noe produkt pa en spesiell mate somikke [EC_LA&F | Autorisert representanti EU

under lovene og forskriftene i landet der lesere
. Aa Produsent
.
Produksjonsdato

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materid|e® ‘IO

vennligst se kontaktinformasjonen somer listet i d \ @

seg.

Ikke steriliser

lkke bruk om igjen

dokumentet. $ %

Qverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SOLUGAO ACUMED® POLARUS® 3 DE PLACAS E PREGOS

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO
CIRURGIAO OPERADOR

DESCRIGAO: A Solugdo Polarus® 3 de placas 6sseas, pregos
intramedulares, parafusos e acessorios foi concebida para
fornecer fixagao para fracturas do umero enquanto estas

cicatrizam. V

INDICAG OES: A Solugdo Acumed Polarus® 3 inclui pla
pregos, parafusos e acessorios concebidos para tratar fraeté
fusdes e osteotomias do umero.

infecgdes activas ou latentes; sépsis; ost@oporase, quantidade
qualidade insuficiente de osso ou tecidos met€s e sensiliijhi
material. Devem ser efectuados testes antes da impl
caso de suspeita de sensibilidade. Os pacientes qu
ou que nao estdo capacitados de seguir os cui

operatorios ndo sdo indicados para o uso d

.
ESPECIFICAGOES DO MATERIAL
implantes sao fabricados em PE
conformidade com a norma AS .

N
as,

resae o

onstantes

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indic istema sé@»

Portugués— PT / PAGE 93

SO
ESP'ECIFICAC}OES DO &L DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instru tOs séo fabricados em ago
inoxid 3
au 5

in |, emtitanio, minio e polimeros de diversos

icos av@@uanto a biocompatibilidade.

INFORMAGG PARA UT AgAO DO IMPLANTE: As
mensdes=i gicas limitam'@s tamanhos dos utenslios de
implan scolher o tipo e o tamanho que

mel C
aptagao base estavel com o suporte adequado.
0 médie@ seja’o intermediario competente entre a
iemte, as informagdes médicas importantes
documento devem ser trans mitidas ao

irurgigo c@
respond% cessidades dos pacientes para uma

paciente.

| ACOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
JRGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
em destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser

0 q uerer&
0s - S
eutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagdo estao identificados comum simbolo “ndo
reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de
simbolos em baixo.

PKGI-67 K Effective 05-2020
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Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser
eliminados apos a respectiva utilizagao.

Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estdo afiados, gastos,
danificados, devidamente limpos e se apresentam corroséo e
para verificar a integridade dos mecanis mos de ligagao.
Devera prestar-se especial atengdo aos direccionadores, a
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a
insergéo do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis te’cnicaicas
que descrevem as utilizagdes deste si Constitui

responsabildade do cirurgido estar
procedimento antes da utilizagdo destes prodi
cirurgido também é responsavel por
publicagdes relevantes e consultar

relativamente ao procedimento, antes d
a versao actual publicada das Técnicas Cirurgicas
disponiveis no w ebsite da Acumed (acumed.net).

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLh@ Para
proximal e longa: Utilize apenas pa; exalob

%@

4,3 mm e baixo perfil na porgao pro a haste o utilize
parafusos hexalobulares sem b balxo
perfil, uma vez que eX|ste 5|gn|f e estes
recuarem. Durante a remo implante, localize® remova os

parafusos distais antes de ut|||za Martelo de contacto multiplo.

Caso contréario, tal poderia resulta na quebra dos parafusos,
haste ou instrumento de remog¢

Para o umero proximal: Plaoa%(
a substituicdo de um para

mm e aixo perfil por u

e posterior Recomenda-se
alobular sem bloqueio de 3,5
ra usos hexalobular de 4,3 mm e
al para prevenir a migracdo do
. for de um osso denso aquando do implante

usos he’éﬂares de 4,3 mm e baixo perfil, estdo
atehte de parafuso Polarus 3 de 4,3 mm (80-
3 de bat

posteri
26 m

Rolarus 3 (80-1593). Caso seja

80*devem ser utilizados parafusos

patilhas posteriores para evitar

s. Nao dobre as patilhas nestas
raus; ndo dobre mais do que uma vez.

bora sejam fornecidas em conjunto por uma
iencia, a placa e a haste ndo devemser
ma fractura. Para o uso seguro e eficaz do
rgido devera estar completamente familiarizado
lante, os métodos de aplicagao, instrumentos e a
irirgica recomendada para este dispositivo. O dispositivo
concebido para suportar a tensdo da referéncia do peso,

@eferenma de carga ou excesso de actividade. Pode ocorrer

gum dano material no aparelho quando o implante esta sujeito
ao aumento da carga associado com a unido, a ndo unidoou a
recuperacgao incompleta. A insergao incorrecta do dispositivo
durante a implantagdo pode aumentar a possibilidade de
libertacdo ou migracdo. O paciente devera ser avisado,
preferencialmente por escrito, sobre a utilizagao, as limitagcdes e
os possiveis efeitos secundarios deste implante. Estas
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adverténcias incluem a possibilidade de falha do dispositivo ou por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de
tratamento devido a uma fixagao solta e/ou libertagao, tensao, instrumentos.

actividade excessiva ou suporte de peso ou suporte de carga, .

especialmente se o implante sofrer um aumento de cargas devido PRECAUGOES RELATIVA PLANTE: Um implante
aum atlratso da consqtll'tljlgggo,gacl)-up lao ossea ou C|cczjatr|ztag:%o nuncagevera ser reutiliz&ns tensdes anteriores podem ter
incompleta, e a possibilidade de lesGes nervosas ou dos tecidos . dar origem falha do dispositivo.
moles relacionadas com trauma cirurgico ou a presenga do s estio os contra riscos e cortes, tais como,
implante. O paciente deve ser avisado que caso néo siga as

en agoe de sOes podem levar ao insucesso. Dobrar as
instrugdes de cuidado pés —operatério pode causar a falha do

divers ez ode fragilizar o dispositivo e podera
implante e/ou do tratamento. Os implantes podem causar $ P 9 P P

d /ou bl i d c du2|r afr e falha pg€Matura do implante. Nao é
istorgéo e/ou bloquear a visualizagéo de estruturas anaté cas sturar companehtes de implantes de diferentes

ecomen

emimagens radiograficas. Os componentes do S|stema .- fabric razoe!s % rgicas, mecanlcas e funC|ona|s Os
ramises e et s saeemfloc e tacrurge I Tlane pocero o cuo 23
testados e descritos emtermos de como poderla Ilzados tivas do ou poderdo deteriorar -se a0 longo do
emseguranca na avaliagao clinica ps -operat ut| , neces o e cirurgia de revisdo para substituir o

ante ou alizar procedimentos alternativos. As cirurgias
1equamento de IRM. ) e revisagQ.c plantes ndo s&o incomuns.

Shgllock, F G quererpe Ma{vual forMagnetic Re @ lants
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishil
OES RELATIVAS AO INSTRUM ENT O CIRURGICO:

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMEN T umentos cirdrgicos para uma unica utilizagdo nunca
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e efica alquer m ser reutilizados. Esforgos anteriores podemter criado
instrumento da Acumed, o cirurgido deve es;ar$ izado c imperfeigcdes, que podem conduzir a falha do dispositivo. Proteja
o instrumento, com o método de aplicagéo técnic os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais
cirdrgica recomendada. Pode ocorrer g bra dano \ concentragdes de tensdo podem conduzir a falha do dispositivo.
instrumento, bem como danos nos tec and EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem
instrumento é sujeito a cargas exges% velo d dores, desconforto ou sensagdes anémalas e lesdes nervosas ou
excessivas, a 0sso denso, a utili Odpdevida o agao dos tecidos moles devido a presenga de um implante ou trauma
ndo prevista. O paciente deve,se d rtido, prefereneialmente cirirgico. Pode ocorrer uma fractura do implante devido ao

excesso de actividade, carga prolongada sobre o aparelho,
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recuperagao incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante
aintrodugao do implante. Pode ocorrer a migragéo e/ou
relaxamento do implante. Existe a possibilidade de ocorréncia da
sensibilidade ao metal ou reacgao histologica ou alérgica ou
reacgao adversa a corpos estranhos resultantes da implantagcao
de um material estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos
moles, necrose 6ssea ou a reabsorg¢ao do 0sso, necrose do
tecido ou a recuperacao incompleta podem resultar da presencga
de um implante ou de uma trauma cirurgico.

INSTRUG OES DE LIMPEZA:

acordo com o seguinte:
Adverténcias e precaucées

P ~ , 4
o A reesterilizagao dos implantes ndo deve ser reali €eo

implante contactar com a contaminagéo (por e tacto co

tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais

ser que o dispositivo de utilizag&o unica ( nha SI
reprocessado por uma instituicdo aut m aprov %
regulamentar adequada para o fazer&peza de SU
depois de entrar em contacto co e ou teci anos

constitui um reprocessament \i
e Nao utilize umimplante s erficie estiver danificada. Os

implantes danificados devem eliminados.

e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados com
prova documentada de formaca competenma
e Os utilizadores devem u ar

ento de protecgéo
individual (EPI) aprop
Processamento manual\g
aptento: Escova rdas macias, agente de limpeza
[60 neutro ﬁ gente neutro comum pH < 8,5.
Iugdo utilizando agua da torneira morna e
nte de lj eza. Siga as recomendacgdes de
ricante d@nte de limpeza enzimatico ou
e prestagd | atengdo ao tempo de
alldade da agua e concentracéo

L cuidado e o0 |mplante manualmente. Nao utilize

gentes de limpeza abrasivos nos implantes.

lha de a@l
nxag ’e efffo implante com dagua desionizada ou purificada.
i e desionizada ou purificada para o enxague final.

|mplante utilizando um pano limpo suave que nao
pelo para evitar riscar a superficie.

essamento por ultra-sons

quipamento: Agente de limpeza para ultra-sons, agente de
limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <
8,5. Nota: A limpeza por ultra-sons podera causar danos
adicionais em implantes com danos na superficie.

1. Prepare uma solugéo utilizando dgua da torneira morna e
detergente ou agente de limpeza. Siga as recomendacdes de
utilizag&o do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
detergente, prestando especial atencéo ao tempo de
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exposi¢ao, temperatura, qualidade da agua e concentragéo
correctos.
. Limpe os implantes através de ultra-sons durante, no minimo,
15 minutos.
. Enxaglie bem o implante com agua desionizada ou purificada.
Utilize agua desionizada ou purificada para o enxague final.
Seque o implante utilizando um pano limpo suave que nao
largue pélo para evitar riscar a superficie.

4.

Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instrumentos e
Acessorios Acumed devem ser,completamente limpos antes de
voltarem a ser utilizados, dea& as seguintes directrizes.

Adverténcias e precaugée
e A contaminagéo de& mentos reutilizaveis ou
drios deve oc imediatamente apds a concluséo do

jmento ciry a0 permita que os instrumentos
ntaminados segquem antes da limpeza/reprocessamento. O

5 s extesso d n ou detritos deve ser removido para evitar
Prqcessamento mecénico . i e seaie guuperfl'ci _ . P
Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfec¢éo, agentede - . .
limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com ui % * Todos @hzad A estalr dewdamenAte gualmcados
8,5. co mprova ormacéo e cgmpe.te nmas.lA
’ f aodevei s directrizes aplicaveis actuais e as
Q se poI spitalares.
. o utilize s metalicas nem esfregdes durante o
Pré-lav agem ) Agua datorngira 0 process peza manual.
o Utjlize tes de limpeza com tensioactivos pouco
Lav agem en- Agua datw esﬁysos para a limpeza manual, para permitir a
Zimatica 2 morna acao dos instrumentos na solugéo de limpeza. Os
tes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos
Agua datomeira @stru mentos para evitar a acumulacéo de residuos.
Lavagem Il 5 moma (>40°¢) § Nao é recomendada a utilizagcdo de lubrificantes a base de
6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acumed.
Agua dal&a ou \ e Recomenda-se a utilizagdo de agentes de limpeza e
Enxague 2 pur'f enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos instrumentos
NS C reutilizaveis. E muito importante que os agentes de limpeza
Secagem 40 ! \970"0 N/A alcal.inos sejam completamente neutralizados e enxaguados
dos instrumentos.
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e Os instrumentos cirdrgicos t¢mde ser completamente limpos
para evitar a formagéo de ferrugem, mesmo que sejam
fabricados em ago inoxidavel de elevado grau.

Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
limpeza das superficies, unides e limens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizagao.

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 sais
metalicos. Além disso, em solugbes comvalores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao pode diss

Instrugées de limpeza/desinfec¢cdo manual

1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza d
diluicdo de utilizagao e temperatura recome a
fabricante. Devem ser preparadas solugde
solugdes existentes apresentarem um
grosseira.

. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até
completamente submersos. Accione todas as p
para permitir o contacto do detergente comto
superficies. Deixe impregnar durante, no mini
minutos. Utilize uma escova de cerdas d
esfregar cuidadosamente os instru %at que tenham
removidos todos os detritos vis iveis. especial%lgéo
as areas de dificil acesso. Preste | ate odos 0s

o S5 Q)
instrumentos canulados e lim % m esco 0
n‘&%p stas, bobinas
Sub

apropriado. No caso de
caracteristicas flexiveis: as reentrancias com

veis

quantidades abundantes da solugéo de limpeza para remover

qualquer sujidade. Esfregue a superficie comuma escova para
remover qualquer sujidade & | da superficie e reentrancias.
Dobre a area flexivel e e% a superficie comuma escova.
sfre

Rode a parte enquant para assegurar que todas as

reghtrancias sao lim
3 ova’os instr e enxague abundantemente sob
agua‘€orrente , No minimo, trés (3) minutos. Preste
eSpecial atehcao adcanulagdes e utilize uma seringa para
sfea de diffei agesso.
trumentes, totalmente submersos, numa
uni ultra-so @ solugdo de limpeza. Accione todas

rmitir que o detergente entre em
s superficies. Limpe com ultra-sons os

Remova rumentos e enxague em agua desionizada
durant minimo, trés (3) minutos ou até que todos os
vestigios de sangue ou sujidade deixem de ser visiveis no

%ﬁ enxague. Preste especial atengcdo a canulagdes e

uma seringa para irrigar qualquer area de dif icil acesso.

Ilispeccione os instrumentos debaixo de iluminagao normal
para a remogao de sujidade visivel.

@rument anie, no minimo, dez (10) minutos.
quando @
acdo %

.

m

inte (20 \
macias @ 7. Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra
0

-sons e 0s passos de enxague acima.

8. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um
toalhete limpo, absorvente e sem fios.
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Instrugées de limpeza e desinfecgao combinada manual/

automatica

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

2. Coloque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente comtodas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias a
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que te

ultra-sons ira ajudar a limpar completa
A utilizagdo de uma seringa ou jacto d aira me/horar a
irngacéo de areas de dificil acesso e q er supe Se
com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solugdo enzimatica
agua desionizada durante, no minimo, um (1)4mi

4. Coloque os instrumentos no cesto de um j
lavagem/desinfecgéo e processe ao lengo
do instrumento de lavage m/desmfec S parame

S
minimos que se seguem sao e§s ae
desinfecgao profundas. U&

A N
1 Pré-lavagem de dois (2 W agua da torneirafria

torneira

2 Pulv erizagéo enzm‘%\}a (20) segundos) com aguamorna da

eum (1)minuto

rgulho e
A3
Enxaglie em agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)

L 4

L 4
om deterge@dois (2) minutos com agua da torreira
- N

¥

6 x]xague duggw (15) segundos com agua da torneira morna

peza por 0
strumen 8 &k

Enxa (@Lﬂ purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-

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

Notet Siga explicitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de lav-
infecgdo

ugoes de limpeza/desinfec¢cao automdticas

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

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

Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagado para garantir uma limpeza eficaz.
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ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema poderao ser fornecidos esterilizados
ou néo esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma
dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed nao
recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve
ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.

Produto nao esterilizado: Salvo expressamente indi

esterilizado e fornecido numa embalagem esteriliz d

pela Acumed, todos os implantes e instrument

considerados n&o esterilizados e devem ser

hospital antes da utilizagéo. Os dispositiv %. rilizados
Cl

foramvalidados utilizando os parametros rlllzagao sta
e¢om todas e as

abaixo, emtabuleiros totalmente carregado
colocadas correctamente. $
& ipame nN

ecffico e de

M étodos de esterilizagao

e Consulte as instrugdes do fabricante
obter instrugbes sobre o esterilizader

configuragéo. \
e Siga aactual norma AORN *“ ecome ara a
Esterilizacdo em Definigbes d ica Perioperatéria” e na

norma ANSVAAMI ST79: 2 Guia abrangente da

o A esterilizagao flash ndo QI’

er \ gondic&o: o
os pelo C) )
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esterilizagao a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.

dada mas se for utilizada,

\a com os requisitos da norma
uia abrangente da esterilizagdo a

de em instalagdes de cuidados de

s6 deve ser efectuada d
ANSVAAMI ST79 201

5."-1927/80-1x 78; 80-1 32/80-1933
Estes tabule’ os 1. "amvalidados .= acardo com os pardmetros abaixo:

avidade: NAO RECOMENDADO

Acondicionado

Tempe% posigéo: 132°C (270°F)
0 de exposicao: 4 minutos
0 de secagem: 30 minutos
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENT O: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagdo, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existemsinais de
adulteragdo ou contaminagao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre
produtos que podem ou nao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes emdiferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indica¢

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O

produtos poderado nao ser aprovados para ser.

utilizados em todos os paises. Nada do queseQ
nestes materiais devera ser interpretado ¢ @
promogao ou solicitagao de qualquer produafo ot para a

utilizag&o de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para so &iais

icita
adicionais, consulte as informagdes de‘&%to Iistada&

neste documento. Atengéo: Apenas %

O

L N
Consulwlwwes de utlizagdo
. PN

N

E@zado poroxido de etileno

sterilizado ufilizando irradiagéo

Data W&ie

'N\}) catalogo

}igo do lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

B

Data de fabrico

Nao reestetilizar

Nao reutilizar

~ | ®

Limite superior de temperatura

Atencgao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACUMED®POLARUS® 3 -JARJESTELMAN LUULEVYT JA YDINNAULAT

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI KIRURGISEN INSTRU sgPEKle ET TIEDOT:
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE Instrumenttien valmlstuk n kaytetty ruostumatonta terasts,
tlta alumiinia ja p eja, joiden bioyhteensopivuus on

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

KAYTTOAIHEET: Acumed Polarus® 3 -jarjestelméa koo@V

KEVAT TIEDOT: Fysiologiset
kokoa. Kirurgin on valittava
rhaiten soveltuvat hoidettavan

aikalleen turvallisesti ja antavat
karl on yhtién ja potilaan valissa

ri a
@ koulutet& attilainen, tdssa asiakirjassa esitetyt
at Iaake@ iset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

VASTA-AIHEET : Jarjestelman vasta-aihejfa Oyataktiivinen ja@ KIR
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riitta % tai TI
huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja aine kyys. Jo ¢

aineherkkyytta epailldan, ennen implantin asettamist A . . o
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomia t ayttéjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

kykenemattd mia noudattamaan leikkauksenjalkelsighoito -ohjej \Z kyseessa kertakayttoinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
DOT: Impla \

levyista, nauloista, ruuveista ja lisatarvikkeista, jotka on
suunniteltu olkaluun murtumien, luutumien ja oste
hoitoon.

GﬁN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla
ayttoisia tai uudelleen kaytettavia.

“ei saa kayttda uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET kayttbohjeen osasta Sy mbolien selitykset).

valm§tettg PEEK tai tltaanlseoksestaé in AST& e  Kertakayttoiset instrumentit on havitettdva yhden

mukaisesti. \ kayttokerran jalkeen.
e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on

rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,

-} acumed’
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kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, sydpy minen ja
litos mekanis mien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman kayttétarkoitusten
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastu
on perehtyd toimenpiteeseen ennen ndiden tuotteiden kaytt

konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteests
tuotteiden kayttéa. Noudata aina viimeisimpia Acumedi

tekniikoita, jotka l6ytyvat Acumedin www-sivustolta%
ifa

Kirurgin vastuulla on lisaksi perehtya oleellisiin qukaisuQ' in ja
gisia

et).

IMPLANTTEJA KOSKEVAT VAROITUKS
pitkd naula: Kayta ainoastaan 4,3 m
ruuveja naulan proksimaalisessa

alinen ji

laippojen kiinnitykseen ei saa kayttéa yli 26 mm:n pituisia ruuveja.
Ala taivuta levyjen laippoja yli

20 ‘astetta, alaka taivuta laippoja
kuin kerran. . &

Jérjestelma: Vaikka toimitu m'séltyy seka levy etta naula,
niitd ei saa kayttaa sama an hoitoon. Implantin
aytém varmistamiseksi kirurgilla on

tehokkaan ja turvallise
ol erusteellinen_ti s implantista, sen
tto etelmistal instrumenteista ja laitteen kanssa
\Y) itellus

ka avasta, suosi ta leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole
S

nniteltu k &4n paing ugrm'tuksen tailiiallisen liikunnan
sta. LaiteWoi Sarkya tai vaurioitua, kun
imp lanttii istuu Jisa ttd kuormitusta, joka liittyy

luutumisenyviivasty X utumattomuuteen tai epataydelliseen
een. J % etetaan huonosti implantoinnin aikana,

rtoamiseen tai siirty miseen saattaa

—

p o
%@ isuus imp%
CIij antya. Po n ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti,

aman i

mpl yttdon liittyvista asioista, rajoituksista ja
[ aittavaikutuksista. Potilasta on varoitettava esim.

m m rofiilin - .
st j. VAla kayta mahdollis
lukittuvia 3,5 mm matalan profiilin Tor eja, ko niiden laitteeR mahdollisesta vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta

aon
I ennen
naula

16ystymisriski on merkittdva. Implantin poiston yh
paikannettava ja poistettava distaaliset
monitoimivasaran kayttdd. Muussa tapauksess
poistovaline voivat vaurioitua.

Proksimaalinen humerus (olkaluu): Vakio

poste
levy: Ruuvien siirtymisen estamiseksi p%sit tavaa 'Kwhet I

lukittuva 3,5 mm matalan profiilin To\ vi 4,3 mmy matalan
profiilin Torx-ruuviin. 4,3 mm:n Pgla -9623) ja

ruuvit @
3 mm%e profiilin
luuhun. Pa

Polarus 3 -tappiholkki ovat saatawi
jheaan kkaisyyden

Torx-ruuvien implantointiin
valttamiseksi posteriorista lev implantoitaessa posterioristen

ep% misesta kiinnityksen l6ystymisen ja/tai irtoamisen,

en, liiallisen liikkunnan tai painon tai kuormituksen takia —
ityisesti 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, ettd leikkauksen jalkeisten hoito-
ohjeiden laiminly6nti saattaa aiheuttaa implantin ja/tai hoidon
epdonnistumisen. Implantit voivat aiheuttaa vaaristy mia ja/tai
estadd anatomisten rakenteiden katsomisen radiografiakuvissa.
Osia eiole testattu koskien turvallisuutta, kuumenemista tai
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siirtymistd MRI-ymparistéssa. Vastaavanlaisia tuotteita on testattu
ja kuvattu koskien niiden turvallista kayttoa toimenpiteen
jalkeisessa kliinisessa evaluoinnissa MRI-laitetta kaytettdessar.

" 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 perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos
virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
Potilaille on tiedotettava tAman tyyppisiin instrumen

littyvista riskeistd, mieluiten kirjallisessa muodoss

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET @ eisaa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaise mmat ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi jO aassen pettd
Suojaa instrumentit naarmuuntumisetlta ja kolhiintumi
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioit
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heike niyé
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen
vikaantuminen. Erivalmistajien implanttikom

ska
n."Jos

astu mm%
yhdistamista ei metallurgisten, mekaanis% toiminna &gn

syiden vuoksi suositella. Implanttikir dyt e|
elken myota
lantin v eksitai

vastaa potilaan odotuksia taine a
jolloin voidaan tarvita rewsml@

”\/
il
ormitu ks

vaihtoe htoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien

revisioleikkaukset eivat ole hariq&

KIRURGISIIN INSTRUM NLITTYVAT VAROTOIMET:
Kerta "ytt0|s ia kirurgisia & ntteja ei saa koskaan kayttaa
ovat voineet aiheuttaa muutoksia,
i ivat'j mlntahalrloon Suojaa instrumentit
auttmiselta Ja tumiselta, silla tAman tyyppinen
uor mituksen kl inen voi johtaa laitteen toimintahairiéon.
0

UKSEI' Ilset haittavaikutukset ovat

Ielkkau sta aiheutuvat kipu, epamukavuus
aney maalit tu et seka hermo- tai
kudosva plantti saattaa murtua liiallisesta

en kohdistuneesta pitkaaikaisesta
@ataydelllsesta paranemisesta tai liiallisesta
implanttii distetusta voimasta asennuksen aikana. Implantti
saattﬂyé ja/tai irrota. Vieraan aineen implantointi saattaa

i etalliyliherkkyytté tai histologisen tai allergisen

Implantti tai leikkaustrauma voi aiheuttaa hermo - tai

alh%
&wtkudosvaurion, luun kuolion tai luun imeyty mista, kudoksen
[

ion tai riittdmattd mén paranemisen.

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistus vaatimukset: Implantteja ei saa kayttaa
uudelleen. Acumed ei suosittele steriilissa pakkauksessa olleen
tuotteen uudelleen puhdistamista tai uudelleen sterilointia.
Steriloimattomina toimitetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta

- acumed’



jotka ovat likaantuneet, on kasiteltdva seuraavasti:
Varoitukset ja varotoimet

Manuaalinen késittely

Vélineet: Pehmed&harjaksinen harja, neut@tsyma@

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.
1.

Kontaminoituneita implantteja ei saa steriloida uudelleen
(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siina tapauksessa, ettd kertakayttoisen valineen
uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten

vélineen puhdistamista.

ineet:
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelyllé tarkoitetaan ihmisen &“stusain i n
vereen tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen @aaénipuh%

Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut. V
Vaurioituneet implantit tulee hav ittaa.
Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita gjoi
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitai%
; htai

Kayttajien tulee kayttaa asianmukaisia hen
suojaimia.

oikeaan altistusaikaan, l1ampétilaan, veden
pitoisuuteen. ¢

Pese implantti huolellisesti késjn. A 3
terasvillaa tai hankaavia p&ﬂ ita.

&) isuutee

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla
vedelld. Kayta viimeiseen huuhtelyun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

*
4. Kuivaa implantti puhtaall N ealla, nukkaamattomalla
kankaalla ja varo naar% sta pintaa.

skone, neutraali entsymaattinen
aali pesuaine, jonka pH < 8,6. Huomautus:
voi aiheuttaa lisdvaurioita implanteille, joiden
ta on t. Q ¢
“m

%
1. Valmi %}s 1a pin—@ navedesta ja puhdistusaineesta.
Noelda entsymaal% uhdistusaineen tai pesuaineen
\ﬂ@an kéyt% ituksia ja kiinnita erityistd huomiota

n, ldmpatilaan, veden laatuun ja

an altistugai

tteja ultradanelld vahintdan 15 minuuttia.

le“fplantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla

@ 3. Huuhte
* ‘& Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai

\%

%IS ettua vetta.

@ aa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla
ankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

ineesta.
ineen x’
huomio@ ekaaninen késittely

Viélineet: Pesu-/desinfektointikone, ne utraali entsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

-} acumed’



Instrumentin puhdistusvaatimukset: A -instru Ja-
lisédvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutt
seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet
o Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valine puhd ISK
ennen

valitté masti kirurgisen toimenpiteen jalke:
Kontaminoituneiden instru menttlen Kgantaa kuiv
puhdistusta ja prosessointia. YI veri al jaamat
on pyyhittdva pois, jotta ne ei pmtaan&

a tyontekijoita,Yoilla on
Ja ammattitaidosta.

o Kaikkien kayttdjien tulee p
osoittaa todistuksia koulutuk

Koulutuksen tulee sisaltda nykyisin sovellettavien ohjeiden,

standardien ja sairaalan kay "%tuntemus.
o Al3 kaytad metalliharjoja tai

appuja

Esipesu 2 Kyma hanavesi Ei sov ellettavissa kasinpuhdistusvaiheessa
i o Kayté késinpuhd istuks&iukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
_ o , Neutraali ifieita siséltavia pu ineita, jotta niet pesuliuokseen
Entsyymipesu 2 Lammin hanavesi | entsymaattinen, instru “Rdhdistusaineiden tulee olla helposti
pH<85 y nt ista%ottav ia, jotta instrumentteihin ei kerry
P " 5 Lammin hanavesi Pesuaine, jork Ja a.
esu (> 40°C) pH < 3{ Acume nttelhlrga’kéyttéé mineraaliéljya tai
\ S|I|kon| uaineita
Lammin ioniposstettu | @ n aytettav rumenttien puhdistamiseen
Huukhtelu 2 tai puhdistettuvesi | Ei sov sa Ilaan pH leja entsy maattisia ja puhdistusaineita.
(>40°C) O\ r|tta|n tar utralmda alkaalipuhdistusaineet huolella
Kuiv atus 40 90 °C .Mbuavissa huuhdel |s instrumenteista.

Klrurglse mentlt on kuivattava huolellisesti, jotta estetdan
ru stee odostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu
alaatuisesta ruostumattomasta teraksesta.

a instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava
jen, litosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea

@)lmmta seka kuluminen.

Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyjen
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valtéd 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 lampdétilaan. Kun
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

. Upota instrumentit kokonaan entsy maattiseen liuokseen.

Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintdan

pehmealla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lik
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutet%

& likaa n3 kyv,@
kaksiky mmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevye{ 2 h hteluva&.

kohtiin. Kiinnita erity istd huomiota kaikkiin putkimaisiig
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla @ den
jousien, kddmien ja joustavien osien puhdistus: Shesfaot

Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saa¢ van lia

poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta jo

. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niita huol
juoksevassa vedessa vahintdan kolme (3) minu uiti

erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhte| easti
saavutettavat kohdat ruis kulla. %
4. Upota instrumentit kokonaan puhdistugliuoksella téytettm
ia osia, jott

ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia ﬁx
puhdistusaine paasee kos ketuksii sa.

ien pintoj
Késittele instrumentteja uItraQ\ hintéénWen (10)

minuuttia.

&

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintaan kolme (3) miryuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy epagemerkkeja veresté tai liasta.

t

Kiinnita erityistd huomiot % aisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettava& ruis kulla.

ta normaaliv essa, etta instrumenteissa ei ole
ad’likaa.

edella esitetyt ultradani- ja

yhi liialli steus i énteista puhtaalla, imukykyisella
ja hajo@omalla pY; a
Yh:@ utomaattiSenja kisinpuhdistuksen ja -
desigfektoinnin o
i tiset ja puhdistusaineet valmistajan

istele enx
ositteler@l imennussuhteeseen ja [ampétilaan. Kun
huomattavan kontaminoitunutta, on liuos

kaytetty |
vaihde uuteen.
2. U&Hstrumntit kokonaan entsy maattiseen liuokseen.

aikkia liilkkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee

etuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintdan
mmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmeédlla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva
lika on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultraéénilaitteen kéyttd helpottaa
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
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vesisuihkun ké&ytté tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja

toisiaan l&dhell& olevien pintojen huuhtelua.

3. Poista instrumentit entsyy miliuoksesta ja huuhtele
ionipoistetulla vedellad vahintdan yhden (1) minuutin ajan.

4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.

Autom aattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

o Automaattisia pesu- ja kuivausja telmla ei suositella
kirurgisten instrumenttien GK

uhdistus menetelmaksi.
e Automaattista Jarjestel an kayttda kasinpuhdistuksen
jal iseen kasittelyyn.

tr entit tulee te n puhdistuksen varmistamiseksi
a huolelli nen sterilointia.

Kahden (2) minuutin esipesu ky Imélid hanav edella

O

ahot

Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihkuk

ili tuote \ tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n

noksellﬂﬁ sateilytystd. Acumed ei suosittele steriilisti

pakatun t en sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on

vahin&t’:nut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa
ka an se on palautettava Acumedille.

2 N
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 javalinfais'

estivoiteluaineella (64-66 °C/146—1€Jg

@riloim aton tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentteja tulee

asitella steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaalassa ennen
kayttoa, elleiniitd ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja toimiteta
Acumedin avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.

8

masti

Seitseman (7) minuutin kuwas k@ﬂmalla &)
Huomautus: Noudata paeu-/desz%ko en valmistajan ohjeita ehdotto-

Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin
sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
oikein aseteltuna.
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Sterilointimenetel mét

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitus maarity ksid koskevat

laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kdytantoja koskevia

sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSIVAAMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kdytetdan se on
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SALV

arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

Suomi - FI/ PAGE 109

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

Nama tarjottimet on validoitu seuraa ¢  3ran, ~trein:

Painov omasiinyméawwlaavii

Kaaritty

132 °C (270 F)

\n?wutlia

30 minuuttia

PKGI-67 K Effective 05-2020
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta villedssa, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen
kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siind veden
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissd 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 eriindikaatioiden tai rajoitusten

mukaisesti. Tuotteita ei ehk ole hyvaksytty kiyttdon V
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien siséltéméo
tietoa ei pida ymmartad minkaan tuotteen tai naide|

tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suos ittele miseksi.

LISATIET OJA: Lisatietoja voi pyytaa téstir]assa

lueteltujen yhteystietojen kautta. $

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

3
Viimewyttbpéivé

b&}umero

’ \oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttdd uudelleen

Enimmaislampotila
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ACUMED®POLARUS® 3 SOLUTION PLATTOR OCH SPIKAR

rostfritt stal, titan, aluminju xoly merer utvarderade med
TILL OPERERANDE KIRURG avsegnde pa bIOkompatI \

BESKRIVNING: Polarus® 3 Solution benplattor, intramedulldra /& TION F ANDNING AV IMPLANTAT:

spikar, skruvar och tillbehor ar utformade for att tilhandahalla Fysiglogis ka fpatt b ransar storleken pa implantaten. Kirurgen
fixering for frakturer pa 6verarmsbenet medan de laker. ste vélja sQm bast éverensstdmmer med
pa bra an g och sé&ker placering med

n ar den utbildade mellanhanden
aget och %u n, ska den viktiga medicinska
jionen ide ment meddelas patienten.

spikar, skruvar och tillbehor utformade for frakturer, fus

INDIKATIONER: Acumed Polarus® 3 Solution in kluder‘
osteotomier for Gverarmsbenet.

RA Ka . RMATI RANVANDNING AV KIRURGISKA
KO.NT INDI .TIONER' Kon_tralndlkanoner temet ar ST RU “Instrument som medféljer systemet kan vara for
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteop 0 klig kvan
. . S eng sbrikeller ateranvandbara.
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad sa |anve

rka
Om 6verkanslighet misstanks ska tester utféra§ fore im t| n ® ndaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgéra
Patienter som &r ovilliga eller inkapabla att folja anvis instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
postoperativ vard &r kontraindicerade fér dessa e nvandningsinstrument for engangsbruk &r markta med en
\ "Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMA : ImplaN@' * :f\f;unrgﬁ ,r:]tgf or engangsbruk maste kasseras efter
ar tillverkade av PEEK eller titanlegeri ligt ASTM F136. Lo . .
% { e  Ateranvandningsbara instrument har en begréansad
. O livslangd. Fére och efter varje anvandning maste
MATERIAL SPECIFI KAT|0NE_R ) URGIS& ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
INSTRUMENT: Instrumenten,ar gjorda av olika kvalitgter av pa skérpa, slitage, skador, korrekt rengéring, korrosion och

integritet av de tillkopplade mekanis merna. Séarskild

PKGI-67K Effective 05-2020 '|' acumed



forsiktighet bor agnas forare, borrkronor och instrument som  att undvika skruvinterferens. Bgj inte andarna pa dessa plattor

anvands for att skara eller till implantatinféring. mer an 20 grader, och béjdem |nte er an en gang.
For system: Aven om de tlllha |Ilsammans av
KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver hur bekvamlighetsskal ska inte och en spik anvéndas pa

samma fraktur. For saker ktlv anvandning av implantatet

i 3 en med implantat,

ent och den rekommenderade

nna enhet. Denna enhet &r inte avsedd

ing, tryckbelastnlng eller dverdriven

€ s?ada pa mn kan intréffa nar implantatet
arror fran fordrojd, utebliven eller

inséattning av enheten vid
or att implantatet lossnar eller
varnas helst skriftligt, om anvandning,

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér proximal 5
Anvand endast 4,3 mm hexalob-skruvar med |ga ogynnsamma effekter av detta
ntat. De ningar inkluderar risken for att enheten eller

proximala delen av spiken. Anvand inte ic
hexalob-skruvar med lag profil — risken de dra handll ske slutar fungera pa grund av 16s fixering och/

tillbaka ut &r betydande. Under aviags % plantate eller lossni pafrestnlng dverdriven aktivitet eller vikt- eller
du lokalisera och ta bort de distala skru nan du agvan stning. Detta géller sarskilt om implantatet utsatts for
hammaren med flera kontaktytor. Om det i

tryc
ker ka@a na, s stning pa grund av fordrajd, utebliven eller ofullstindig
spiken eller instrumentet for aviagsnande g& sonder ing. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till
For proximal humerus: For standardplattor och

C 1ma . ra p. al‘t@vgen operationstrauma eller implantatets narvaro ska ocksa
For att férhindra att skruvarna migrerar reko dtalas. Patienten maste varnas for att implantatet och/eller
i stallet for en icke-lasande 3,5 mm hexalob isni o

ras att
1 ed |39@ behandlingen kan sluta att fungera om anvisningarna for
anvander en 4,3 mm hexalob-skruv‘rmag profil { S postoperativ vard inte foljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/

systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan
produkten anvands. Folj alltid den senaste utgivha versionen

Acumeds kirurgiska tekniker som du hittar pa Acumeds w ebbpla
(acumed.net).

huvud. Om kompakt ben patréffas vi antat|on 4,3 mm eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.
hexalob-skruvar med lag proﬂL f n PO 3 MM Komponenterna i systemet har inte testats gallande sakerhet,

gangtapp (80-1623) och Po \ gangt are (80- uppvarmning eller migrering i MRI-miljén. Liknande produkter har
1593). Om den posteriora plaftall anvands ska inte'skruvar som testats och beskrivits i termer av hur de sékert kan anvéndas i
ar langre an 26 mm anvandas | posteriora andarna. Detta for
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postoperativ klinisk utvardering med anvandning av MRI-
utrustning?.

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

VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT : For saker
effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen

vara fortrogen med instrumentet, metoden fér tilldmpning, och den

rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
instrument, likval somvavnadsskada, kan uppsta nar ett
instrument utsatts for hdg belastning, hdga hastigheter, har
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patie
maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar forkr @
med dessa typer av instrument.

plantat

felaktigheter somkan leda till att enheten
Skydda implantaten mot repor och hack, €
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Bojs
ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda ti
implantatfraktur och att enheten gar sdnder. Att
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar i
rekommendera av metallurgiska, mekaniska

Vinsterna fran implantatkirurgin kanskm motsvarar patie 5
forvantningar eller sa kan de forsamr |d och gé
revisionskirurgi nédvandig for at er pIanta ‘
genomfora alternativa ingrepp. klrurgl | d med

implantat ar inget ovanligt

a skapa
funger .

FORSIKTIGHETSAT GARDER,FO RURGISKA
INSTRUMENT: Klrurglska ms or engangsbruk far aldrig

ateranvandas. Tidigare sp kan ha skapat brister, vilket

kan leda till att enheten g r. Skydda instrument mot repor
och o} Sad ana spa ncentrationer leda till att
ar sond
G NSAM KTER Mojliga ogynnsamma effekter ar
arta, b r onor ﬁselu pplevelser samt s kador pa
erv- elle avnad d av forekomsten av ett implantat
eller av k|ru uma. Brott pa implantatet kan
|ntr rund a |ven aktivitet, langvarig belastning,
dlg lakni Overdriven kraft pa implantatet vid
|ngen gtatmlgrerlng och/eller lossning kan intraffa.
taIIoverk et eller en histologisk, allergisk eller ogynnsam
reaktion ad av implantation av ett frammande material kan
intréf . Skada pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller

ion, vavnadsnekros eller ofullstandig lakning kan
pa grund av férekomsten av ett implantat eller pa grund av

@g iskt trauma.
tt \
n ktlone%

nt
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RENGORINGSANVISNINGAR : 1. Bered en lésning med varmt kranvatten och rengérings - eller
tvattmedel. Folj rekommendation fran det enzy matiska

Rengoringskrav for implantat: Implantat ska inte ateranvandas. tvattmedlets eller ren gormg tilverkare vad géller

Acumed rekommenderar inte omrengdring eller omsterilisering av anvandning och var vald t arksam pa ratt

sterilt forpackad produkt. Rengdring av dessa delar ska géras exponeringstid, tempe tenkvalitet och koncentration.

enligt sjukhusets riktlinjer. Implantat som levereras osterila och 2 T |mplantatet f 5r hand. Anvand inte stalull eller

som inte anvants, men smutsats ned, ska behandlas enligt li engo | pa implantat.

foljande: &ﬂj oggrant Jonlserat eller destillerat vatten. Anvand
destillerat ayjoniserat vatten for den sista skéljningen.

Varningar och forsiktighetsatgérder orka [ t med erlre ﬁuuk luddfri trasa sa att inte ytan

e Omsterilisering av implantatet far inte utféras om implantatet skrapa
kommit i kontakt med féroreningar (t.ex. biologisk
vavnadskontakt som kroppsvatskor/blod) savida inte

engangsanordningen (SUD) har upparbetats av£€n ning %
med tillstand som har fatt Iampliga regulatori dkdnnande ing: U/t stvattmaskin, neutralt enzymatiskt tvéttmedel

for sadant. Rengéra en SUD som kommit i d blod r neutral ringsmedel med ett pH pa < 8,5. Anm.:
ltraljuds e g kan tillfoga ytterligare skada pa implantat som

eller vavnad innebar upparbetning. @ o
e Anvand inte ett implantat om ytan ar sSkadade re a or pa ytan.
; ﬁ n [6sning med varmt kranvatten och rengorings - eller
tyg Pa ?ﬂme

implantat ska kasseras.
del. F6lj rekommendationer fran det enzy matiska

¢ Alla anvéndare ska vara behdrig personal som inn
thildning och kompetens. dlets eller rengdrings medlets tillverkare vad galler
utoridning P vandnlng och var valdigt uppmarksam pa ratt

* Anvandare ska anvanda lamplig personllg S r“St”'” exponerlngstld temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

(PPE). 2. Rengdr implantat med ultraljud i minst 15 minuter.
. 3. Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand
Manuell behandling @ destillerat eller avjoniserat vatten for den sista s koljningen.
Utrustning: Mjuk borste, neutralt, Skt tvaK lier 4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sé att inte ytan
neutralt rengéringsme del meg_ett 4 < 8,5. skrapas.
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M ekanisk behandling
Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neutralt, enzymatiskt
tvéttmedel eller neutralt reng6ringsmedel med ett pH pa < 8, 5.

)
Fortvatt 2 Kallt kranv atten Ej tilampligt
Enzy miviitt 9 Varmt k ot Neutralt enzy-

nzy mtva armt kranvatten matiskt pH<& 8,5
TVt Il 5 Varmt kranvatten Ren

v (> 40°C) m

Varmt avjoniserat €lle,
Skéljning 2 destillerat Ej tilampli
(> 40

Torkning 40 90 °C

Rengoringskrav for instrument:

Acumeds instrument och tillbehdr maste ren

@woggra
ateranvandning, i enlighet med rlktllnje‘rr&d

Varningar och forsiktighetsat érré\
¢ Dekontaminering av ateranva N i
ska goras omedelbart efte

t kirurgiska ingreppet

0‘?}

&e:;illbe hor

nstrumen

szmatls

avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de
rengors/reprocessas. Torka av blaed och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan. &

Alla anvandare ska vara \; personal som innehar intyg pa
.\utbildningen ska aktuella

er och sjukhusets strategier inga.

r eller skurdynor nar du rengér for

For att du umana se instrumentet i rengoéringslésningen vid
manuell g ska re@@s medel med lagskummande

i en anva engorings medlen maste vara latta
jabort sa a?@ster kan stanna kvar.

morjmedel far inte anvandas pa

orings medel med neutralt pH

rekomm a s for rengdring av ateranvandbara instrument.
tar ort viktigt att alkaliska rengdrings medel

neufgaliseras noga och skéljs av instrumenten.

iska instrument maste, aven om de &r tillverkade av
radigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de inte rostar.

@éﬁe sterilisering ska man kontrollera att alla instruments ytor,

leder och lumens ar rena och att de fungerar som de ska och
inte ar slitha eller skadade.

Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa
rengorings- och desinfektions medel. Undv ik starkt alkaliska
rengorings- och desinfektions medel eller I6sningar som
innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med
pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet upplosas.
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Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion 6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig s muts
1. Bered enzymatiska rengérings medel vid den bruksldsning och ska tas bort.
temperatur somtillverkaren rekommenderar. Bered nya 7. Om det finns synlig smuts.uK ultraljudsbehandlingen och
I6sningar nar de gamla bdrjar bli grovt kontaminerade. skoljningsatgarderna ova
2. Sank ned instrumenten fullstandigt i den enzymatis ka 8. Tor bort fukt fran |ns nten med en ren, absorberande,
I6sningen. Ror alla rorliga delar sa att rengérings medlet df trasa.
kommer at alla ytor. Bl6tldgg under minst tjugo (20) minuter.
_Anvénd en mjgk nylonbo_rste for a.t.t forsiktigt skrubba An ingar @nerad manuell/automatisk rengéring
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra ch desinfe.
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
uppmérksam pa alla kanylerade instrument och rengér en Bered iska med@rengormgs medel vid den
bru och te som tlllverkaren rekommenderar.

lamplig flaskborste. For exponerade fjadrar, spolar elle

att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rot
synlig smuts tas bort fran ytan och springorna, B
delen och skrubba ytan med en rotborste. '

du skrubbar for att vara saker pa att all blir rengj%
3. Ta bort instrumenten och skolj noggra@r rinnande,vatt

under minst tre (3) minuter. Var extra u ksam p3

kanyleringar och anvand en spruta for att spola all

svaratkomliga omraden.

4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet m
rengoringslésning och sank ned dem fuIIs@. Rér a
rorliga delar sa att rengérings med Iet t alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten und %t tio (10) r@ter

5. Ta bort instrumenten och skalj ;a@ at va minst

2 |

tre (3) minuter eller tills det in m agra tec ‘od och
rksampa ka

smuts i skdljvattnet. Var e leringar
och anvand en spruta for att sp®la alla svaratkomliga omraden.

4,

écera inst
emful %

n i en enzy matisk l6sning och séank ned
Or alla rorliga delar sa att rengorings medlet

kommg ytor. BI6tlagg under minst tio (10) minuter.

Anva mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba

in menten tills all synlig smuts ar borta. Var extra

ksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

arksam pa alla kanylerade instrument och rengér med en

mplig flaskborste.Obs: Att 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.

3. Ta bort instrumenten fran den enzymatis ka I6sningen och skolj

i avjoniserat vatten under minst en (1) minut.

Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins -/desinfektorkorg
och processa genom en standardcykel for diskmaskin/
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desinfektor. Fljande minimiparametrar &r nédvandiga for o
ol : . Beskriv ning
noggrann rengéring och desinfektion.

1 Tva (2)minuters fortvétt med Kaflt keanyvatten
A o

Anvisningar fér automatiserad rengéring/desinfektion

»
) i - ] . 2 Tjugo (20) sekunders ew%sprejning med vamtkranvatten
e Virekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/

\J
torkmas kinssystem ar den enda rengoérings metoden for 3 (1) minuts enzyniblatl E'ning
kirurgiska instrument. o
. . mton (15)sékun skdjning i kallt kranvatten (x 2)
o Ett automatiserat system kan anvandas som en N PN —
uppfoliningsprocess efter manuell rengéring. /5 Tva (mmﬁeng&ings els’tvétt medvarmt kranv atten
¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering £or att (64~ 150 °F

sakerstalla att rengoringen varit effektiv.

jning i vamtkranvatten

ning i destillerat vatten med valfritt smorij-
150 °F)

@ Sju (7\&u9’s varmluftstorkning (116 °C/240 °F)
O $ utMen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

QS)sekm e
(10) seku (%
°C/

medel (64—

@
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STERILITET: — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilitie:

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 Desea brickor harvaliderats :. "t |. arametrarna nedan:
25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilférpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras ill
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

\Fbrpackad

132 °C (270 F)

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att |m .

som levereras i en oOppnad steril forpackning fran 3 - 5 4 minuter
sterilt, maste alla implantat och instrument anses erila oc )

30 minuter
steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Ost r har
validerats med steriliseringsparametrarna neda astade U
brickor med alla delar placerade pa Ianp@ \'
Steriliseringsmetoder $ 6

e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktione

o FOlj aktuell AORN "Recommended Practi Sterilizatio
Perioperative Practice Settings" o h’ SI/ 1 ST79: 2
Comprehensive guide to steam steri and sterili

assurance in health care facmt@sé Qn
e Snabbsterilisering rekommen % men o% utfors
ska den utféras i enlighet aven i ANSVAAMPST79: 2010

-} acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersok produktférpackningen fére

anvandning for tecken pa manipulation eller

vattenkontaminering. Anvand den aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinfor mation som eventuellt inte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.

Steriliserad med stralning

Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsalining eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kans

inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget innehé@
detta material ska tolkas somatt det gynnar eller

foresprakar nagon produkt eller nagon produkts

anvandning pa ett sarskilt vis sominte ar god %
lagarna och foreskrifterna i det land dar Ié@ ner
sig.

Anvéné\ *

e
'K\\um mer
13

tchkod

gemenskapen

Auktoriserad representanti Europeiska

)

Tillverkare

Tillverkningsdatum

material, se kontaktinformationen i detta dokument.

L 4
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa yt@ ‘

Far inte omsteiiliseras

Endast fér engangsbruk

Q
=~ || ®|

N
N

Ovre temperaturgrans

"9

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED®POLARUS® 3 GOZUM PLAKLARI VE GIVILERI

CERRAHIN iLGISINE

TANIM: Kemik plaklarindan, intrameduller givilerden, vidalardan

ve aksesuarlardan olusan Polarus® 3 Cozimi iyiles meleri
sirasinda humerus kiriklarinin fiksasyonu i¢in tasarlanmistir.

kiriklarina, fizyonlarina ve osteotomilerine ¢ézim bul
amacyla tasarlanmis plaklary, givileri, vidalarive akSe:
icerir.

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin syonlar a
O

ENDIKASYONLAR: Acumed Polarus® 3 Coziimii hum ’T@V

veya latent enfeksiyon; sepsis, osteopor siz ke mik: ey
yumusak doku miktari veya kalitesi ve materya duyarlll
Duyarlilk siphesi varsa implantasyondan énce testle
yapllmalidr. Postoperatif bakimtalimatina uyma i

da uyamayacak hastalarda bu cihazlar kontrendi

yen ya

iIMPLANTLARICIN MALZEME SPESI SY NLARI
implantlar, ASTM F136 standard. do% da tita

alag imindan veya PEEK danﬁ

CERRAHI ALETLER IQ ESPESI FIKASYONLARI:
Aletlepcesitli sin rflard z celik, titanyum, aliminyumve

bi @Jlugu deger § polimerlerden yapilir.

i(;i ULLANIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar
b Gy UkIG nuéqsnlar Cerrah hastada yakin
erli dest%glam yerles me ihtiyaclarini en

uklig i se¢melidir. Her ne kadar

da araciolsa da, bu belgede verilen
a aktarimalidir.

li
g RAHi @. R IGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
|rI|kte sagdl aletler tek kullanimlik veya tekrar kullaniabilir

olabilir.

nicl, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
ksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
ullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
kIS minda belirtilen “tekrar kullanmay in” semboll bulunur.

0 Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanild iktan sonra
atimalidir.

e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl bir kullanim émrt
mevcuttur. Tekrar kullaniabilir aletler her kullanimdan 6nce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, as inma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitiinligi agis ndan
incelenmelidir. Vidalay icllara, matkap uglarina ve kes me

PKGI-67 K Effective 05-2020

-} acumed’



veya implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan  once prosedure asina olmak cerrahin

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle 6

ilgili deneyimli meslektaglara danigmak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Acumed w eb sitesi
(acumed.net) bulunabilen Acumed Cerrahi Tekniklerin
yayinlanmig son sirimiine daima uyun.

iIMPLANT ILE iLGILI UYARILAR: Proksimal ve
Civinin proksimal kisminda yalnizca 4,3 mm diis

heksalob vida kullanin. Ciddi bir a
filli heks
rasinda

bulundugundan 3,5 mm kilitenmeyen du
vidalari kullanmayin. implantin Qlk

Kontakli Cekicin kullanimasindan énce vidalarin yerle
belirleyip ¢ikarin. Bu vidalarin Qlkarllma urumu@d lar,
Proksimal Humerus lgin: Standart ve Posterior @r Vlda
yer degistirmesini dnlemek icin humerus bag | nan 3,5
kilitlenmeyen dusik profilli heksalob vidani disu %
heksalob vida ile degistirimesi oneQI ktedl

bir mik ile
é-mzs)
|Iablllrx or Plaka
mac

civi veya gikarma aleti kirilabilir.

profili heksalob vidalar takilirken n

kargilags iImas1 durumunda, Polarts

ve Polarus 3 Ug Kilifi (80- 15

kullaniliyorsa, vida etk|Ie§| IIemek a la posterior
trnaklarda 26 mm'den daha un vidalarin  kullaniimamasi

leas

gerekmektedir. Plakalar Uzerinde bulunan bu tirnaklari 20

dereceden fazla bikmeyin; bir kere fazla bikmeyin.

Sistem Igin: Kolaylik saglamak a birlikte verilmelerine
ragmen plaka ve ¢ivinin ayn zerlnde kullaniimamas
gerek ektedir. implantin e etkin bir sekilde kullanimas
implant, uy ontemlerl aletler ve cihaz igin

V

ahi tekni asina olmalidir. Bu cihaz agirlk
ktasi asiri faahyetm yaratacag! strese
ay acak sekilde ta rlanmamistir. implant gecikmis kaynama,

amolma iyiles mey le ilis kili artmis yUke

cihazda eya hasar olusabilir.
Iras |nda *I yanlig insersiyonu gevseme veya
e ihtim abilir. Hasta bu implantin kullanimi,
rs etkileri hakkinda tercihen yazili
uyarllmall& uyarilar aras inda gevsek fiksasyon ve/
gevsem es, asrifaaliyet veya agrrlik tasima veya yik
ve 6zellikle gecikmis kaynama, kaynamama ve
tam |Ie§me nedeniyle implant Gzerine binen ylk artarsa
|ha ya tedavinin basaris iz olmas | ve cerrahi travma veya
m%a varligina bagli sinir veya yumusak doku hasar1 ihtimali
ktadrr. Hasta postoperatif bakim talimatina
mamas inin implant ve/veya tedavinin basaris iz olmas ina yol
abilecegi konusunda uyarimalidr. implantlar radyografik
gOrintilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
gorinimunun engellenmesine neden olabilir. Sisteminin parcalari
MRG ortaminda guivenlik, i1sitma veya migrasyona yonelik olarak
test edilmemistir. Benzer trGinler MRG ekipmani kullanilarak post
operatif klinik degerlendirmede nas il gtivenli kullanilabilecekleri
hususunda test edilmis ve tanimlanmigtirt.
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" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and H i i ;
Devices: 2011 Edltion. Biomedical Research Publishing Group, 2011. 2?;:::;2'8 I';“::;'E; ?g?;ﬁ?f get 'reb'(l;:rz‘lll?r;'yheaiénge ik

i .. olusumuna karg 1 koruyun. BQ r bir araya geldiginde
CERRAHI ALETLER IGIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin  grzaya sebep olabilir.

guvenli ve etkili kullanimi i¢in, cerrahin alete, uygulama yéntemine
ve Onerilen cerrahi teknige asina olmas 1 gereklidir. Bir alet asiri o .
yik altinda, asrihizl, yogun kemik tizerinde, dikkatsiz bir bicimde ETKILER: O ers etkiler, implant varligina veya
veya amacidiginda kullanildi§inda kirilabilir, hasar gérebilir veya maya b rahatS|zI|k veya normal olmayan
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi ris klere miar ve sjnir véya musak doku hasaridrr. Ag i faaliyet,
kars1, tercihen yaziliolarak uyarimalidrr. ciha zerlne% eli ylk binmesi, tam olmayan iyiles me veya
ingersiyon sir

kullanilmamalidir. Daha 6nceki stresler cihazin basaris ned etale k rlilik veya histolojik veya alerjik
olmas ina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabili re nveyaa abanci madde reaksiyonu olusabilir
kullanimdan 6nce eskime ve hasar agis Indan incelen dir. I#nt varlig cerrahi travma sonucunda yumusak doku
Basarsziga yol agabileceginden, gizilme ve génilk e gibi ya sinir h emik nekrozu veya kemik rezorpsiyonu, doku
stres etkisi toplanmalarindan implantikoru kalarin ekrozu Q ersiz iyiles me olusabilir.

birden fazla kez bikilmesi cihazizay iflatgb plantin

vaktinden erken kirilmas ina ve bozulmas ep olabilir?
Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli tretici
implant bilesenlerinin karistirimas i tavsiye edilmez.

ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini kar bilir vey\
zaman i¢erisinde bozulma olabilir, bu durumd
degistirmek veya alternatif prosedirler uygu in reV|

ameliyati gerekebilir. implantlarin revizy amellyatlarl
rastlanan bir durumdegildir.

CERRAHI ALETLER iGiN % : Tek kullams%n cerrahi
m

aletler asla tekrar kullaniima Onceden uygulanan baskilar
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TEMIZLEME TALIMATLARI: kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik

. ) temizleyici veya deterjan ureticis tavsiyelerini izleyin.
Implant Temizleme Sartlari: Implantlar tekrar kullaniimamaldir. o implanti manuel olarak dj ay n. implantlar Gizerinde
Acumed steril paketli Grunun tekrar temizlenmesini veya tekrar \D

” ° - . . metal bulas Kk teli veya as temizleyiciler kullanmayin.
sterilizasyounu 6nermez. Steril olmayan sekilde saglanan

kullanilmamis ancak kirlenmis implantlar agagidakilere gore 3. Dlyeya saf su kullang lant! iyice durulay n Nihai
ma igin DIve u kullanin.

izmem miz, yumusak, tiftiksiz bir bez

islenmelidir
" &an arak i pla kurulayin.
Uyanlar ve Onlemler %

e implant kontamine olursa (6rnegin viicut s v ilari veya kan

biyolojik dokularla temas ederse), tek kullanimlik cihaz b Iem trasonj on Gegl 'e
icin gerekli yasal onay 1 almis yetkili bir tesiste yenidep Ek’ m sonik te % ci, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
islenmedigi strece implantlar yeniden sterilize edilme enz [k temizleyicis NQI™Cltrasonik temizlik ylizeyi hasarli
Tek kullanimlik bir cihazin insan kaniveya doku i /arda ek h eden olabilir.
ettikten sonra temizlenmesi yeniden isleme ir. 11K musluk e deterjan veya temizleyici kullanarak bir
e Ylzeyihasar gormiisse implanti kullanma arl 0 sollsyo irfay in. Dogru ekspozur siresine, sicakliga, su
implantlar atilmalidir kaIites' e konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
o Tiim kullanicllar egitim ve yetkinlik kon@ Ien r|| te eylc eya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.
kantlariolan vasifli personel olmalidir. arl ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.
¢ Kullanicilar uygun Kisisel koruyucu ekipman K ya saf su kullanarak implanti iyice durulay n Nihai
kullanmalidir. lkalama igin DI veya saf su kullanin.
Yizeyi cizmemek igin temiz, yumusalk, tiftiksiz bir bez
Manuel islemden Gegirme kuIIanarak implanti kurulayin.

Ekipman: Yumusak killi firga, pH < 8, 5‘ terjan ve

enzimatik temizleyici. M ekanik Islemden Gegirme

1. Ik musluk suyu ve deferjan ¥ ox leyici k @ Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
soliisyon hazrlay in. Dogr ozUr siiresine, sicakliga, su enzimatik temizleyici.
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Minimum Sore L Sicaklik/Su

Deterjan Tipi

(CELGE)]
OnYikama 2 Soguk musluk suyu YOK
Enzi K 2 ik I No6tr enzimatik
nzim y kama 1k musluk suyu pH<85
Ik musluk suyu . /
<
Y ikama Il 5 (>40°C) pH<85 deterjaw.
D ) Ik DI veya saf su \
o (> 40°C) Q
Kuru 40 90°C
T4
Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletlegi’ve uarlari te@
kullanimdan énce asagidaki kilavuz ilkeleg,izle

. . .
temizlenmelidir.

rek iy@
Uyarilar ve Onlemler $
o Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesu@ @,
dekontaminasyonu cerrahi prosed Urip tamawlanmas |n\
hemen ardindan yapiimaldir. Temi2| /tekrar |§Ie
sokmadan 6nce kontamine aletle as| yin.
kan ve&‘

Ylzeyde kurumasini 6nleme
silinmelidir.

&ulanma
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e Tum kullanicllar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
kanitlariolan vasifli personel ol
ilkeler ve standartlarive hag

o Manuel temizlik islemi sir

dir. Egitim, mevcut kilavuz
itikalarini icer melidir.

metal fircalar veya ovma

n icinde goérebilmek igin disuk
e iceren temizlik maddeleri kullanin.
meK igin temizlik maddeleri aletlerden

a siliko n@% lar Acumed aletlerinde

x temizlemek igin nétr pH enzimatik
vsiye edilir. Alkalin temizlik

en tamamen noétralize edilmesi ve
nemlld ir.

Y Uksek s slanmaz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas
olysum onlemek icin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

izasyondan énce tum aletler yizeylerin, eklemlerin ve
nlerin temizligi, dizgin ¢alig ma ve y pranma ve ag inma
Indan incelenmelidir.
nodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan
sollisyonlarla temas etmemelidir. Gl¢li alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari igceren
soliisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Gzerindeki
sollsyonlarda anodizasyon katmani ¢ozinebilir.

temizlik n‘ad

elerinin
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Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici taraf ndan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni sollisyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solusyona
yerlestirin. Deterjanin timylzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari ¢alistirin. Minimum yirmi (20)
dakika sivida tutun. Tim gorundr debritemizlenene dek aletl
nazikge ovmak i¢in naylon, yumusak kil bir firga kullanin.
Erismesi glc¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanullu aIetIe
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin.
yaylar, bobinler veya esnek pargalar icin: Kirleri glka@
girintileri bol miktarda temizleme sollisyonuyla y @ 0
Ylzeyden ve girintilerden tim goérinir kiri ¢ikar mak icin yizeyi
bir ovma fircasiyla ovun. Esnek alanibiikiig u

firgasiyla ovun. Tum girintilerin temizlendigin®
icin ovarken pargayidonddrin.

3. Aletleri ¢ikarin ve akan su altinda mini ¢ (3) daki
boyunca iyice durulayin. Kanilasyonlara ozeII|kIe
ve erigmesi gu¢ alanlardan s ivi gegirmek i |g|n bir
kullanin.

4. Tamamen siviya daldirimis aletleri temizli yonIu
ultrasonik birime yerlestirin. Deterjanl um ylere
degmesini saglamak igin tim hareke alari gal |§

Aletleri minimum on (10) daklkg b
tabi tutun.

5. Aletleri ¢ikarin ve minimu
durulama suyunda tiim kan ve

son ifi s@ mine

aklka boyunca eya
kII‘ izleri kaybolana dek

|b|rovn‘()
nolm

deiyonize suyla durulay in. Kanllasyonlara 6zellikle dikkat edin
i igl irmek i¢in bir siringa

ve erigmesi gl¢ alanlardan svi
kullanin. . k
6. Gorln( ur kirin (_;;lktlg In1 do K k igin aletleri normal i1k

@a ; yukaridaki sonifikasyon islemini ve
rIayln

e

ilen sey aklikta hazirlayin. Mevcut sollisyonlar

o tamine oldugunda yeni sollisyonlar

ogun se
hazirla
ta amen batacak sekilde enzimatik solisyona

|n Deterjanin timyuzeylere degmesini saglayacak
e timhareketli parcalari galistirin. Minimumon (10)
ka sivida tutun. Tim gérundr debritemizlenene dek aletleri
azikgce ovmak igin naylon, yumusak kil bir firga kullanin.
Er|§ mesi gu¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanulli aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimeci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢
alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gegirilmesini
kolaylagtiracaktir
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3. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlan

minimum bir (1) dakika boyunca durulay in.

o Otomatiklestirilmis yikay ic vkur t sistemleri cerrahi aletler

4. Aletleri uygun bir y kayic /dezenfektor sepetine yerlestirin ve icin tek temizleme metodwo S|ye edilmez.
standart bir yikay ic /dezenfektor déngusi gerceklestirin. Tam o Otomatiklestirilmis bir nuel temizlikten sonra takip
bir temizlik ve dezenfeksiyon icin asagidaki minimum edep bir islem olarak k ablllr
parametreler sarttir. emizlik sagla |<;|n aletler sterilizasyondan 6nce

ekilde | eI|d|r
E

1 iki (2) dakikasoguk musluk suyuy la 6ny kama

2 Yimi (20) saniy e sicak musluk suy uyla enzim spreyi

3 Bir (1) dakika enzime daldirma

4 On bes (15) saniye sojuk musluk suyuyla durulama

5 iki (2) dakikasicak musluk suy uyla deterjanli yik
150°F)

6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla dW § ;

7 On (10)saniye opsiyonel lubrikanh saf suyla durulame@ 46-
150°F) &

8 Y edi (7) dakika sicak hav ayla kurutma (116°C/

Not: Yikayici/dezenfektér lireticisinin talimatlarlnniil j
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STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birakimistir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmig Urundn yeniden sterilize edilmesini
onermemektedir. E§er steril ambalaj hasar gérmiisse, bu duru
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamalive Acumed'e iade
edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketlen
Acumed tarafindan saglanan agiimamis sterilamb a'
edilmedigi slirece, tim implantlarin ve aletlerin digi
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastanet n sterlllze
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama pS|Ierde

pargalariuygun sekilde yerlestirilmis olar gda listel en
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onay m|§t|r $

Sterilizasyon Yéntemleri

e Kullandiginiz sterilizatér ve yik konflgura
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazih ta

sterillik glivencesi icin kapsamly k

e Gincel AORN “Perioperatif Uygula rlerlnde Sterilizas
igin Onerilen Uygulamalar” ve AN
2010 — Saglik bakim tesisleri sterlllz
\vuz

amV
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e Flash sterilizasyon 6neriimez ama kullaniliyorsa sadece ANSI
AAMI ST79 sartlarina uygun oI yapllmalldlr 2010 — Saglk

bakim tesislerinde buhar gt nu ve sterillik glivencesi
icin kapsamli kilavuz.

80-17.27/°)1928; 80-1932/8 »1-.33
P a(tep. ‘er sagidaki par ... eu

~r icin onaylanmistir:

Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

00

I‘Sarglll

132°C (270°F)

4 dakika

30 dakika

akiminda
tina bakin
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines I1s1gina maruz birakmadan saklay iniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon ag s Indan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

i\

UYGUNL UK: Bu materyaller belli bir (ilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan Griinler hakkinda bilgi igerir. Urinlerin

! ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A J
Nradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
®

farkl Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkl endikasyonlar veya kis tlamalarla satis 1
veya kullanimina onay veya izin verilmis olabilir. Uriinlerj
kullanimi tim tlkelerde onaylanmamig olabilir. Bu
materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir triing
promosyonu veya tesvik edilmesi veya herhangibi
Urtinin okuyucunun bulundugu llkenin kanu

diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan birsek 4@
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, liitten bu bel

,00

*
Son k@a tarihi

numarasl

re

arti kodu

T¢

[ ec {Rge)’ | Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci
\ a Uretid
O Uretim tarihi

listelenen kontak bilgilerine bakin.

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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