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Instructions for use

Anatomic Radial Head System, Anatomic Radial Head Solutions, Anatomic Radial
Head Solutions 2

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

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

DESCRIPTION

Acumed Anatomic Radial Head implants and instruments are designed to replace the articular surface of
the radial head.

INDICATIONS FOR USE %
The Acumed Anatomic Radial Head System, Anatomic ead S
Solutions 2 and accessories are designed specifically for (B Repla
degenerative or post-traumatic disabilities presenting(p crep‘t@
humeral and/or proximal radio-ulnar joint w tructio /or sub
conservative treatment, (2) Pr|mary replacen‘@ fr

ac
after radial head resection, (4) Revision f,

The implant is intended to be press %

CONTRAINDICATIONS $ 5@
e Active or latent infection $ \@»
e Sepsis @
n

e Insufficient quantity or qual

e, oste 0sis

e Soft tissue or material sens ,&
e Patients who are unAHm { ollowing post-operative care instructions

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e Thetreatment or implant may fail, including sudden failure, as a result of:
- Loose fixation and/or loosening
- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failure is more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

SURGICAL TECHNIQUE

Consult our Surgical Techiues at

ADVERSE EFFECTS @
Possible adverse effects include: %
nerv

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

e Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report
damaged packaging to your distributor or Acumed.

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

e Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label.

e Do notreuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of
previous stresses.

e Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and geometries that
cannot be restored once the instrument has been consumed.

e Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may aff m sterilization.

e Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as th\r%gadversey affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cuttin ments, a |Iar devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelln& r gov t reg&)gs for the proper

handling and disposal of sharps. @

Pain, discomfort, or abnormal s oft tiss amage necrosis of bone or tissue, bone
resorption, or inadequate he the p ce of nt or due to surgical trauma.

Implant fracture due to exce ctivity, okonge upon the device, incomplete healing, or
excessive force exerted on the implan g mse plant migration and/or loosening may occur.
Metal sensitivity, histological, allergj dvers\S n body reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our doc “Me’% itivity Statement” at www.acumed.net/ifu.

L

cumed.net.

Acumed offers one or mor &rgm @queg to promote the safe and effective use of this system.

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

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

Consult the most recent versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional information.
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MRI SAFETY INFORMATION

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

LIFETIME

e The prosthesis has been tested at standardized conditions to establish a minimum service life of 1
million cycles, which may be shorter than the life of the patient. Actual use conditions may affect the
service life of the prosthesis.

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.

e Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the‘&

STERILITY \,

e Implants and instruments may be provided eitherﬂ non- s mdic ed on the label.
e Non-sterile devices are intended to be sterilize use.
e Devices purchased and received sterile were exygosgd to a m do§\®5 0 kGy gamma radiation

to obtain a minimum sterility assurance le fw @ @

MATERIALS
e Theradial head implantis man d from wr gzt cobalt-28chromium-6molybdenum alloy (UNS
R31537) per ASTM F1537.
e The stem implant is manu d fro tannealed titanium-6aluminum-4vanadium ELI (extra
low interstitial) alloy (UN 401) F136

e Consult our docum en5 | Sen ty Statement” at www.acumed.net/ifu for the chemical
composition of Acu metal

SINGLE USE

e Implants are intended for single use only, as indicated on the label.
e Do not reuse single use implants as this may increase the risks of failure and cross-contamination.

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

IMPORTANT

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

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

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


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu

@ Instructions for use U.S. English —=US/ PAGE 5

Improper selection or improper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

Only combine implants when they are intended for that purpose.

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

Prevent unused implants from becoming soiled.

The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

INSTRUMENTS

MATERIALS

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainlesgstedt, aluminum, silicone,
Radel, and Ultem.

MULTIPLE USE and SINGLE USE

Instruments are intended for multiple use untessjdentifiedi@hfthe labelleg $ingle use only.

Single use instruments are intended to e diSposed afteg Use on a sifgl&patient during a single
procedure.

Do not reuse single use instrumepts as s may gachease the rfsk§ of failure and cross-contamination.
Multiple use instruments are oplWifitended fopuse=On a singhe patient and a single procedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instrumems have atimiited lifegpad. Jmmediately replace any multiple use
instrument if performance becomes ipadéguate.

Multiple use instruments potentially®*e@ntaminated With transmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed for\felse.

IMPORTANT

Protect instruments agamst’scratchifg and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

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

Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

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

PROCESSING

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

*

MANUAL CLEANING ¢ %

1.

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

Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and
saline or other metal salts.

Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and ¢ %’[e proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based conta ?& 4

- Use a neutral pH enzymatic detergent. %

- Use a low foaming solution to allow visibility of the gleyice during Q g

Closely follow the manufacturer’s instructions for thé s , stora ing, water quality, exposure

time, temperature, replacement, and disposal of gleafing age ts.c\ ¢

Devices potentially contaminated with transmiSsj pongifo@ﬁcep I@hy (TSE) agents shall not
uitabl bxmctivation of TSE agents.

ons ar
Observe hospital procedures, practice g inés, and/, ernment r lations for the proper
handling and disposal of devices pot ontamipated with T nts.
nJnstruct ojtise utiliQa er. Utility water is typically

additiopal tr atmen&;{be suitable for use.
hen ins@ked tou ical water. Critical water is highly treated

Critical water: Refer to AAMI

and has very low organic an ent with a otoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
may also be specified in national phar eias,?& standards, and hospital protocols.
Association for the Advancement of [ Instru tion (AAMI). Water for the reprocessing of

Rinse the contam instru nder running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.
Dispose of any used instruments intended for single use only.
Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize
the spraying of solution.
Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
Soak for a minimum of ten (10) minutes.
Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasives as these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may require special consideration:
- Clean the instruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.
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- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

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

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

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

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C 1o 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.
9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because theywmay interfere with
disinfection and sterilization. . 8

- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations and blm@s as well inges and joints between

mating surfaces.
- Rinse cannulations at least three times with AS volu oml).
11. Remove excess moisture from the instrument@gg cleanée‘g ent eddlng wipe.
m

12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any re ma@ sterlll and devices may remain

wet after the drying period.
*Manual cleaning was validated using S'% lysti @centr@zymatrc Presoak and Cleaner.

WASHER - DISINFECTOR: AUTO EANI QE &SINFECTION

Cleanin perform the previous manual cleaning
cture ctions explicitly.

Important: Automated cleaning r s man
steps first. Follow the washer-disinfector m

e Process the devices using a stand shing a ermal disinfection cycle in a washer-disinfector
compliant with EN ISO 15883-1 N ISO 1@3 2 or equivalent national standards.

e Remove all implants if a IubNon pha e used.

e Process all trays remove he cas

e Attach the following i nts to Me mrmmally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:

- 80-0663 Me atche @lver Handle
- MS-3200 Large Cannulate ick Release Driver Handle
e Thermal disinfection has been validated* for an Ag > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

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

PRE-STERILIZATION INSPECTION

e Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean.
- Replace an instrument that cannot be cleaned.
e Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.
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Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification.

- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.

- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.
Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

Fully replenish the system trays and caddies. \\

STERILIZATION @

Perform sterilization using a dynamic-air-remoy, re cuumbg ave. OQ

- Gravity displacement sterilization is not re end

- Immediate use (flash) sterilization is_no mmen
Ensure the sterilizer’'s maximum load I| o exce hen g multiple sets or devices.
Do not stack containers as this m|gh the ation o and inhibit drying.
Refer to the sterilizer manufactur, | uc‘uon nsu ep r installation, calibration, use, and
ongoing maintenance. % \'

The sterilized items should bg allgwed to room rature before handling. This allows for
safe handling and preventing dens%
I|ne

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

* Association for the Advancement o al Inst um tatlon (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assura@c\e' ealth ca C|I|t|es AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

L

Level (SAL) of 10

) O
Important: T\

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

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

The following tableﬁﬁx mini s\5rameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
tRe Syst
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part
Numbers:

Base: TR-0003
Case Lid: TR-0002

Condition™:

Wrapped

Exposure Temperature:

270°F (132°C)

Exposure Time:

25 minutes

Dry Time:

50 minutes

Storage Case Part Numbers:

Aesculap B} 8

Condition™:

Exposure Temperature and
Time:

R-BRA10)

Wrapped * ﬁ E

Exposure Temperature and
Time2

Dry Time:

F (134°

ARH Solutions Stor%
Part Numberi

ase Lid: 80-2001

ARH Solutions 2 Storages\\' Base: 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040, 80-4041,
Case Part Numbers: 80-4042, 80-4043
) Case Lid: 80-3641, 80-4068
Condition™ Wrapped
Exposure Temperature and 270°F (132°C)
Time: 4 minutes
Exposure Temperature and 273°F (134°C)
Time% 3 minutes
Dry Time: 30 minutes

T US customers must use FDA-cleared sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle
parameters recommended in these instructions. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in Aesculap® rigid

sterilization containers.

2 The devices are compatible with exposure for 18 minutes at 134°C.


http://www.acumed.net/ifu

@ Instructions for use U.S. English — US / PAGE 10

* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard
KC600 One-Step wrap.

POST-STERILIZATION INSPECTION

e Do not store or use sterile devices if they are not dry.

- Moisture supports the survival of microorganisms.
Moisture remaining on wrapped or contained products after sterilization could compromise the

sterile barrier.
- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.
e Inspect the sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been

compromised.

STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF PACKAGED PRODUCT

e |tems should be stored under controlled condiigns in amahaer that nhigeizes the potential for
contamination per ANSI/AAMI ST79:20%%, Refer to stenilization wrap=6nrigid container
manufacturer's IFU for limits on sterilg product storgdge time angsstdrage requirements for

temperature and humidity.

STORAGE OF STERILE PRODUCT

e Sterile product should be stored at @ temperdtu&(59-77°F or 15-25°C) and protected from direct
sunlight, pests, and high humidity.
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Symbols Glossary

Symbol Description ISO 15223-1
ey Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543
A Caution 544
STERILE| R Sterilized using irradiation 5.2.4
© Double sterile barrier system 5.2.12
A N

Non-sterile 0\&0 527
g Use-by date ®\> 514

.
REF Catalogue number % Q 5.1.6
b .

LOT Batch code 515

EC |REP | | Authorized representative in @ L i 5.1.2
MD Medical device r\ % 5.7.7
V .' r~4
“ Manufacturer \ \ 511
I W
& Date of manufacture ! \ 513
- .
I J
Do not resterilize® \ Q 5.2.6
MOANT \
@ Do not re—ux\ K 54.2
)
P N4
Do not use if package is @d@maged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised -
Rx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

-}- The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marking of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identification number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

Acumed® Anatomisk radialhovedsystem, Lasninger med anatomisk radialhoved,
Lesninger med anatomisk radialhoved 2

DA Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende sundhedspersonale.

DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE

Anatomiske radialhovedimplantater og -instrumenter fra Acumed er designet til at erstatte radialhovedets

kunstige overflade.

INDIKATIONER FOR BRUG Q

Acumeds system med anatomisk radialhoved, I(asningﬁ omsk.% o@l@sn'ng med
. ) . . i ft

ning af ra oVedet i forbindelse

anatomisk radialhoved 2 og tilbehor er designet spefifik
med degenerative eller posttraumatiske skader, so sag fte, cref nedsat beveegelighed i
radiohumerale og/eller proksimale radioulnare Iedbe@@else o@r subluxation, resistens
) a radial
e

over for normal behandling, (2) primaer udski fter fr (3) symptomatiske
ms& rthroplastik af radialhoved.

e Aktiv eller latent infektion

KONTRAINDIKATIONER $ ¢ \@

e Sepsis 3@
o Utilstraekkelig maengde eller kvahitet af knodlég, bsteoporose

e Blodvaevs- eller matemalef hed
e Patienter, der |kke& eIIer | |I at felge postoperative plejeanvisninger

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLE
Advarsel:

e Behandlingen eller implantationen kan mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som felge af:
- Los fiksering og/eller lgsning
- Belastning, herunder belastning som folge af upassende bojning af implantatet under
operationen
- Belastningskoncentrationer
- Belastning under vaegtbaerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
e Svigt er mere sandsynlig, hvis implantatet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig,
hvis patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.
e Der kan opstd nerve- eller blaedvaevsskader som falge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.
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e Der kan opstd brud pd eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, nar et instrument udsaettes
for for store belastninger, for heje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

e Implantater kan fordrsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rgntgenbilleder.

Forsigtig:

e Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnet til en autoriseret laeges faglige brug.

e FEtimplantat, der leveres i steril emballage, ma ikke bruges eller gensteriliseres, hvis pakken er blevet
beskadiget. Steriliteten kan vaere kompromitteret, og renligheden af implantatet kan veere uvis.
Beskadiget emballage skal rapporteres til din distributer eller Acumed.

e Det anbefales ikke at blande implantatkomponenter fra forskellige producenter af metallurgiske,
mekaniske og funktionelle grunde.

e [t sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, m4 ikke bruge%euketten pa

enheden.
e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumente s%pludsellg svigte som
folge af tidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen, da anordm har kritiske dimensioner og
geometrier, som ikke kan genetableres, nar forst i ntet er tforbr .

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da ka ereste Ne awrke steriliseringen.

e Huller i huset eller bakker mé ikke blokeres fek ed eti virke dampindtraengning
og sterilisering negativt.Skruer, stifter, Kipse rade, de, s strumenter og lignende
anordninger kan veere skarpe. Overhold @ usets pfo urer, isretningslinjer og/eller officielle
bestemmelser for korrekt handterm of skaff S skarpe ninger.

BIVIRKNINGER O t
o
Mulige bivirkninger omfatter: @

e Smerte, ubehag eller unormale for el sefr, @'eller bleddelsskader, nekrose af knogler eller
vaev, knogleresorption eller utilst kelig g pa grund af tilstedevaerelsen af et implantat eller pa
grund kirurgisk traume. @@

e Implantatfraktur pa grun rdrev ti |tet, leengerevarende belastning af anordningen,

e@*ven pa ft pd implantatet under indseettelse. Implantatmigration

ukomplet heling eller
og/eller lgsning kag fo
e Metalfolsomhed, histol@gisk, aK eller negativ reaktion over for fremmedlegemer som opstar pa

grund af implantation af et fremmed materiale. Se dokumentet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering
om metalfglsomhed) pd www.acumed.net/ifu.

KIRURGISK TEKNIK

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

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

Se de nyeste versioner af Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kan blive aendret
lobende. Kontakt Acumed eller en autoriseret repraesentant for at bede om yderligere oplysninger.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR
Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for sikkerhed i MR-miljoet. Se vores publikation om
”Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu for at

fa flere oplysninger.

LEVETID \)

e Protesen er blevet testet under standardbetingelser f@stsa@tte rligstid pa mindst 1 million
cyklusser, hvilket kan veere kortere end patientensdevetig! De fakifs rugsbgtingelser kan pavirke
protesens brugstid. .

e Instrumenter til gentagen brug har en levetid, Nirkes @] hand og behandling. Vurder

egnetheden af instrumenter til gentagen b erins e@wen for é&ering.
e Sterile dele kan implanteres indtil den u ‘@- to, de&givet @& tten.
STERILITET

e Implantater og instrumenter Iive leve et@'en st@ ikke-sterile, hvilket er angivet pa
etiketten. ¢ \

e |kke-sterile anordninger skal St@ﬂli&@ brug. @,

e Anordninger, der er kobt og modtg terile, b%\ sat for en minimumsdosis pa 25,0 kGy

gammastraling for at opnd et mi It sterili@sikkerhedsniveau pd 10,

.\ s\"(\

A -

IMPLANTATER

MATERIALER

e Implantatet med radialhoved er fremstillet af en smedet legering af kobolt-28krom-6molybdaen (UNS
R31537) int. ASTM F1537.

e Skaftimplantatet er fremstillet af en smedet, udgledet ELI-legering (ekstra lav interstitiel) af titanium-
6aluminium-4vanadium (UNS R56401) int. ASTM F136.

e | vores dokument "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering om metalfelsomhed) pd www.acumed.net/ifu
finder du den kemiske sammensatning af Acumed-metalimplantater.



http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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ENGANGSBRUG

e Implantater er udelukkende beregnet til engangsbrug, som angivet pa etiketten.

e Implantater til engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan ege risikoen for svigt og
krydskontaminering.

e Bortskaf ethvert ubrugt implantat, der er kontamineret med humant blod eller vaev. Et kontamineret
implantat ma ikke behandles.

VIGTIGT!

e Sikker og effektiv brug kraever, at kirurgen skal veere godt bekendt med implantatet,
anvendelsesmetoderne, instrumenterne og den anbefalede kirurgiske teknik.
e Fysiologiske dimensioner begraenser implantatstarrelser. Veelg den type og starrelse af implantatet,

som bedst opfylder patientens krav til teet tilpasning og taet pasform med ti elig stotte.

e Implantater er ikke designet til at modsta belastningerne ved fuld vaegt T\ reevne eller for stor
aktivitet. %

e Forkert valg eller forkert implantation af anordningen€®agoge risikoe@ Implantatlesning eller -
migration. @

e Implantater ma udelukkende kombineres, nar @) egnet til def form3 Q’
e Beskyt implantater mod ridser og hakning for atMorjfindre rere tninger, der kan
resultere i svigt. @ %
e Undga tilsmudsning af ubrugte implanta @ K
edf@@ arven@s med tiden. Denne farveaendring

MATERIALER $ @

L 2
Instrumenterne er fremstillet N ellige k@er af titanium, rustfrit stal, aluminium, silikone, Radel og
Ultem. 4\ K

FLERGANGSBRUG og ENGANGSBI&

e Instrumenter er beregnet til flergangsbrug, medmindre der pa etiketten er angivet, at de
udelukkende er til engangsbrug.

e Instrumenter til engangsbrug skal bortskaffes efter brug pa en enkelt patient under en enkelt
procedure.

e Instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan age risikoen for svigt og
krydskontaminering.

e Etinstrument til flergangsbrug er udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient og til en enkelt
procedure, for det skal genklargores.

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

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

Beskyt implantater mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere
i instrumentsvigt.

| neerheden af anvendelsesstedet: After overskydende forurening pa instrumenter, og serg for, at evt.
snavs ikke kan tgrre ind. Det er seerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indterret
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.
Serg for, at instrumentet ikke kommer i leengerevarende kontakt med jod og saltvand.

Tilsmudsede instrumenter skal handteres og transporteres pa en made, der undgar kontamination af
ubrugte implantater.

BEHANDLING

N\ A Q‘
VIGTIGT! 6‘ * O

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret em passe “darmelse og erfaring.
Brug passende personlige veernemidler (PPE) und% jdé med inerede anordninger.

3

<O N
Vigtigt: Behandlingspersonalet skal v&rwret m passe&@ddannelse og erfaring. Brug
passende personlige veernemidler (P, rarbej d kon @erede anordninger.
Udfaer gjeblikkeligt behandlingstri %}r atb e mikreﬁ& vaekst og optimere effektiviteten af
steriliseringen. G@ \TD
Inspicer implantater for kont gmedb ller vae@ ortskaf dem, hvis de findes.
Kontaminerede implantater ma e beh les. @
Forebyg korrodering af instrumentet v minim sScon’[akten med opleasninger, der indeholder jod,
klor og saltvand eller andre metals \
Forebyg beskadigelse af det bes ende a iserede lag pa aluminiumsinstrumenter ved at undga
kontakt med oplgsninger <‘4KHO >9 p ecielt, hvis de indeholder natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.

Gentagen behandlin é@disered r:e\mIer kan fa farver til at falme, men det pavirker ikke
m §

anordningens fun

Undga rengeringsmidlér, der ir&@der aldehyder, da sddanne kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering).

Enzymatiske rengeringsmidler er velegnede til at lgsne proteinbaseret kontamination.

- Brug et enzymatisk rengoeringsmiddel med neutral pH.

- Brug en Igsning med lav skumvirkning for at fremme synligheden af anordningen under

rengeringen.

Folg neje producentens anvisninger for sikkerhed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskiftning og bortskaffelse af rengeringsmidler.

Anordninger, der muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behandles eller bruges igen. Disse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handtering og bortskaffelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
Forsyningsvand: Se AAMI TIR34* nar der angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand
er typisk kommunalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet til
brug.
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e Kritisk vand: Se AAMI TIR34* nar der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet og har meget lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
EU/mL. Egnet vand kan ogsa veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.

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

MANUEL RENGORING

1. Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at reducere kraftig
overfladekontamination.

2. Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

3. Nedsank de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk opl@snmg ?émmmere sprojtningen
med oplesningen.

4. Beveeg alle beveegelige dele, sa rengeringsmidlet komyner i kontakt IIe overflader.

5. Ibladlaeg i mindst 10 minutter. %{

6. Skrub instrumenterne med en blad barste for at fj synll er Depma ikke bruges rustfrit
stal eller andre slibemidler, da sddanne kan b overfl e .

- Nar det er muligt, skal mstrumenteme skr , men nedsé@@e, sa vaeskesprojt

minimeres.

7. Nogle instrumenter kreever ekstra oth
- Rengeor instrumenterne med al dskilt. or instr erne adskilt, hvis de er
konstrueret til at blive skilt g@

- Brug en vandstrale til at sk @ ngerin nmge d i sveert tilgeengelige omrader, f.eks.
, Kanylerin lindhul urer, skeereteender og fleksible dele og

skylle evt. fastS|ddende s ud *

- Betjen bevaegelige dele, og drej ehoy, s du skrubber, sa der sikres, at alle spraekker
og abninger bliver tilgaengeli g

- Renger omhyggeligt kanyl e dele ogesvaett tilgaengelige omrader ved at bruge en berste af
passende storrelse. @

- Ultralydsbehandl evt 5 min d brug af en frisk ultralydsrensningsoplgsning med
neutral pH. Fol gern ducenten af ultralydsrenseren og rengeringsmidlet.
Vigtigt: Enhv else af overfladen kan blive forveerret pa grund af

ultralydsreng@rmgen

8. Udfer en indledende skylning i mindst 3 minutter med rent, bladt forsyningsvand i temperaturomradet

25 °Ctil 35 °C (77 °F til 95 °F) for at fjerne alle tegn pa kontamination og rengeringsmiddel.
- Beveaeg alle bevaegelige dele.
- Skyl kanyleringer og komplekse mekanismer helt igennem.

9. Gentag de forrige behandlingstrin, hvis der stadig ses rester.

10. Udfer en sidste skylning i mindst 1 minut med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsyningsvandet. Brug aldrig saltvandsoplasninger til den sidste skylning, da sddanne
kan forstyrre desinfektion og sterilisering.

- Beveaeg alle bevaegelige dele.
- Veer saerlig opmaerksom pa kanyleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
koblingsflader.
- Skyl kanyleringer mindst tre gange med en sprogjte (volumen 1-50 ml).
11. Fjern overskydende fugt fra instrumenterne ved hjaelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
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12. Lad instrumenterne torre grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter torreperioden.

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

VASKEMASKINE - DESINFEKTIONSMIDDEL: AUTOMATISK RENGO@RING - TERMISK DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk rengering kreever manuel rengering. Du skal altid ferst udfere de forudgaende manuelle
rengeringstrin. Automatisk rengering kraever manuel rengering. Folg udtrykkeligt anvisningerne fra
producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet.

e Behandl anordningerne med en almindelig vaske- og termisk desinfektionscyklus i en vaskemaskine/et
desinfektionsapparat, som overholder EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nationale
standarder.

e Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smoringsfase.

e Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset.

e Slut felgende instrumenter til injektoren til minimalt i WV klrurg| ell eportene

- 80-0663 Skruetraekkerhdndtag med mellem nktlon

- MS-3200 Stort kanyleret skruetraekkerha hur mng
e Termisk desinfektion er blevet valideret® for en“Ag > OO 5 mmz@ed 90 °C).
Behandling i vaskemaskine/desinfektionsap WV vali r fuldt ede bakker, der er placeret
korrekt. De anbefalede evalueringer er anE ISO -1og E 5883-2 ved hjeelp af en
e ra

STERIS Reliance Genfore—vaskemaskm kt|on a t og& Prolystica 2X enzymatisk

vaskemiddel. @

INSPEKTION FOR STERILISERIN

\$‘ @
e Inspicer visuelt alle anordninger und ormal \5 for at sikre, at rengeringen var effektiv. Vaer
seerligt opmaerksom pa alle svaer ngelige o er.
- Genbehandl et instrumen det ik rent.

*

- Udskift mstrumenterowke kan S.
e Undersag implantaterrle% rument for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift
enhver berort anordn X
e Vurder, om instrum ne fu rrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanismer. Veaer seerligt
opmeaerksom pa skruetraekkere, Bgrehoveder og rivaler samt instrumenter, der anvendes til skaering
eller indseettelse af implantater. Vurder dem kritisk for slitage, skarphed, rethed og korrosion. Udskift
ethvert instrument, der ikke fungerer efter hensigten.
e |nspicer alle skeerekanter under forsterrelse.
- Huvis et instruments skaerekant er slov, hakket, revnet, rullet eller pd anden méade deformeret, skal
instrumentet udskiftes.
- Skar og revner kan lettere detekteres ved at lade en bomuldsklud lgbe over kanten.
e Kontrollér laesbarheden af alle markeringer og referencevaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan
laeses.
e Reparer, udskift og/eller gentag rengeringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
for du fortseetter steriliseringen.
e Smoring ("instrumentmaelk”) kan @ge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges
silikonebaserede smeremidler, olier eller fedt, da sadanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaseret smoeremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
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dampsterilisation. Brug smeremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kreeves
fortynding.
Fyld systembakker og -vogne helt op igen.

STERILISERING

* Association for the Advancement of Medical Instru
udstyr). Omfattende vejledning til dampsteriliseri
(Comprehensive guide to steam ster|l|zat|on a
ST79:2017. Arlington, VA.

Udfer sterilisering ved hjeelp af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
Serg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet
eller anordninger.
Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtreengen af damp og heemme t@rring
Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg for korrekt installation, kalibrering, brug og lebende
vedligeholdelse.
Det steriliserede udstyr skal kele af til stuetemperatur, inden det ber@reﬁ\l{& muligger sikker

handtering og forebygger kondensering.
Folg branchens nuveerende retningslinjer for bedste @ngsmade@som ANSI/AAMI ST79:2017*.

ion (AAMI) (Roreninge ffemme af medicinsk
terilitet ing pabe@ ingssteder
y as&@ in he facilities). AAMI

| folgende tabel vises de valider ums@re ves for at opna et pakraevet
sterilitetssikringsniveau pa 1O temet.
Vigtigt:

- Steriliseringsparametre gaeld@anm xer der er blev rengjort i henhold til disse

anvisninger og er helt torre
- Sterilisationsparametre er@yldlgea anordningerne er opbevaret korrekt i Acumed-
opbevaringshuse med¥e de um% angivet i tabellen.

Parameire for dampsterilisatoren med praevakuum

Anatomisk radialhove

Delnumre pa Base: TR-0003
opbevaringskasse: Lag: TR-0002
Tilstand™: Indpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C
Eksponeringstid: 25 minutter
Torretid: 50 minutter
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Remmenal med anatomisk radialhoved (TR-BRA06, TR-BRAO7, TR-BRA0OS8, TR-BRA09, TR-BRA10)

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre pa

opbevaringskasse: Aesculap-kurv

Tilstand" Wrapped
Eksponeringstemperatur og | 132°C

-tid: 4 minutter
Eksponeringstemperatur og | 134°C

-tid%: 3 minutter
Torretid: 30 minutter

Delnumre pa ARH Solutions-
opbevaringshus:

O \O
, 80

* L 2
@ -3&%@-4040, 80-4041,

Delnumre pa ARH Solutions
2-opbevaringshus:

Tilstand™: N\
Eksponeringstemperatkg)

-tid:

Eksponeringstemperatur og \(b'
-tid2: minu

Torretid: IS 30Wr

disse anvisninger og i o sstemm ed nationale bestemmelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for
sterilisering i stive Ae p®-steri beholdere.
2 Anordningerne er kompatibel med ek8ponering i 18 minutter ved 134 °C.
* Sterilisering blev valideret med brug af STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med praevakuum og
KimGuard KC600 One-Step-indpakning.

\ -
' Brug sterilisationsemb x paknin% andet tilbeher, som er passende for de cyklusparametre, der er anbefalet i
er

INSPEKTION EFTER STERILISERING

e Opbevar eller brug ikke sterile anordninger, hvis de ikke er torre.
- Fugt gor det muligt for mikroorganismer at overleve.
- Resterende fugt pd indpakkede eller indesluttede produkter efter sterilisering kunne
kompromittere den sterile barriere.
- Fugt kan korrodere metal og slave, skarpe kanter.
e Inspicer den sterile barriere for tegn pa beskadigelse. Produktet méa ikke bruges, hvis den sterile
barriere er blevet kompromitteret.
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OPBEVARINGSFORHOLD

OPBEVARING AF EMBALLERET PRODUKT

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

OPBEVARING AF STERILT PRODUKT

e Det sterile produkt skal opbevares ved stuetemperatur (59-77 oF eller 15-25%C) og beskyttes mod
direkte sollys, skadedyr og hgj luftfugtighed.
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
ey Se den elektroniske brugervejledning pd www.acumed.net/ifu 543
A Forsigtig! 544
STERILE| R Steriliseret med bestraling 5.2.4
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12
A N

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

REF Katalognummer b‘ Q‘ 516
LOT Batchkode f'\V ‘{\\® ‘%\\J 515

EC |REP | | Autoriseret repreesentant i D iske Union 5.1.2

Medicinsk udstyr r\ % & 5.7.7

O 2
Producent \ 5.11
BN
|
Fremstillingsdato Q‘ \ 5.1.3
- .

MD
)
]
@
®

Y ad
Ma ikke{&&g (\K e 5.4.2

4
Undga enhver brug, hvis Ballagen er beskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke
bruges, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er kompromitteret

528

Rx Only Forsigtig: | henhold til amerikansk federal lovgivning ma denne anordning udelukkende US. 21 CFR 801109

seelges af eller efter en lseges ordinering.

- Stregkorset er et registreret varemaerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med
R Acumed-navnet.

CE-overensstemmelsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Anatomisches Radiuskopf-System, Anatomische Radiuskopf-Lésungenn,
Anatomische Radiuskopf-Lésungen 2

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen

DE Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in deutschsprachigen Landern
vorgesehen.

BESCHREIBUNG

Die Acumed anatomischen Radiuskopf-Implantate und Instrumente sind zum artikularen Oberflachenersatz
des Radiuskopfes vorgesehen.

N\
INDIKATIONEN \\

Das Acumed anatomische Radiuskopf-System, die anaﬁ n Rad Losu en und die
ind

anatomischen Radiuskopf-Losungen 2 und Zubehor, ezifisc kelt %en Ersatz des
Radiuskopfes fur degenerative oder posttraumatisc denin von Sé r‘en Krepitation und
roximal d|ouln elenk mit:

Gelenkzerstdrung und/oder Subluxation, Re z'gegenu onservax ehandlung, (2) den primdaren
Ersatz nach einer Fraktur des Radiuskopf€s, sympto che F heiten nach
Iagen iuskopf-Arthroplastik.

Radiuskopfresektion, (4) eine Revisio
Die Prothese ist zur Presspassun %m Zemgniieren vor% en.
KONTRAINDIKATIONEN $ \

e Aktive oder latente Infektion $

e Sepsis

e Unzureichende Quantitat 6§?uallta®ﬂochens Osteoporose
e Weichgewebe- oder Mat findlich

e Patienten, die mchﬁe oder m@ der Lage sind, postoperative Pflegehinweise zu befolgen

WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNAHMEN
Warnung:

e Die Behandlung kann in folgenden Fallen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen, einschlieklich eines plotzlichen Ausfalls:
- Lockere Fixierung und/oder Lockerung
- Belastung, einschliellich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operation
- Belastungskonzentrationen
- Belastung durch Gewicht, Traglast oder Uberméafkige Aktivitat
e FEin Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzogerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstandigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.
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Nerven- oder Weichgewebeschaden kdnnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
Ubermafkigen Belastungen, Uberméakigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemafkem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

Implantate konnen auf Rontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.

Achtung:

Die Implantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch einen zugelassenen
Arzt bestimmt.

Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelhaft sein.
Beschadigte Verpackungen mussen an den jeweiligen Handler oder an A‘c emeldet werden.
Die gemeinsame Verwendung von Implantatkomponenten verschiedene NQ teller wird aus
metallurgischen, mechanischen und funktionellen Gringen nicht emp1c

Das sterile Produkt nicht Uber das Haltbarkeitsdatu verwen eachten Sie das
Gerdteetikett. & .
Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht rvérwendghwe en, A d friherer
Belastungen kann es zu einem plétzlichen Ver\%des | nts ko .
Bohrer oder Fraser nicht nachscharfen, erate ritisch essungen und Geometrien
verflgen, die nach dem Gebrauch des I@wents ni é\é t werden kénnen.

a Ruckstande die

Keine chemischen Desinfektionsme nwengde
Dampfsterilisation beeintrachtigef kKO
Locher im Gehduse oder in den

ern ni Q:Mere . mit Etiketten, da dies die

Dampfdurchdringung und Stg tion n t|ge
Schrauben, Haltestifte, Kirschn rDrah‘g%hrungs Schne|d|nstrumente und ahnliche
Vorrichtungen kénnen scharf sein ssen enhausverfahren Verfahrensrichtlinien

Gegenstanden beachtet werde

RN\ ‘(\

und/oder staatlichen Vorschriften g ie ordnun malte Handhabung und Entsorgung von scharfen

UNERWUNSCHTE EREIG

Mogliche unerwiinschte gmsse@n umfassen:
e Schmerzen, Unwohlsein oder abnormale Empfindungen, Nerven- oder Weichgewebeschaden,

Knochen- oder Gewebsnekrose, Knochenresorption oder unzureichende Heilung aufgrund des
Vorhandenseins eines Implantats oder eines chirurgischen Traumas.

e Implantatbruch aufgrund von Ubermafkiger Aktivitat, langerer Belastung des Gerats, unvollstandiger
Heilung oder Ubermafkiger Kraft, die wahrend der Implantatinsertion ausgetlibt wird. Es kann zur
Implantatdislokation und/oder -lockerung kommen.

e Metallempfindlichkeit, histologische, allergische oder unerwiinschte Fremdkorperreaktion infolge
der Implantierung eines Fremdmaterials. ,Metal Sensitivity Statement® (Erklarung zur
Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu beachten.

OPERATIONSTECHNIK

Acumed bietet eine oder mehrere Operationstechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung
dieses Systems zu gewahrleisten. Die Operationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.
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Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fiur die Verwendung durch
entsprechend geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal
vorgesehen. Der Chirurg muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandig
verstehen und zudem dem Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizinischen
Informationen vermitteln, einschlielich der Verwendung, Einschrankungen, Risiken
(Sicherheitsmitteilungen) und der moglichen unerwiinschten Ereignisse der vorgeschlagenen
Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie darauf,
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fur zusatzliche Informationen kdnnen Sie Acumed
oder eine zustandige Behdrde kontaktieren.

l ‘\

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Viele Acumed-Implantate wurden auf ihre Sicherheit in d Umgebu ersucht Weitere
Informationen finden Sie in der Publikation ,Acumed | the iron @ (Implantate von

Acumed in der MRT-Umgebung) unter www.acume

LEBENSDAUER V

e Die Prothese wurde unter standardisjest ingu n etestet |ne Mmdestlebensdauer von 1

Million Zyklen nachzuweisen. Die %urze als'die ebens es Patienten sein. Die
tatsachlichen Einsatzbedingung en die @nsdau rothese beeinflussen.

e Die Lebensdauer von Instru r Mehr erwen@ |rd von der Verwendung, Handhabung

und Aufarbeitung beeinfluss Eignu oR nstruw@ zur Mehrfachverwendung muss wahrend

der Uberpriifung vor der sterlllsatlon t wer 3\'

Et|ket

e Sterile Teile kénnen bis zu dem auf. ebenen Verfallsdatum implantiert werden.

R R\
STERILITAT o \ %Qg

e |mplantate und Instru onne th gabe auf dem Etikett entweder steril oder unsteril
bereitgestellt werden.
e Unsterile Gerate musséen vor d endung sterilisiert zu werden.

e Steril gekaufte und bereitgestellte Gerdte wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
um ein Mindestma® an Sterilitatssicherheit von 10 zu erreichen.

IMPLANTATE

MATERIALIEN

e Das Radiuskopf-Implantat wird aus einer Kobalt-28-Chrom-6-Molybdén-Knetlegierung (UNS R31537)
gemaf ASTM F1537 hergestellt.

e Das Schaft-Implantat wird aus einer weichgeglihten Titan-6-Aluminium-4-Vanadium-ELI-Legierung
(UNS R56401) gemak ASTM F136 hergestellt.
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Die chemische Zusammensetzung der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,Metal
Sensitivity Statement® (Erklarung zur Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu
zusammengefasst.

EINMALGEBRAUCH

Die Implantate sind nur fur den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.
Einwegimplantate diurfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fur das Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.

Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen
sind, miUssen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet werden.

WICHTIG

MATERIALIEN

Anwendungsmethoden, den Instrumenten und der empfohlenen Operati hnik grindlich vertraut
sein.

Physiologische Abmessungen begrenzen die Impla %en. Im typ und -groke auswahlen, die
den Anforderungen des Patienten an eine enge A&s g und é@ festen mit angemessener

Unterstitzung am besten entsprechen. %{ Qo . Q

Die Implantate sind nicht fur Belastungen durch gewic@ last %&& ermafige Aktivitaten
ausgelegt. V

Eine unsachgemalke Auswahl oder u aé%e |rr®erung®%eréts kann die Moglichkeit fir

eine Lockerung oder Dislokation er

Implantate dirfen nur dann kom%ﬂ erden, (eJQie f%‘ denSelben Zweck vorgesehen sind.
A g Y

Implantate vor Kratzern und r ungskonzentrationen zu vermeiden, die

en sd@zen, um
zu einem Versagen fuhren kg . @

Flr eine sichere und effektive Anwendung muss der Chirurg mit dem Im@en

&h

*
Die Verunreinigung nicht verwendeter, ntate v%{ ern.
Die Farbe von eloxierten Implantat@nn sicm e der Zeit durch die Aufbereitung verandern.
Diese Farbanderung hat keinen@ auf die anischen Eigenschaften der Implantate.

N

Die Instrumente werden mit unterschiedlichen Titan-, Edelstahl-, Aluminium-, Silikon-, Radel- und Ultem-
Gutegraden hergestellt.

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

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

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

Einweginstrumente dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko flir ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.
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e Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nur fir die Verwendung an einem einzigen Patienten und
bei einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden mussen.

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

e Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dirfen nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.

WICHTIG

e Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden,
die zu einem Instrumentenversagen fuhren kénnen.

e In der Nahe des Verwendungsorts: Ubermé&Rige Verunreinigungen von den Instrumenten abwischen
und verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Die zuverlassige Aufbereitung von Instrumenten
mit starker oder getrockneter Verschmutzung ist besonders schwierig. Konéa\@erte Instrumente nach

dem Gebrauch so schnell wie moglich zur Aufbereitung transportieren. e
e Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlésung vermei
e Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass ei tamination der nicht

verwendeten Implantate vermieden wird. & Q
*
’

AUFBEREITUNG

Wichtig: Das Personal, das die g dur hrt m urch entsprechende Schulungen
und Erfahrung flr diese Auf |f|Z|ert Bel der mlt verschmutzten Geraten muss
eine geeignete personliche ausru n werden.

WICHTIG @
e Die Aufbereitungsschritte u d d%&n um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und
efen

die Wirksamkeit der Ster|l|s zum

e Die Implantate au ion d t oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte Impb&nts ntammlerte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.

e Instrumentenkorrosion*verhind dem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit

Kochsalz- oder anderen Metallsal en minimiert wird.

e Die Beschéadigung der schitzenden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem
der Kontakt mit Losungen mit einem pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere
wenn diese Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid enthalten.

e Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben fuhren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.

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

e Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l16sen.

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

e Die Anweisungen des Herstellers beziiglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat,
Einwirkzeit, Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.
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Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE)
kontaminiert sind, dirfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es missen die
Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fiir die
ordnungsgemafe Handhabung und Entsorgung von Geraten beachtet werden, die gegebenenfalls mit
TSE kontaminiert sind.

Brauchwasser: Sieche AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um fur die Verwendung geeignet zu sein.
Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen wird.
Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen organischen und
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/ml. Geeignetes Wasser kann auch in
nationalen Arzneiblchern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellsc den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufbereitung von l\/led|zmprodukte er for the reprocessing

of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlmgtoné

MANUELLE REINIGUNG

1.

Die kontaminierten Instrumente unter fl@&enc%ﬁalten @Qmasser@len um eine starke

Oberflachenkontamination zu reduzierep
Alle gebrauchten Instrumente entsorge @

e nur zur@algeb ?es‘ummt sind.
Die kontaminierten Instrumente in ding mlos gen, b @/ollstanmg eingetaucht sind, um
das Versprihen der Losung zu '

it das%@mgs@mlt allen Oberflachen in Kontakt

Alle beweglichen Teile betati
kommen kann. Q

Die Instrumente mindestens tén ein n lassen.
Die Instrumente mit einer Birste m en Bo bschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien E | oder e Schleifmittel verwenden, da ansonsten die
Oberflache beschadigt werden %
- Falls moglich, die Insl en n wenn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das
Verspruhen von FI tzu m e en.
Einige Instrumente mog|| ise besondere Aufmerksamkeit:
- Die Instrume e elo eéen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,
wenn sie zur De ntage% t sind.
- Mit einem Wasserstrahl die Reinigungslosung in schwer zugéangliche Bereiche spllen,

beispielsweise Passflachen, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindldcher, Rillen,
Schneidezahne und flexible Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspllen.

- Bewegliche Teile wahrend des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um
sicherzustellen, dass alle Spalten erreicht werden.

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

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

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kdénnen durch die
Ultraschallreinigung verstéarkt werden.
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8. Eine erste Spulung mindestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchftihren, um alle Anzeichen von
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen.

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

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

10. Eine abschliekende Spilung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfiihren, um
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen
zur abschliekenden Spllung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrdchtigen
kdénnen.

- Alle beweglichen Teile betéatigen.

- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlo6cher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen
den Passflachen achten.

- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 m! usspulen

11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, abs nden fusselfreien
Tuch entfernen.

12. Instrumente grundlich trocknen lassen. Feuchngelt n die Sterilis \beemtrachhgen und die
Gerate kdnnen nach der Trocknungszeit feucht b
*Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von Proly onzer@forwelche und
Reiniger validiert. 6
. MATISC@INIGL@&THERMISCHE
eyt eine Qe Rem@&

Wichtig: Die automatische Reinigung g. Immer zuerst die vorherigen
manuellen Reinigungsschritte durchft r .Die a sche R |gung erfordert eine manuelle Reinigung.
Ausdrucklich die Anweisungen d IIers d

WASCHANLAGE - DESINFEKTIONSGERA

e Die Gerate mit einem Standar -Reinig
und Desinfektionsgerat aufbereiten,
gleichwertigen nationalen Normen pricht. \

e Alle Implantate entfernen, wen Schmi@ase verwendet wird.

t

e Alle vom Gehause entfern &?hélter &Q ften.
e Diefolgenden Instrumen die Injek%g—' der Spulanschlisse der minimal-invasiven Chirurgie (MIC)

anschliefken:

~  80-0663; Rafehdndrehe @m@
- MS-3200; Groker kantliert chnellverschluss-Schraubendrehergriff

e Die thermische Desinfektion wurde flir Ag > 3000 (mindestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert*.

|n|gu?d Desinfektionsgerats befolgen.
nd th en Desinfektionszyklus in einem Reinigungs-
n N ISO 15883-1 und EN ISO 15883-2 oder

* Die Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat wurde flr voll beladene Schalen mit allen Teilen
in geeigneter Weise validiert, wobei die empfohlenen Bewertungen geméaf EN ISO 15883-1 und EN ISO
15883-2 mit einem STERIS Reliance Genfore Reinigungs- und Desinfektionsgerét und STERIS Prolystica
2X Enzymatischem Reinigungsmittel durchgefuhrt wurden.

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

e FEine Sichtprufung der Gerédte bei normaler Beleuchtung durchfuhren, um sicherzustellen, dass die
Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.
- Instrumente, die nicht gereinigt werden kdnnen, mussen ersetzt werden.
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e Die lmplantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte Gerdte ersetzen.

e Die Instrumente flr den ordnungsgemafen Gebrauch bewerten. Alle Teile und
Verbindungsmechanismen bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und Fréser sowie
Instrumente zum Schneiden und zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bewertung auf
Verschleifs, Scharfe, Geradheit und Korrosion durchfiihren. Jedes Instrument austauschen, das nicht
die beabsichtigte Leistung erbringt.

e Die Schneidkanten unter Vergrokerung dberprifen.

- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter
Schneide ersetzen.
- Das Fahren mit einem Baumwolltuch Uber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu

erkennen.

e Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen Uberprifen. Geréate, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben ist, missen ersetzt werden. Q

e Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigungti olen, um einen
ordnungsgemafken Betrieb zu gewéhrleisten, bevor mit der Sterilisatio tgefahren wird.

e Schmierung (,Instrumentenmilch®) kann die Lebensdafiepder chirurgi Instrumente verlangern.
Keine Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbas}%b den, &e die ampfsterilisation
beeintrachtigen konnen. Nur Schmiermittel auf \Wasse&gbasis verw en, das4iirden Einsatz mit

chirurgischen Instrumenten und zur Dampfste tign vorgeﬁist. D&@ iermittel gemalk den

Herstelleranweisungen verwenden. Wenn % dUnnur@ rderli% ritisches Wasser
verwenden. @ K

e Die Systemablagen und Caddys voII% ufftlle A@
STERILISATION & 9\'
e Die Sterilisation mit einem Au ven @mamisxe@ tentfernung (Vorvakuum) durchfihren.
|

- Die Sterilisation mit Schwerkraf eidun nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisaty ird nich q%fohlen.
e Sicherstellen, dass die maximal dungs ze des Sterilisators nicht Uberschritten wird, wenn
mehrere Sets oder Geréte‘s&jli tw N
e Die Behalter dirfen nicht@& elt we\ a dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung

behindert werden ka

e Die Anweisungen dgs Kefstellers terilisationsgerats beachten und die ordnungsgemafe
Installation, Kalibrierung, Gebr Qﬂd fortlaufende Wartung sicherstellen.

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

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

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft flr den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Die folgende Tabelle zeigt die Mindestparameter, die validiert* wurden, um einen erforderlichen
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 10 fir das System zu erreichen.
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Wichtig:
- Die Sterilisationsparameter gelten nur fir Gerdte, die gemaf dieser Anleitung gereinigt wurden
und griundlich getrocknet sind.
- Die Sterilisationsparameter sind nur dann gtltig, wenn die Gerate ordnungsgemal’ in den in der

Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbehélter mit entsprechender Artikelnummer
untergebracht sind.

Anatomisches Radiuskopf-System

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-Nummern des Unterteil: TR-0003
Aufbewahrungsbehilters: Behalterdeckel: TR-0002 \\
IR 4
Bedingung®: Eingewickelt \
Expositionstemperatur: 132°C $'\
p 2

Expositionsdauer: 25 Minuten/« A ‘(‘\’
Trock dauer: 50 Mi tk ﬁ Ee } ¢

rocknungsdauer m\Q \

Anatomische Radiuskopf-Rdumnade AO06 §A07, T-@AOS, TR-BRA09, TR-BRA10)

Teile-Nummern des
Aufbewahrungsbehalters:

Bedingung":

)

Parameter des Vorvakuu
Dampfsterilisators: «

LN
Parameter des o@ -

Trocknungsdauer:




@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 32

Anatomische Radiuskopf-Losungen, Anatomische Radiuskopf-Lésungen 2:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators ‘

23:@::/;“;:3:5 sbehilter- Unterteil: 80-2000
, 9 Behalterdeckel: 80-2001
Teilenummern:
ARH Solutions 2 Unterteil: 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040, 80-
Aufbewahrungsbehilter- 4041, 80-4042, 80-4043
Teilenummern: Behalterdeckel: 80-3641, 80-4068
Bedingung": Eingewickelt
Parameter des Vorvakuum- 132°C
Dampfsterilisators: 4 Minuten PR :
Parameter des Vorvakuum- 134°C \
Dampfsterilisators?: 3 Minuten \
Vv
Trocknungsdauer: 30 Minuten
' Sterilisationsverpackungen und anderes Zubehor verwghiden, ®as fir d er Anleit fohlenen
Zyklusparameter geeignet ist und den nationalen Bes upggen entsp |ehe Pd( ter www.acumed.net/ifu zur

Sterilisation in starren Aesculap® Sterilisationsbe?‘ﬁltév
2 Die Gerate sind mit einer Exposition von 18 M 1134 (@
* Die Sterilisation wurde mit einem STER 3023 tic %&uum Sterilisator und der
KimGuard KC600 Ein—Schritt—Verpa% idiert. 0 5\'4

UBERPRUFUNG NACH DER STE TIOI\@

e Sterile Gerate nicht lagern oder ver cht trocken sind.
- Feuchtigkeit fordert das Ube n von Mi gamsmen
- Feuchtigkeit, die nach de lisation den verpackten oder eingeschlossenen Produkten

verbleibt, kann die Stebilbarriere b% htigen.

- Feuchtigkeit kann z lkorro nd zum Abstumpfen scharfer Kanten fuhren.

e Die Sterilbarriere auf en vo esc adigungen uberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn

die Sterilbarriere bﬁk

htlgw.
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LAGERUNGSBEDINGUNGEN

LAGERUNG DES VERPACKTEN PRODUKTS

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

LAGERUNG DES STERILEN PRODUKTS

e Das sterile Produkt sollte bei Raumtemperatur (15-25°C bzw. 59-77 °F) @rt und vor direkter
Sonneneinstrahlung, Schadlingen und hoher Feuchtigkeit geschiitzt \\ :

& &
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1
Ly Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543
A Achtung 544
STERILE| R Durch Bestrahlung sterilisiert 5.2.4
© Doppeltes Sterilbarrieresystem 5.2.12
A N

Unsteril ‘\&0 5.2.7
g Haltbarkeitsdatum ®\> 514

REF Katalognummer ) b‘ . OQ‘ 516
LOT Chargencode f'\V ‘{\\Q ‘%\ 515

EC |REP Bevollmé&chtigter Vertreter in der

dischen Union 512

Medizinprodukt \ 5.7.7
T\, M)

U &
Hersteller \ 511
S
’
Herstellungsdatum ® \ 513

MD
o]
]
Nicht erneut sterm QQ 526
@
®

Nicht wede\a den K 54.2

Nicht verwenden wenn v erpackung beschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
beachten / Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528
Verpackung beschadigt ist

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

Anweisung verkauft werden. U.S. 21 CFR 801109

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

eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat

c € CE-Konformitdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch
verantwortlich ist.
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Odnyieg xpnong

> UCTAHA AVATOUIKNG KEPAANG KEPKLBAG, AVCEIC AVATOUIKNG KEPAANG KEPKISAC,
AUOEIG AVATOMIKNG KEPAANG KEPKISAG 2

Ol TapoLosg 0dnyleg TTPoopIfovTal Yid TOV XEIPOLPYO TTOU EKTEAEL TNV EMTEURAON Kal TO

EL UTTOOTNPLKTIKO TIPOCWITIKO ETTAYYEALATIWY LYELAG. Ot 0dnyieg otnv EAAnVIKA yAwooa (EL)
TTpoopldovTal yla XPROTEG O XWPEG OTTOL opAouvTal Ta EAARVIKA.

MEPIrPA®H

Ta eUPLTELLATA KAL TA EPYAAELA TNEC AVATOMIKNC KEPAAC KEPKISAC TNC Acumed £xouv oXeSIACTEL yla TNV
AVTIKATAOTAON TNG APBPIKNG EMIPAVELAC TNC KEPAANG TNG KEPKISAC. ‘\
\\

ENAEI=EIZ XPHXHX @
To AvaTopIKO 0LOTNUA KEPAANC KEPKIBAC, Ol AVCELC 0 C KEP €KL

ay ot ALOELG
AVATOWIKNG KEPAANC KEPKISAC 2 TG Acumed Kaed@ avtio X, APENKE @éxouv oxedlaoTel
g18IKa yia (1) AVTIKaTAoTaon TNG KEPAANC TNC KEPK oyw € TIKWV @urpquummwv
AVATTN PV TTOU €XOLV WC ATTOTEAECHA TTOVO, KOO KOl HEIW Klvno %ﬁa’pepwon KEPKIBAC-
Bpaxtoviov fn/kal oTnV gyyve apbpwon KSpK SVale aoTpo % apBpwong n/kat
NULEEAPBpwon, avtiotaon os ouvTnENTL pafreia, (2 tkr avt Taon YETA Ao KATAyHaA NG
KEPAANG TNG KEPKIBAC, (3) TuumTwpa %Ké)\OU éd ano N TNG KEPAANC TNC KEPKIBAC,
(4) AvaBswpnon HETA ATTO ArOTLY "0 pBport otnVv Q&?\rﬁ e Kepkidac.

@ ILE EVO r']v’ nnu TO.

ANTENAEIZEIS $ \@'
o @

H 11p6Beon TTpoopIleTal va OTEPS

e Evepyogn AavBavouoa Aol

* ZNyn N

e AVETTAPKNAG TTOCOTNTA 4) @ Ta 00TOUNGBTEOTTOPWON

e FEvalobnola UO)\OK%} Vo &

e AoBeveic ou dev €l péeu& eV €lval IKavol va akoAoOLBNGCOLY TIC O8NYIEC HETEYXEIPNTIKAC
ppovtidac

MPOEIAOIMOIHZEIZ KAI MTPODYAA=EIX
MposiSoroinon:

e H Beparreia 1 To ELPUTELUA HITOPEL VA ACTOXNOOLY, OTTOL 1 ACTOXLA UITOPEL va glval Kal atpvidla, we
EMTAKOAOLBO TWV €ENG:
- Xahapn kabnAwon n/kat XaAapwaon
- Katarrévnon, mepAapBAVOREVNC KATATTOVNONG Ao akATAANAN KA N TOL EUPULTEVHATOC KATA
N SIAPKELA TNC XEIPOLPYIKNC EMEUBAONC
- JUYKEVTIPWOELC KATATTOVHOEWV
- Katamévnon sEattiag ¢popTiong BApoLc, pOPTIONG POPTIOL 1 LITEPPBOAIKNAC 5pACTNELOTNTAG
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Tuxov aotoxia sival meavoTtepn €AV TO EUPUTELHA LPLOTATAL ALENUEVA POPTIA AOYW
KABLOTEPNUEVNC TTWEWONC, ATTOLGLAC TTWPWONC I ATEAOLC emoLAwoNC. TLXOV acTtoxia sivat
MBAVOTEPN €AV 0 ACOEVNC BV AKOAOLBOEL TIC O8NYIEC LETEYXELIPNTIKNC PPOVTISAC.

Tuxov BAARN VELPWV I LAAAKWY HOPLWV HUTTOPEL VA EVAL TO ATTOTEAECHA TOL XEIPOLEYIKOL TPAVUATOC
f TNG TAPOLOIAC EUPLTELHATOC.

Tuxov Bpabon N InLd epyaieion, KaBwe Kal IOTIKA BAABN, UTOPEL va TTPOKVWEL OTaV éva pYaAsio
LTTOBAANAETAL O LTTEPBOALIKA POPTIA, ASITOLPYEL OE LTTEPBOAIKEC TAXVTNTEC, SIEPXETAL ATTO TTUKVO 00TO
KL XPNOLLOTTOLELTAL LE AKATAANAO TPOTTO 1] YId LN EVOESELYUEVN XPHON.

Ta ELPLTELHATA UTTOPEL VA TIPOKAAECOLV TTAPALOPPWON N/KAL VA TTAPEUTOSICOLY TNV TTPOBOAN
AVATOHIKWY SOUWYV OE AKTIVOYPAPIKEC ATTEIKOVIOELC.

Mpoooxn:

Ta eUPLTELLATA KAL TA EPYAAELA TTPOOPICOVTAL ATTOKASIOTIKA YIA EMAYYEALATWKA XPHoN amo latpo Le
adela AoknNong EMayyEALATOC. 6

Mn XPNOILOTIOLEITE KAl UNV EMAVATTOCTEIPWVETE EUPLTEVLA TTOL TTAPE N oTelpa cvokevaoia Kal
TOL OTTOLOL N CLOKELAGLA EXEL LITOOTEL CNULA. H oTElPONTA UTOPEL V SlakvBeLBEel kal N
KABAPOTNTA TOL EUPLTEVLATOC LUITOPEL vVa ival apg . ANAWOT OKELAOLA TTOV EXEL LTTOOTEL
{nptd otov dlavopga oac n otnv Acumed. Q

*
Agv ouviotatal N avapelEn sEapTnUaTwy R TOQ cm @opsux@aoxsuamsc yla
LETAAAOLPYIKOUC, HNXAVIKOLC KAl Aaroupyw YOUG.
Mn XPNOILOTIOLEITE TO OTEIPO TTPOIOV UE uepo nénc. Av@ire OTNV ETIKETA TOL

TPOIOVTOG
Mnv emavaxpenolLoTToLElTE xapo ( ya)\el pnonq epyc:l?\elo LTTOPEL va aoToxNOoEsL
alpVvidla, w¢ eEMakoAoLBO TTpoRYBYUEVWY Ka oswv

MnV akoviZeTe TIG LOTEG TW @ QAVIWV T; TO Slsup C, KaBwWG ol laoTACELG Kal Ta
VEWUETPKA TTPOPIA TWV SIATATEWY aAvT Ll K onuaolag kat 8gv Urmopouy va

armokataota8ouv amag kat ¢Oapsl T Ael (b
HOAUMQN BWC TA XNUIKA KaTaAoLma HImopel va

Mn XONOLLOTTOLEITE XNUIKES HEBO
Mn cppc'tooers orréc otn Ok %c yla TapAa8elyua HE ETIKETEC, KABWC ALTO UTTOPEL va
' §) oL Kal TNV ATTOOTELPWON.

OL BI8eg, Ta KApP LS oLpuata Kirschner, Ta 08nyd cLPLATA, TA KOTTTIKA EPYAAELA Kal
Ol TTAPOUOLEC SLaTaEst al alXpnPEeG. Tnpelte TI¢ S1adlkaoleC TOL VOOOKOUEIOU, TIC
KATELOLVTNPLEC OBNYIEC TNC TTPAKTIKAG /KAl TOLC KPATIKOVG KAVOVIOLOUC YIA TOV OWOTO XEIPIOHO KAl

TN CWOoTH ArmopPPIPN TWV ALXUNPWY AVTIKEILEVWV.

ANEMI©OYMHTA YMBANTA

Zta méavd avemoupunTa cLUBAVTA CLYKATAAEYovVTAl TA EENG:

Movoc, evoxAnon n dvocatoBnoleg, BAGRN VELPWV 1N HAAAKWY HOPIWY, OCTIKN I IOTIKN VEKPWON, OOTIKN
EMaVapPOPNON N AVEMAPKNC EMOLAWON €EALTIAC TNC TTAPOLOIAC EUPLTEVUATOC I AOYW TOL
XELPOLPYIKOV TPALHATOC.

Opavon EUPLTELUATOC, AOYW LITEPROAIKNG SpaoTNPLOTNTAC, TTAPATETAUEVNC POPTIONG TNC SLATAENC,
ateAoVC EMOLAWONC 1 LTTEPROAIKAC ACKNONG SUVALNC OTO EUPUTELUA KATA TNV ELOAYWYN TOUL.
Mrmropet va ocLuBel petakivnon fi/kat XaAdpwaon ToL EUPUTEVHATOC.
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e AMO TNV EUPLTELON EEVOL LAIKOL UTTOPEL VA TTPOKVWEL EvALOBNGlA 08 HETAAAD, KABWC KAl LOTOAOYIKN,
AAAEPYIKN N AvemOuuNTn avtidpaon EEvou cwHaToC. AvATPeETE OTO eyypado pac «Metal Sensitivity
Statement» (AnNAwon yla TNV evalcdnola oTa PETAAA) oTnv Tormobecia www.acumed.net/ifu.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTPOC(pEPEL WA 1) TTEPIOCOTEPEC XEIPOLPYIKEC TEXVIKEG YIA TNV TTROAYWYN TNG acpalol¢ Kal
ATTOTEAEOUATIKAG XPNONC TOL TTAPOVTOC CLOTHHATOC. ZUUBOLAEVLOEITE TIC XEIPOVPYIKEG TEXVIKEC HAC OTNV
TormoBeoia www.acumed.net.

ZnUavTikn onueiwon: Ot XEIPOLPYIKEC TEXVIKEC UTTOPEL VA TTEPLEXOLV ONIAVTIKEC TTANEOMOPIES YIa TNV
QO ANELQ.

INUaAvTIKA onueiwon: Ta epyaAsia Kat Ta ERPLTELHATA TOL TTAPOVTOC O c poopilovtal
Va XPNOoLOoTToINB80oLY Ao KATAANNAC EKTTALSEVHEVOLC KAl EEEISIKELUE poLPYOLC OE
TTEPIBANNOV XEIPOLPYIKNG alBovoac voookopelov. Mprmo tn Bspa XELPOLPYOC Ba TTPETTEL
VA €XEL LEAETNOEL KAl KATAVONOEL TANPWE OAEC TIC KaOw a exel evnpep(}aoa oV
aoBevr] yla OTTOIECONTIOTE OXETIKEG IATPLKEC TTAN T OTO TT

TEPIAAUBAVOLEVWV TNG XPNONG, TWV TTEPLOPL Q YlCl mv
ACPAAELQ) KAl TWV TTIBAvVWV stmeuunrwv\uu pareiac.

MNAHPO®OPIEZ AZDAANEIAL ZE MNEPIB @OY ZYNTONIZMOY

MoANG wcpmsuuam mc Acumed £xQ ) oyr] pOG TNV AAEla o€ TTEPIRANNOV ATTEIKOVIONG
HayvNTIKoL cuvToviopoL (MR). Ma g TSpSC q)opl BOU?\SUGE[TS N 8nuocievon pacg
«Acumed Implants in the MR Env ent» ( suu Acumed 0 TTEPIBANNOV ATTEIKOVIONC

LAYVNTIKOL GUVTOVIOUOUL) OTNV TO efcola w atume

AIAPKEIA ZQHZ %
§ \

e HmpoBeon xel eAeyXOEl OSIIPOTIMOTTQL @ouven KEC TTPOKEIEVOL VA SIATMIOTWOEL pid EAGXIOTN
WEPEAUN Slapkela CwNC T %&Enc T0 %&ouuupiou KOKAWV, SIAPKELQ TTOL UTTOPEL Va lval

LIKPOTEPN armod TN AdNC T ka%evot)c Ol TTPAYHATIKEC CLVBNKEG XPHONG EVOEXOUEVWG
EMNEEAloLY TNV w@ lapxsénc ™Te mpodBsonc.

e H &idpkela Cwnc Twy VGAEL& AQTTAWV XPHOEWV erm peddeTal armo Tn XPron, ToV XEPLoUO Kal
v eneepyaoia. Katda n 6[QpK€ TOL EAEYXOU TPV ATTO TNV ATOCTEIPWON, Ba TTPEMEL va AEIOAOYEITE
TA EPYAAELA TTOANATTAWY XPNOEWV WC TTPOC TNV KATAAMNAOTNTA TNC KATACTAONG TOLG. ATTOCTEIPWON

e Ta oTElpA HEPN HITOPOLV VA ELPLTELOOLY EWC TNV NHEPOUNVIA ANENC TTOL LITOSEIKVVETAL OTNV
ETIKETA.

STEIPOTHTA

e Ta EUPLTELHATA KAL TA EPYAAEIQ LITOPEL VA TTAPEXOVTAL EITE OTEIPA EITE 1N OTEPA, OTTWC
LITOSEIKVVETAL OTNV ETIKETAL.

e Ol un OTelpeC BlaTta&elc TpoopllovTal va armooTEpwBoLY TPV Ao TN XPNon.

e Ol SIATAEEIC TTOL AYOPACTNKAV KAl TTAPAAPBNKAV OTEIPEC €XOLV EKTEBEL O A eAaxiotn d6on
aKTIVOBOALAG yaupa 25,0 kGy, TTPOKEIUEVOL Va EMITELYOEL Eva EAAXIOTO £MMTMTES0 SL1ATPANONG
oTelpoTNTAC (00 UE 106,


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
http://www.acumed.net/ifu
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EM®YTEYMATA

YAIKA

To epPUTELHA TNC KEPAANC TNC KEPKIBAG KATAOKELATZETAL ATTO KATEPYACHEVO KPAUA KOBAATIOL-
28xpwpiov-6oALB8alviov (UNS R31537) cbugwva pe to Tpoturmo ASTM F1537.

TO EUPUTELUA TOL OTEAEXOLC KATAOKELAZETAL ATTO KATEPYACHEVO AVOTTTNHEVO KPAUA TITAVIOL-
6alovpiviov-4Bavadiou ELI (EEAIpETIKA XAUNANC TTEPIEKTIKOTNTAC O dlapsoa otolxela) (UNS R56401)
oLUPWVA e To TpoTLTTo ASTM F136.

ria tn XNUKA oLVBECN TWV HETAAMIKWY ELPLTELHATWY TNC Acumed, CULBOVAELOEITE TO EYYPAPO UAG
«Metal Sensitivity Statement» (AfAwon yla TNV evalcdnola oTa HETAAa) otnv Tormodeaia

www.acumed.net/ifu.

A MIA XPHZH
e Ta sp@puTELHATA TTPOOPICOVTAL YIa pia Xpnon uévo o LTTOBEIKVU NV STIKETA.
e Mnv s—:rrqvcxxpr]omonmelrs gUPLTELUATA Wlac xpr] C auTg el va av&noet Toug KIVEVLVOULC

aotoxiag Kal 8lacTavPOVHEVNC EMLOALVONC. Q
ATToppIPTE KABE LN XPNOLOTTOINHEVO EUPUTE rr L EXEL € RUV@E&K N 10TO AVBPWTTOU.

Mnv LTTOBAAETE o€ smeEepyaocia Ta uo)\uou ae UT€U|.1 %

ZHMANTIKH ZHMEIQZH K
MPOKEILEVOL VA €EACPANLCTEL L NG KQL |JC1T pnon 0 XELPOLPYOC TTPETTEL VA lval
161curspwc eEometwusvoq e To% gupuaq, o6ou TNV TOTOBETNON TOL, TA EPYAAEia Kat TN
OULVIOTWEVN XELPOLPYIKN T @' é
Ol PLOIKEC BIACTATELC nepto OV TA LeyEof Touv euuaw)v EmAEETE TOV TUTTO KAl TO HEYEBOC
TOL EUPULTELUATOC TTOL ClVTClTrOKpr TAMRBALTEP natmoac TOL A0BeVOUC YA OTEVH EQAPUOYN
KAl oTaBepr] £6paacn UE EMAPKN L LEr] \
Ta epputebuata dev exouv ox el yla v VTEXOULV TIC KATATTOVIOELC TTOL TTPOKVTTTOLV ATTO TTANPN
POPTION BAPOLE N ATTO q)o PTI MO LTTEPPBOALIKN SpaotnploTnTA.
H akatdAAnAn smioyn n Q?\?\n)\ TevoN NG BIATAENG UMOPEl va avEnost Tnv mMeavotnta
XAAAPWOoNG N HETAKL @
Na cuVBLACETE €Lk vata

Q TAV ALTA TTPOOPICOVTAL YIC TOV &V AOYW OKOTTO.
MPooTATEVETE TA EUPUTELLAT xqpayec KAl EYKOTTEG, WOTE Va cmomapere TLXOV
OLYKEVTPWOELG KATATTOVIOEWY, Ol OTTOIEC HUITOPEL va 08nynooLV og acTtoxida.

MPOAABETE TUXOV AEPWUA TWV [N XPNOLLLOTTOINHEVWY ELLPUTEVUATWV.

TO XPUWHA TWY AVOSIWHEVWY EUPUTELHATWY UITOPEL VA AANAGEEL [LE TNV TTAPOS0 TOL XPOVOL AOYW TNC
srneEepyaotac. AT N aAAayn XPWHATOC 8eV EMNPEACEL TIC UNXAVIKEC IBIOTNTEC TWV ELPLTEVUATWV.


http://www.acumed.net/ifu
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EPrAAEIA

YAIKA

Ta gpyaAela KATAoKELAZOVTAL ATTO TITAVLIO, AVOEEIBWTO XAALBA, AAOLUIVIO, OIALKOVN, Radel kat Ultem
Slapopwy Baduwv.

A NOANATMANAEZ XPHZEIZ kat A MIA XPHZH

Ta gpyalela TpoopldovTal yid TOANATTAEC XPHOELC EKTOC €AV LTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA OTL Elval Yla
Lia xprnon Hovo.

Ta gpyalsla plag xpnong mpoopifovtal va armoppimtovTal LETA amo TN XPNon O evav Hovadiko
a0Bsvi KATA TN SIAPKELA [AC LOVASIKNG sTERBaonc.

Mnv €TavaxenolUOTTOLEITE EPYAAEIA LIAC XPNONC, KABWC ALTO UITopel vasa¥ENesl Toug KIVEVOVOULG
aotoxiag Kal SlacTavPOVHEVNC EMLOALVONC.

Ta gpyalela TTOANATIAWY XPNOEWV TTPOOPICOVTAL ATTOKMELTTIKA YIA XQAGINGE evay LLovadiko acBevn Kal
oe pla povadikn emepBacn, Kat KaToriv araltoLy spfe&pydoia.

Ta gpyaleia TOANATTANC (TTEPLOPLIOUEVNC) XPNONGEXOBY TTEPLORIOUEBYN Sldpkell AwhC. AVTIKATAOTAOTE
AUEOWC orrolodnTmoTte epyaleio mMoANamAwy xoRha€wy sppavifenavemapxki anodoon.

Ta gpyaleia TTOANATIAWY XPNOEWV TTOL [CWQEXOUV EMIUOABVBET LE TTAR@YRYTEC TNG HETASOTIKAG
oTToyywdoug eykepalorabelac (TSE) 6g¢ ey tpermeTa VONTTORANOTALSE seEepyaacia TTPOKEILEVOL
Va ETavaxpnotomon8ouy.

>HMANTIKH ZHMEIQZH

MpootateveTe Ta epyaleia dimo YaPayeg kal eyKoTec, WEPEY A ATTOTPEPETE TUXOV CLYKEVTPUWOELC
KATATTOVAOEWYV, Ol OTTolEC HmOpef Va 0SNW]ooby o QoTaxia.

KovTd 0T0 OnUElo Xxpnong: XkouTTioTe 108§ LTTEPRANABMTEG PLTTOLC ATTO TA EPYAAELA KAl TTPOAGRETE TO
OTEYVWHA TwV akabapaotwy. Elval @§aPeTika SBgKQA0 va LTTORANBOLY o A&LOTIoTN eMegepyaacia Ta
EPYAAEIA PHE AKABAPGCIEC TTOL EIVERNTTEC N TR £XOLV OTEYVWOEL METAPEPETE TA LOAVOHEVA
ePYAAEla yia €MeEepyacia 0go TOSLVATOYYELYOPOTEPA LETA TN XPNON TOLC.

Ao LYeTe TNV TTapateTaByAverTap iz epyaisiwy pe 1wdlo kat ahatovxa diaAduata.

O XEIplopoC Kal N LETA@ROBA TwV ak@BapTwy pyalsiwy MEEMEL va yivovTal e TPOTTO TToL va
QATTOTPETEL TNV EMUHOARVON OTTQLWYTENOTE [N XPNOLLOTTOUEVWY EPYAAEIWV.

EME=EPrAZzIA

ZnUAvVTIKA onUeiwon: To TTPOCWTTIKO TNC SMEEEpYATIAC TIPETTEL va sival €EEISIKELUEVO KAl VA EXEL
TNV KATANNAN ekmaidsvon kal spreipta. Otav epyaleote UE HOAVCHEVEC BLATAEELC, Va
XPNOLUOTTOLEITE ATOUIKO TTPOOTATELTIKO eEOTTAIOUO (PPE).

ZHMANTIKH ZHMEIQZH

EkTEAE(TE QUECWC TA BrUATA EMEEEPYACIAC, WOTE VA TTEPLOPLOTEL N AVATTTLEN UIKPOBIWY Kal va
LLEYIOTOTTOINGEL N ATTOTEASOUATIKOTNTA TNG ATTOOTEIPWONC.
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e EASYETE TA EQPULTELUATA YIA ETIHOALVON LE alpa ) 1oTOVC KAl armopplPTe TA TNV MEPUTTWON AVTH.
Mnv LTTOBAAETE o€ meEepyaocia Ta HOAVOUEVA EUPLTELHATA.

e [1pOAGRETE TN SIABPWON TWV EPYAAEIWV, EAAXIOTOTTOLWVTACG TNV EMAPN TOLE PE SIAADUATA TTOV
TTEPLEXOLV LWBLO, XAWPLO, KABWC KAl XAWPLOLXO VATPELO I AAAC AAATA HETANMNWV.

e [TPOAGBETE TNV KATACTPOPN TNC MPOOTATELTIKAC OTOIRASAC avodiwaonc TwV EPYAAElWV Ao
AAOLUIVIO, ATTOPEVYOVTAC TNV EMAPT] TOLE HE SIOAVATA HE TIHEC pH <4 kal >9, sl8lkdA €AV avTda
TTEPLEXOLV AVOPAKIKO VATPLO N LEPOEEIBIO TOL VATPIOL.

e H emavalapBavopevn smeEepyaoia avoSIWHEVWY LETAANWY UITOPEL VA 08Ny oLl o€ EEBWPLAcHa TWV
XPWHATWY, AAG avTo &gV emMnpedlel Tn Asttovpyla TnC SIATAgNC.

e ATTO(QEVLYETE TOLC KABAPIOTIKOVLE TTAPAYOVTEG TTOU TTEPIEXOLV ANSEDEEC KABWE UTOPOLV Va
TTPOKAAECOLV ATTOSIATAEN KAl TTNEN TWV TTPWTENVWYV (KaBnAwan).

e Ta svILUIKA ATTOPPULITAVTIKA ElVAL TTOAD KATAANAQ YIA TN XAAAPWon TwWV PUTTWV TTPWTEIVIKAC BAonc.

- XpNoloTToLlElTE eVILUIKO ATTOPPULITAVTIKO PE OLEETEPO pH.
- XPNOILOTTOLEITE SIAALLA XAUNAOL AP PLOHOV, TTOL OAC EMITPETTEL VA BAE 8latagn kata
SLAPKELA TOL KABAPIOHOU. KE\

e AKOAOULBEITE TTIOTA TIG 08NYIEC TOL KClTClOKSUClOTI’] aAvVaqQopIKa UE TNV XLCL ™m cpu)\aEr] v
QAVARELEN, TNV TTOLOTNTA TOL VEPOUL, TOV XPOVO eKeeo espuoxp v aVTIKATAoTaon Kat tnv
amoppIPn TWV KABAPIOTIKWY TTAPAYyOVTWV. .

e O 8IATAEELC TTOL (OWC EXOLV ETTIMOALVOEL LIE TT yo £G méi TlKI’]C oY Ywdoug

TE va

smavaxpnotpomotlovvtal. Ot mapoLosg 0d Eepyao@bev SlVG% ANAEG LA TNV
adpavorrolnon Twyv mapayoviwy tng T G aocleg T OKOWElOoU, TIG

KQTSUGUVTr']plec 08NYIEC TNG TTPAKTLIF TOULG (ROLG o0C Yla TOV OWOTO XEIPIOUO Kal
N oWoTh armoppiPn Twv SlATA&e, %lowc @“\WO?\UAUS mapayovteg tng TSE.

D Nspo SiktLov dlavopng: Otav o s‘". leC opL xpn g ob SIKTVLOL BLAVOUNG, AVATPEETE OTO

ov atqv glvat k avova To VEPO TTOL TTAPEXETAL ATTO TIG
mc Bp A UITOPEL va armattnOst smimAgov

e Kpiolpo vepo: Otav ot 0dnyiec opt n xpno uou VEPOU, AvaTpEETE 0TO TTPOTLTTO AAMI
TIR34* To Kplolo vePO EXEL urr$1 usycﬂ\ pyaoia Kal €XEL TTOAD XAUNAN TTEPIEKTIKOTNTA OF
OPYQVIKA Kal avopyava oro ' smrrs OToEtvwv KATw aro 10 EU/mL. To KataAANAo vePO
LTOPEL emiong va rrpoo&o L 8[6[ VLKSC (PAPUAKOTIOLEG, OS €BVIKA TTPOTLTTA KAl OE

VOOOKOUELAKA TTPWTE

* Association for the A ement f@al Instrumentation (AAMI) (XOAAOYOCG yia Tn BeATiwon Twv
latpikwyv Epyaieiwv). Nepo yia VETTEEEPYAOIA IATPOTEXVOAOYIKWV TTpoiovVTwY (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ

1. EKTTAUVETE TA LOAVOUEVA EPYAAEIA KATW ATTO TPEXOVUEVO KPLO VEPO SIKTLOUL SIAVOLNC TTPOKEILEVOL

va HElwBoLV ol adpol Mmpavelakol pLTIOL.

ATTOPPIPTE TUXOV N XPNOLLOTTOINHEVA EPYAAELQ TTOL TTPOOPICOVTAL YIa Hia XPron Hovo.

3. TomoBeTNOTE TA LOALOUEVA EPYAAEIQ O EVCLIIKO SIAALUA* UE TPOTTO WOTE VA EURLBICTOLV TTANPWG
TTPOKEIEVOL VA EAAXIOTOTTOINOEL O PEKATHOC UE SIAALLA.

4. EvepYOrTolNoTE OAA TA KIVOUUEVA HEPN WOTE VA KATACTEL SuVATH N EMAPT TOL ATTOPPULTTAVTIKOU HE
OAEC TIC EMIPAVELEC.

5. Eprmotiote yia 8gka (10) AemTA TOLAGXIOTOV.

N
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6. TplPTe Ta EPYANELQ XPNOLOTTOIWVTAC i BOVPTOA HE HAAAKEC TPIXES, WOTE VA ATTOUAKPLVOOLY OAA
TA 0PATA LITOAE(PLATA. MN XPNOOTTOLEITE AVOEEISWTO XAALBA ] AAAA ATTOEECTIKA LAIKA, KABWC
LTTOPEL VA TTPOKAAECOLV CNHLA OTNV EMIPAVELQ.

- Ormouv slval Suvato, TPIPTE Ta epyalsia evoow sival TTANPWCE ELBLBICHEVA TTPOKEILEVOL VA
eNaXLOTOTTOINBEl O PEKACHOC LE LYPO.

7. Karmola epyaleia HImopel va armattovy i8Ik HETAXEpLoN:

- KaBaplote ta gpyaleia pe OAa ta PEPN xalapwpéeva. Kadaplote ta pyaisia
ATTOCLVAPHOAOYNHEVA, EPOCOV £XOLV OXESIACTEL Yla vVa EgpovTdpovTal.

- XPNOIHOTTONOTE £va TIIOTOAL VEPOU YL VA KATAKADOETE UE TO KABAPLIOTIKO SIAALUA OAEC TICG
SVOKOAEC TTEPLOXEC, OTTWC CLVAPHOTOUEVEC EMIPAVELES, EAATAPLA, OTTEIPECG, ALAOL, TUPAEC OTTEC,
AULACKWOELCG, KOTTTOLOEC OSOVTWOELG KAl EOKAUTTTA HEPN, OLTWC WOTE VA ATTOUAKPLVOOLV LUECW
NG EKTTALONC TLXOV TTAYISELUEVEC AKABAPTIEC.

- Og£0Te 0g ASITOLEYIA TA KIVOLUEVA HEPN KAL TTEPLOTPEYTE (EPOCOV €lval ArTapaitnTo) eVOow
TplBeTE, WOTE va eEA0PAANIOTEL N TPOORACN O OAECG TIC OXIOUEC.

-  KaBaploTe MPOOeKTIKA TA ALAOPOPA HEPN KL TIC SUOKOAEG nsptoxa’&@uomomvmc Lia
BoLPTOA KATAAMNAOL HEYEBOULC.

- YTTOBAAETE MTPOALPETIKA Og LTTEPNXNON YA 10 €w@15 AsmTd Xp OLWVTAC VA (PPETKO
KABAPIOTIKO SIAALUA YIa LTTEPNXOLCG OLBETEP @

KOAOUL LG 08NYIEC TOL KATAOKELAOTH)
TNG CLOKELNG KABAPIOUOUL UE LTTEPNXOLC K 0pPLITAYTIROL. Q

Znuavtikn onpeiwon: O Kabaplopog pe U oug urroév& emé: l@
oTNV EMPAVELQ. V é
8. EKTEAEO0TE LA APXIKN EKTTALON YiA 3 A8 OLAAXLG NOLORRIMVTAC KABAPO, LAAAKO VEPO
8IKTLOL Slavoung pe Beppuokpacia fTowKBTalveTal Bre 25 °C§,§éﬁ °C (77 °F ewg 95 °F) woTte va

ATTOHAKPLVBOLY OAEC Ol eVEEIE UN \ YyOoVTa.

*
€L TLXOV TTPOTEPN {NULA

PN

- Evepyorroiote 6Aa TA KL
- ExkmAbvete pe migon c'J?\ LUACKU. os@ﬁt TOUL TTAOKOUC HNXAVIOHOUC.
9. Edv sEakohovBolv va mapatavduy op@dm’l}\m VOAABETE Ta mponyoLHEvVa Bruata
eneEepyaaiac.
10. EKTEANEOTE WA TENIKT EKTTALON YL @Té TOLAE OV XPNOLUOTTOLWVTAC KPLOWO VEPO WAOTE vVa
EKTOTTIOTOLV TA HETAANKA OTOLYEHQ, KAL Ol AGMHEC TIPOCUIEELC TTOL LITAPXOLV OTO VEPO SIKTLOL
dlavounc. Mn xpnomono@qii:g\ oLX MATA YIA TNV TEAIKN EKTTALON, SLIOTL UITOPEL va

TTAPEUTOSICOLY TNV ATTO anu\ ooTElpwon.
- Evepyorroiote ¢ WVNTA WepPn.

1€
- Awots 161Qirgﬁp ooxn, O, 0UG KAl TUPAEC OTTEC, KABWC KAl O APLOUC KAl APOPWOELC
HETAEL CLVAPOTOLEVW VELWV.
- ExkmAbveTe Toug avAoug TPElC POPEG TOLAAXIOTOV UE pia oLpLyyda (Oykog 1-50 ml).
11. ATTOHAKPUVETE TNV TTEPIOCOELA LYPACIAC ATTO TA EPYAAEIA XPNOLLOTTOIWVTAC £va KaBapo,
ATTOPPOPNTIKO HAVTNAAKL TTOL 88V APVEL XVOLSL.
12. AQNOTE TA €PYAAEL VA OTEYVWOOLY EVTEAWC. TUXOV LYPAGIA UTTOPEL VA ETTNPEEACEL TNV ATTOCTEIPWON
Kl Ol SIATAEEIC UITOPEL VA TTAPAUEVOLY SIABPEYHUEVEC UETA TNV TTEPIOSO OTEYVWHLATOC.

* O N ALTOHATOC KABAPIOHOC EMKLPWONKE UE TN XPNON TOL CUUTTUKVWUEVOL eVIULLIKOU TTapdyovTa
TTPOKATAPKTIKNC EUMTOTIONC KAl KaBaplopoL Prolystica 2X tng STERIS.

2YZKEYH NMAYZHZ - ATTOAYMANZHZ: AYTOMATOINOIHMENOZ KAGAPIZMOZ - ©EPMIKH ANOAYMANZH

ZnpavTikn onpeiwon: O ALTORATOTTOINUEVOC KABAPIOUOC TTPOATTALTEL N ALTOLATO KABAPIOUO. EKTEAElTE
TAVTOTE TPWTA TA TTPONYOLUEVA BAUATA LN ALTOUATOL KABapPIlopov. O AVTOUATOTOINHEVOC KAOAPIOHOC
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TTPOATTAUTEL N ALTOHATO KABAPIOUO. AKOAOLONOCTE EMAKPIBWCE TIC 08NYIEC TOL KATACKELAOTH TNG
OLOKELAC TTAVONG-ATTOALLAVONC.

e YTOBAAETE O< emeepyacia TIC SIATAEELC XPNOLOTTOLWVTAC EVAV TUTTIKO KUKAO TTALONC KAl BEPLLKNG
AMOAVLAVONG O GLOKELN TTALGONC-ATTOAVLAVONG TTOL CLLOPPWVETAL HE Ta TTPoTLTTA EN ISO 15883-1
kat EN ISO 15883-2 1 pue 1oodbvapa eBvika poTura.

e ATTOLAKPUVETE OAA TA EUPLTELHATA EAV TTPOKELTAL VA XPNOLLOTTOINOEl (pdaon Amavonc.

e YTOBAAETE O< emeEepyacia OAOLC TOLE BIOKOLE APOTOL TOLC EXETE APALPETEL ATTO TN BrKnN.

e JULVOEOTE TA AKOAOLOA €PYAAELT OTIC BUPEC £YXLONG I KATALOVIOHOL HLac povadac ehdxlota
EMEUBATIKNC XELPOLPYIKNC (MIS):

- 80-0663 AaBn 06nyouL HE KAOTAVLA, HECAIOL HEYEBOLC
- MS-3200 AvAopOpPOC AaBh 08nyoL yprnyopnce ArmEASLBEPWONC, LEYAANOL HEYEBOLC
e H Bepuikn amoAbuaveon exel EMKLPWOE yia Ag 23.000 (5 Aemtd TovAdxlotov otoug 90 °C).

*H eneESpVQOLo o€ OUOKeun n)xuor]c ATTOAVAVONG ETTIKLPWBNKE yia ﬂ)\npwc €voug 8lokoug e
OAA TA HEPN TOTTOOETNUEVA CWOTA, HE TIG CLVICTWHEVEG AEIOAOYNOELC orr 1BevTal ota mpoTLTTA
EN ISO 15883-1 kat EN ISO 15883-2 e TN XPron TNC CLOKELNC rr?xL')onc—Q vong Reliance Genfore
™G STERIS kat Tou evLUIKOL ATTOPPELITAVTIKOL Prolysti ™e STER

EAEMXOZ MPIN AINMO THN AMOZTEIPQZH & Q Q
e EAEVETE OMTIKA OAEC TIC SlaTdEelc os Kavoviko oI TIoNO y BSBQ[ \8 OTL 0 KABAPIoUOC ATAV

ATTOTEAEOHATIKOC. AWOTE 18lAlTEPN rrpo ) o)\sc OKO)\SQ sq

- YTOBAAETE €K VEOUL O€ €TTEEEP spyco\ 6ev eapa

- AVTIKATAOTAOTE TA €PYAAEl v glvat ov va plOTOUV
e EASYESTE TA EUPLTELHATA KAL T slayt 1 OTNV Q%Davaq TOUC, OTTWC EYKOTTEC, XAPAYEC KAl
PWYLEC. AVTIKATAOTNOTE orr Te B1AT ELAAA
e AEI0NOYNOTE TA EPYAAEIQ WG mv i mTQ T @xpnomonomeouv owOoTA. OE0TE O
AELTOLPYIA OAA TA HEPN KAl TOLC ouv6 UC 1N % LC. AwoTe 1dlaltepn rrpocoxn o€ o6rwouq
HOTEC TPLITAVIWY KAl SBIELPLVTHPE s KCUX[ aAgla TTOL XPNOILOTTOIOLVTAL YIA KOTTA 1) yld TNV
ot

€vOEOoN TWV EUPLTELVHATWV. EKT TeTarmn KA WC TTPOG TN pBopa, TNV AlxunpeoTnTa, TNV
guBLYPANULON KAl TN 61on SAVTIKAT 1@8 OTTOLOSNTIOTE EPYAAEIO Bev AmodiBel OTTWC

TTPOPBAETETAL.
e EAEYETE ONEC TIC KOTT O K|.18C Ké &no ueyeeuvrmo cpaKo
- Eav ua KOHT@%H XN o?xelou EXEL ALPBALVOEL, EXEL OTTAOEL, EXEL PAYIOEL, EXEL ATTOKTIOEL
KUALVEPIKO o1 sxa pcpouea LLE OTTOLOVEATTOTE AANOV TPOTTO, AVTIKATACTIOTE TO

gpyaAsio.
- To mépaopa evoc BapBakepob LPACUATOC TTAVW ATTO TNV AKI UITopsl va Bondnost va
EVTOTTIOTEL TUXOV OTTACLUO 1 PAYLOUAL.

e BeBalwBelte 0TI OAEC Ol ONUAVOELC KAl Ol KAIUAKEG avapopdc slval ELAVAYVWOTEC. AVTIKATAOTNOTE
orroladnmoTe dlata&n pe evdei&elc mou dev sival Suvatov va diaBacTouv.

e EMSI0pOWOTE, QVTIKATACTNOTE /KAl SMAVAAABETE TOV KABAPIOUO TWV EPYANEIWY OTTWE ArTatTelTal
WOTE va SIACPANOCETE TN CWOTH ASITOLEYIA TOLE, TTPOTOL TIPOXWPNOETE OTNV ATTOCTEIPWON.

e HAImavon (UE «yaAAKTWHA EPYAANEIWV») UTTOPEL VA AVENCEL TNV WPEALN Slapkela LwnE TwV
XELPOLPYIKWY EPYAANEIWV. M XPNOIUOTTOLIEITE AMITAVTIKA HE BAON OIAIKOVNC, AASL 1 YPAoO, KABw¢ avtd
LITOPEL VA TTAPEUTTOSIO0LY TNV ATTOCTEIPWON UE ATHO. XPNOIUOTTOINOTE ATTOKAEIOTIKA ATAVTIKO UE
Bdaon 1o vepod TToL TTPoOoPIZOVTAL VI XPNON O XEIPOLPYIKA EPYAAEIA KAL YIA ATTOOTEIPWON UE ATHO.
XPNOLOTTONOTE TO AMIMAVTIKO CUHPWVA HE TIG 08NYIEG TOL KATAoKevaoTh. Edv amalteital apaiwon,
XPNOLLOTTONOTE KPLOLHO VEPO.

e EmavanmAnpwvVeTe TMANPWE TOLC SIOKOULC KAl TIC ECWTEPIKEC BrKEC.
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AMOZTEIPQZH

e EKTEAEOTE TNV ATTOOTEIPWON XPNOILOTTOIWVTAC AVTOKALOTO HE BUVALLKN apalpson agpa
(TpokaTepyacia Kevou).
-  Hamootsipwon e HETATOTIION HECW BapLTNTAC SEV CLVIOTATAL.
- H (umepTaxela) armooTeipwon yia Apeon xpnon 8sv cuvioTATAL.
e OTav AMOOTEIPWVETE TTOAMA OET N TTOMEC SIATAEELG, va BERALWVECTE OTL SEV EXETE LTTEPREL TO OPLO
LEYLOTOUL POPTIOL TOL KAIBAVOL ATTOCTEIPWONC.
e Mn OTOIBATCETE TOLC TTEPIEKTEC, KABWC AVTO UITOPEL VA EUTTOSIOEL TN SlelcdLON TOL ATHOL Kal va
QVAOTEIAEL TO OTEYVWHA.
e AVATPEETE OTIC 0BNYIEC TOL KATACKELAOTH TOL KAIBAVOL ATTOCTEIPWONC KAl SIAacPANOTE TN OWOTN
gykatdotaon, Baduovopnon, Xpnon Kat cuvexIOPEevVn cuvTnENoN.
e Ta ATTOOTEIPWHEVA TTPOIOVTA TTPETTEL VA APVOVTAL VA KPLWOOLY O BEPU rrepleMovroc afol\V;
aro T xpnon. AuTO EMITPEMEL TOV AP AN XEIPLIOKO TOLC KAl ATTOTPETTE % OKVWON.
e AKOAOULBEITE TIC TPEXOVLOEC KATELOLVTNPLEC OBNYIEC Bé?\rlomc TTpClKTl KAGS0UL OTTWC TO

mpoturto ANSI/AAMI ST79:2017*
* Association for the Advancement of Medical Instrumg@ AAMI & 0G Y In,Bertiwon twv
ot atpo KCll

latpikwv EpyaAeiwy). ZOVOTTTIKOC 08NYyOG yia TNV pwon ¥ CO\Lon OTEPOTNTAG

OE £YKATAOTAOCELG LYEIOVOULIKAC nepleq)\qmc Co nsive @ to stea |I|zat|on and sterility

assurance in health care facilities). AAMI ST7 Imgto

e YTOV AKOAOLBOO TTivaKka napouom(o%t ENAXIOTEG pqus exouv EMKLPWOE* yla TNV
EMITELEN eVOC arrattouusvou € taocpa o) TSlp SAL ) TNC TAENG tov 10°° yia to

obOoTNHA.

ZNHAVTIKN CNUEWWON @
- Oumapduerpol cmoorsipwor]c (Matgyko a(é% yla SLATAEELC TTOL €XOLV KAOAPIOTEL
oLUPWVA LE TIC TAPOLOEC OEMAEC Kal €iv EAWC OTEYVEC.
- Ol TTapAUETPOL ATTOCTELP tvat sy@sc LLOVOV OTavV Ol SIATAEEIC €lval TOTTOBETNIEVEC
OWOTA OTIC BrKEC cpu ne Ing A% € TOLG KWBLKOLC €l80LC TTOL avaypAPpoOVTal OTOV
Tivaka. \

MapdpeTpot KABAVGL ATTOCTEIPWONG E ATHO HE TTPOKATEPYACIA KEVOU

ApBpol TTpoiovTog BAKNG Bdon: TR-0003
PUAAENG: Karrdkt 8nkng: TR-0002
Zuvenkn": TUALYHEVO
Osppokpaocia €kBsonc: 132°C

Xpovog £kBsong: 25 Aemta

Xpoévog Enpavong: 50 Aemrtd
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AlavoIKTEG avatopikng Kepalng kepkidag (TR-BRAOG, TR-BRAO7, TR-BRAO0S, TR-BRA09, TR-BRA10)

MapdpeTpot KABAVOL ATTOCTEIPWONG E ATHO HE TTPOKATEPYACIA KEVOU

Storage Case Part Numbers: | Kahadi Aesculap

Zuvenkn'" TUALYLEVO
OspuoKpaocia kBsong: 132°C
PHOKP ne: 4 \emtd
14 1A . 1340C
Xpovog ekBeong: 3 nertd
Xpovog Enpavong: 30 Aertd

Kwdkol idoug Onkwv Bdon: 80-2
PULAAENG ANVoswv ARH: Kardaki en

@—2001

3570, 6039

Kwdkol gidoug Bnkwv
PULAAENG AVoswv ARH 2:

Tuvenkn™:

Ocsppokpaocia Kat Xpov
€kOsonc:

OsppoKpaocia Kal Xpovog
€kBesongx:

Xpovog Enpavong:

TOALYHQ av&r' WOoNG Kal AoImd TTAPEAKOUEVA TTOL va €ival KATAANAQ Yl TIC
ocuvioTwyMtal oTIG TTapoVLOEC 0BNYIEC KAl COUPWVA UE TOLG EBVIKOLC vaowououc
[-76 TIU Beola www.acumed.net/ifu yla TNV armooTEPWOoN OE AKAUTTTOLC TTEPIEKTEG

' Xpnolyoroleite OUOKSUCIO[
TAPAUETPOLCE TWV KUK
AVATPEETE OTO £yy
anooTelpwong Aescu

2 Q1 8latdEelc sival cupBatéc pe €kBeoh 18 Aemtwy otouc 134 °C.

* H armooTelpwon EMKLPWONKE UE TN XPNon Tou KABAVOL ATTOOTEIPWONC LE TTPOKATEPYAOIA KEVOL AMSCOo
3023 Vacamatic tnc STERIS kal to mepttOAypa evog BApatoc KimGuard KC600.

EAErXOX META THN AMNOZTEIPQZH

e Mn (ULAACOETE KAl LN XPNOLUOTTOLEITE TIC OTEIPEC SIATAEEIC €AV SEV £XOLV OTEYVWOEL
- Huypaoia suvosl TNV EMBIWOoN UIKPOOPYAVICHUWV.
- Huypaocia mou TTapapEVEL 0TaA TTPOIOVTA TTOL BPIOKOVTAL EVTOC TTEPITUALYUATOC N TTEPIEKTN HETA
TNV ArMooTEIpWON Ba UmopoLos va SIaKLVBEVOEL TOV OTEIPO PPAYLO.
-  Houypaola Urmopsl va SIaBpwosl Ta HETAMA Kal VA ApBAVVEL TIC AXUNPES AKLEC.
e EAEVETE TOV OTEIPO PPAYLO Y VEEIEEIC CNIAC. M1 XPNOOTIOLEITE TO TTPOTIOV €AV O OTEIPOC PPAYHOC
Exel BlaKLBELOEL
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2YNOHKEZ ®YAA=HZ

OYAAZH SYIKEYAZMENOY MPOIONTOX

e TaTPOIOVTA TTPETTEL VA (PULAACCOVTAL UTTO EAEYXOUEVEC CLUVONKEC E TPOTTO TTOL EAAXIOTOTTOLEL TNV
meavoTNTa EMPOALYVONC COUPWVA UE TO TTPOTLTTO ANSI/AAMI ST79:2017. AvaTp£ETe OTIC 08NYIEG
XPNONG TOU KATAOKELAOT TOL TTEPITUALYLATOG N TOL AKAUTTTOL TTEPLEKTN ATTOOTEIPWONG YA Ta
OpLa OXETIKA UE TOV XPOVO PUAAENC TOL OTEIPOL TTPOIOVTOC KAl TIC ATTAITACELC PLAAENC OOV
apopa TN Bspuokpacta Kal TNV bypaaia.

®OYAAZH XTEIPOY MPOIONTOX

e To OTElPO TTPOIOV TTPETMEL VA pLAACOETAL O Beppokpacia mepIRBarovTo (B9577°F 1 15-25°C) kat
VA TTPOOTATEVLETAL ATTO AUECO NAIAKO P wC, MBAABEIC opyaviopoLg KatWnAn vypaoia.
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Mwoodplo CUUBOAWY

Z0puBoAo Mepiypapn EN ISO 152231
SUUBOULAELBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nYieg xpnong (elFU) otnv TomoBeaia 543
i scamednet/ifu www.acumed.net/ifu o
A Mpoooxn 5.4.4
STERILE| R ATTOCTEIPWHEVO UE XPHON aKTIVoRoAIag 5.2.4
T0oTnUa SUTAoL OTEIPOL PPAYHOL 5.2.12

Mn oteipo ‘\&0 527

Huepopnvia ARENG ®\> 5.1.4

AplBLOC KaTAAOYoL e . Q‘ 5.1.6
N/
LOT Kw&wog maptidag V Q ) %\ 515
O\ .r\\ ¢

EC |REP | | EEovoodotnuevog avtrmpoo pwraikn Evwon 5.1.2

]l

M D IaTPOTEXVOAOYIKO npﬂ % & 577

.' o
KataokeLaoTAg & \io 5.11
Huegpounvia KClTClGKEUF]C ® 513

o]
]
My enavanoorel QQ 526
@
®

£ 2
Mnv enavaw'rotetrs K 542
) ()

Mn XPNOIOTIOIEITE €AV NYgLOKELAGIA £XEL LTTOOTEL NG KAl CUIPBOLAELOEITE TIG
08NYIEG XPNONG/KN XPNOWOTTOLEITE EQV TO CLOTNHA CTEIPOL PPAYHOL TOUL TTIPOIOVTOG N 5.2.8
I CLOKELAOIA TOL EXEL BLIAKLBELOEL

Mpoooxn: H Opoomovéiakn vopoBeaoia Twv H.M.A. Tieplopill TNV TTWANON AVTAG T
Rx Only P XN p nvou plopiel TN non ng g

, L . . . U.S. 21 CFR 801.109
OULOKELNG OE L[ATPO N KATOTIV EVIOANG LATPOU.

- To oTtavpoOvNuUa Eival EUMOPIKO onua Katatedsy tng Acumed. Mmopel va spgavidstat Hovo Tou 1 padl Be tnv
. emwvupia Acumed.

ano Tov aplOud avayvwplong ToL SIAKOWWUEVOL (POPEA TTIOL £ival LITELOLVOC yia TNV AElOAdYNCN TNG

c € SAunavon cuppdppwong CE, apBpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H orjpaveon CE propsi va cuvodeLeTal
OLUHOPPWONG.
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Instructions for use

Anatomic Radial Head System, Anatomic Radial Head Solutions, Anatomic Radial
Head Solutions 2

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

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

DESCRIPTION

Acumed Anatomic Radial Head implants and instruments are designed to replace the articular surface of
the radial head.

INDICATIONS FOR USE %
The Acumed Anatomic Radial Head System, Anatomic ead S
Solutions 2 and accessories are designed specifically for (B Repla
degenerative or post-traumatic disabilities presenting(p crep‘t@
humeral and/or proximal radio-ulnar joint w tructio /or sub
conservative treatment, (2) Pr|mary replacen‘@ fr

ac
after radial head resection, (4) Revision f,

The implant is intended to be press %

CONTRAINDICATIONS $ 5@
e Active or latent infection $ \@»
e Sepsis @
n

e Insufficient quantity or qual

e, oste 0sis

e Soft tissue or material sens ,&
e Patients who are unAHm { ollowing post-operative care instructions

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e Thetreatment or implant may fail, including sudden failure, as a result of:
- Loose fixation and/or loosening
- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failure is more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

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

e Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report
damaged packaging to your distributor or Acumed.

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

e Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label.

e Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous
stresses.

e Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and geometries that
cannot be restored once the instrument has been consumed.

e Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect Qsterilization

e Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this %{ sely affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting in ents, and @ devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelihes,« overn ulations f’or the proper
handling and disposal of sharps. @ E &

ADVERSE EFFECTS @

Possible adverse effects include: @
e Pain, discomfort, or abnormal s nerve t|ss da age, necrosis of bone or tissue, bone
resorption, or inadequate he the pr ce of a nt or due to surgical trauma.
e Implant fracture due to exce ctivity roL ged | ing upon the device, incomplete healing, or
excessive force exerted on the implan g insertfg~kmplant migration and/or loosening may occur.
e Metal sensitivity, histological, allerg@advers n body reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our do “Metal S Itivity Statement” at www.acumed.net/ifu.

SUMMARY OF SAFETY AND xAL PE@ANCE (SSCP)

The SSCP for the implants e ob from the European dataset on medical devices (Eudamed) at
https://ec.europa. eu/too dame he following search term: 0806378BUDI1S6.

Note: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Acumed and the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

SURGICAL TECHNIQUE

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

Important: Surgical techniques may contain important safety information.


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

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

MRI SAFETY INFORMATION

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

LIFETIME

e The prosthesis has been tested at standardized condi to establi \ﬁmimum service life of 1
million cycles, which may be shorter than the life o ent. A@ se CO@OHS may affect the

service life of the prosthesis.
e Multiple-use instruments have a lifetime that d by us Bandﬁ@d processing. Assess
multiple-use instruments for fitness during t pr ster|l|z mspect%
e Sterile parts may be implanted up to th xpl dicate e label.
STERILITY @Z A
e |mplants and instruments m ovid S @'stenl n-sterile as indicated on the label.

e Non-sterile devices are intend - o be st z&d be
e Devices purchased and received st& re eﬁ a minimum dose of 25.0 kGy gamma radiation

to obtain a minimum sterility asﬁ evel of
0\ Q

MATERIALS

e The radial head implant is manufactured from wrought cobalt-28chromium-6molybdenum alloy (UNS
R31537) per ASTM F1537.

e The stem implant is manufactured from wrought annealed titanium-6aluminum-4vanadium ELI (extra
low interstitial) alloy (UNS R56401) per ASTM F136.

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

SINGLE USE

e Implants are intended for single use only, as indicated on the label.
e Do not reuse single use implants as this may increase the risks of failure and cross-contamination.
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e Dispose of any unused implant that is contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.

IMPORTANT

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

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

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

e Improper selection or improper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

e Only combine implants when they are intended for that purpose.

e Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentratigvvhich canresultin
failure.

e Prevent unused implants from becoming soiled.

0\
e The color of anodized implants may change over time@o process@wis color change does not
Q QO
L 4

*

affect the mechanical properties of the implants. &

MATERIALS @
) Q‘» Q

The instruments are manufacture rious g oftita%&stamless steel, aluminum, silicone,

Radel, and Ultem.
adel, an em $ A \@
MULTIPLE USE and SINGLE USE E$ \@'

e Instruments are intended for m use ur@ identified on the label for single use only.

e Single use instruments are*jffdended t osed after use on a single patient during a single
procedure. . %

e Do not reuse single US\ umen %this may increase the risks of failure and cross-contamination.

e Multiple use instru are o%@nded for use on a single patient and a single procedure before
requiring processing.

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

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

IMPORTANT

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

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

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

PROCESSING

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

IMPORTANT

Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maX|m|ze the effectiveness of
sterilization.

Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of the ‘\*@ found. Do not process
contaminated implants. \

Prevent instrument corrosion by minimizing contact olutions c ng jodine, chlorine, and

saline or other metal salts. & Q .
Prevent damage to the protective anodization | ovaluming instrume Qavoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they cofitaih sodiun @ bonaté@ @ﬂum hydroxide.
Repeated processing of anodized metals \joes not affect the function
of the device.

Avoid cleaning agents contammg al
Enzymatic detergents are well s

- Use a neutral pH enzymati nt.

- Use a low foaming solut|o allow visi ili@“he during cleaning.
Closely follow the manufacturé mstrés’for th s@y storage, mixing, water quality, exposure
time, temperature, replacement, and posal of ¢ g agents.

Devices potentially contaminated fransmiss pongiform encephalopathy (TSE) agents shall not

be processed or reused. These ssing i ctions are not suitable for inactivation of TSE agents.

Observe hospital procedu xac ice s, and/or government regulations for the proper
w pote C contaminated with TSE agents.

handling and d|sposa|
Utility water: Refer to |R34* en mstructed to use utility water. Utility water is typically
&e!%u

an denat and coagulate proteins (fixation).
tein- bas%&ontammahon.

municipal or tap w may addmonal treatment to be suitable for use.

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

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

MANUAL CLEANING

1.

N

Rinse the contaminated instruments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.

Dispose of any used instruments intended for single use only.

Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize
the spraying of solution.

Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
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o

Soak for a minimum of ten (10) minutes.

6. Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasives as these may damage the surface.

- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.

7. Some instruments may require special consideration:

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

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

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

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

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

Important: Any previous surface damage may increase due to ult cleamng
8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes usm ft, utili er in the temperature range of
25°Cto 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of nat|on leanin ent.

- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechagisis. \O
9. Repeat the previous processing steps if‘%%s'due @13 pre@
Ot

10. Perform a final rinse for at least 1 minut critic téer to d|®ae minerals and other impurities

g
found in utility water. Do not use sa tions f@ | rinsin
disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts

- Pay particular attention an Iat&os blmd@%as well as hinges and joints between
S W|th

use they may interfere with

mating surfaces.
- Rinse cannulations at least thre ge (volume 1-50ml).
11. Remove excess moisture from th ments a clean, absorbent, non-shedding wipe.
12. Allow the instruments to thoro@ dry. A 0| ure may affect sterilization and devices may remain
wet after the drying penog

*Manual cleaning was vaIiQa@smg STE@Iysnca 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

WASHER - DISINFECTC$JTOM LEANING - THERMAL DISINFECTION

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

e Process the devices using a standard washing and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
compliant with EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 or equivalent national standards.
e Remove all implants if a lubrication phase will be used.
e Process all trays removed from the case.
e Attach the following instruments to the minimally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:
- 80-0663 Medium Ratcheting Driver Handle
- MS-3200 Large Cannulated Quick Release Driver Handle
e Thermal disinfection has been validated* for an Ag > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).
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* Washer-disinfector processing was validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recommended evaluations as listed in EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer-Disinfector and STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

STERILIZATION o

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

- Re-process an instrument that is not clean.

- Replace an instrument that cannot be cleaned.
Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace

any device that is affected. Q

Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connectmg 3] sms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cu mplant insertion.
Critically assess them for wear, sharpness, stralghtnes nd corrosio lace any instrument that
does not perform as intended.

Inspect all cutting edges under magnification. Q
- Replace an instrument if a cutting edge i%hipped ked, roll therwise deformed.

- Running a cotton cloth over the edge ma dete ing a king.
Verify the legibility of all markings and r scales ce an e that is unreadable.
Repair, replace, and/or repeat the cleaai mstru as nee ensure proper operation before

proceeding with sterilization.
Lubrication (“instrument milk™) ase th
based lubricants, oil, or grea
Iubrlcant intended for use on

surgical instruments. Do not use silicone-
sterilization. Only use a water-based
eam sterilization. Use the lubricant as

Perform sterilization ysi moval (prevacuum) autoclave.

- Gravity displace & ster| I|ﬁvs not recommended.
- Immediate use ) ste nis not recommended.

Ensure the sterilizer’'s maximum |0ad limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.

Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.

Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and

ongoing maintenance.

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

safe handling and preventing condensation.

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

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

The following table shows the minimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10 for the system.
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- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned per these instructions

and are thoroughly dry.

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

Anatomic Radial Head System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part
Numbers:

Base: TR-0003
Case Lid: TR-0002

Condition™:

Wrapped

Exposure Temperature:

270°F (132°C)

Exposure Time:

25 minutes

Dry Time:

50 minutes ‘

Condition™:

Exposure TemperatureM
Time:

Dry Time: ‘%,

~

Exposure Temperature and \
Time2%

Q‘O vs\O&



@ Instructions for use English (non-U.S.) — EN / PAGE 55

Anatomic Radial Head Solutions, Anatomic Radial Head Solutions 2:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

ARH Solutions Storage Case | Base: 80-2000

Part Numbers: Case Lid: 80-2001

Base: 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040, 80-4041,
80-4042, 80-4043

Case Lid: 80-3641, 80-4068

ARH Solutions 2 Storage
Case Part Numbers:

Condition™ Wrapped

Exposure Temperature and 270°F (132°C)

Time: 4 minutes

Exposure Temperature and 273°F (134°C) 0

Time2% 3 minutes R 5\
\s

Dry Time: 30 minutes y \

' Use sterilization packaging/wrap and other accessories ap o) t rthec @meters recommended in these
instructions and in accordance with national regulations to KGI 76 at -acume ‘fL?for sterilization in
Aesculap® rigid sterilization containers. O

2 The devices are compatible with exposure for 18 nute 134°C.

* Sterilization was validated using a STERIS 02 ® ic Prev@n sterilizer and KimGuard

KC600 One-Step wrap.

POST-STERILIZATION INSPECTI @ \'

e Do not store or use sterile de n‘the ﬁot dr
- Moisture supports the surviva oorga
- Moisture remaining on wrap contar%ducts after sterilization could compromise the
sterile barrier.
- Moisture can corrode d dull edges.
e Inspect the sterile barrier \i S of . Do not use the product if the sterile barrier has been
compromised. \%
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STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF PACKAGED PRODUCT

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

temperature and humidity.

STORAGE OF STERILE PRODUCT

e Sterile product should be stored at room temperature (59-77°F or 15-25°C) éqd protected from direct
sunlight, pests, and high humidity.
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Symbols Glossary

Symbol Description EN ISO 15223-1
ey Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543
A Caution 544
STERILE| R Sterilized using irradiation 5.2.4
© Double sterile barrier system 5.2.12
A N

Non-sterile 0\&0 527
g Use-by date ®\> 514

.
REF Catalogue number % Q 5.1.6
b .

LOT Batch code 5.1.5

EC |REP | | Authorized representative in @ L i 5.1.2
MD Medical device r\ % 5.7.7
V .' r~4
“ Manufacturer \ \ 511
I W
& Date of manufacture ! \ 513
- .
I J
Do not resterilize® \ Q 5.2.6
AN \
@ Do not re—ux\ K 54.2
)
P N4
Do not use if package is @d@maged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised -
Rx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

-}- The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marking of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identification number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Instrucciones de uso

Sistema de cabeza de radio anatdmica, Soluciones de cabeza de radio anatomica,
Soluciones de cabeza de radio anatdmica 2

ES Estas instrucciones estdn destinadas al cirujano quirdrgico y a los profesionales sanitarios de

apoyo. Las instrucciones ES estan destinadas a los usuarios de los paises de habla hispana.

DESCRIPCION

Los implantes y los instrumentos de cabeza de radio anatémica Acumed se han diseﬁado para sustituir la

superficie articular de la cabeza de radio.

INDICACIONES DE USO
El sistema de cabeza de radio anatomica Acumed, Ias;%G es de de radiQ apatomica y las
soluciones de cabeza de radio anatémica 2 y los ac rios se ha do e ifitamente para:

(1) Sustitucién de la cabeza del radio debido a incapagitation de atlva o umatica que presenta
dolor, crujidos y reduccion del movimiento entre o y eI h roy/o e%&rticulacio’n radio-ulnar,
ademas de: destruccion y/o subluxacion de | enC|a al iento conservador, (2)
Sustitucion primaria después de una fra cabe rad| cuelas sintomaticas después de
la extirpacion de la cabeza del rad|o on de@el frac e una artoplastia de la cabeza del
radio.

La prétesis estd indicada para aJ a pgm ed@"@@ fijacion cementada.
CONTRAINDICACIONES $

e Infeccion activa o Iatente $

e Sepsis Q

e |nsuficiente cantidad o.c@ de hu 5\9 teoporosis

e Sensibilidad de Ios% ando e los materiales

e Pacientes que no quiéren o no@n seguir las instrucciones de cuidados postoperatorios

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Advertencia:

e FEltratamiento o implante puede fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:
- Fijacion floja y/o aflojamiento
- Tension, incluye tensioén por flexion inadecuada del implante durante la cirugia
- Concentraciones de tensién
- Latensién de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
e Elfracaso es mas probable si el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
unioén, la falta de unién o la cicatrizacién incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
las instrucciones de cuidados postoperatorios.
e Un traumatismo quirlrgico o la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en
los tejidos blandos.
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e Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, o un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los
tejidos.

e Losimplantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatoémicas en las
imagenes radiogréficas.

Precaucion:

e |osimplantesy los instrumentos estan destinados Unicamente al uso profesional por un médico
autorizado.

e No utilice ni vuelva a esterilizar un implante provisto en un envase estéril si el envase se ha dafiado. La
esterilidad puede estar comprometida y la limpieza del implante puede ser incierta. Notifique a su
distribuidor o a Acumed que el envase esta dafiado.

e No serecomienda mezclar componentes de implantes de fabricantes distintospor motivos de tipo
metallrgico, mecanico y funcional. ‘sx

e No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consult N} igueta del dispositivo.

e No reutilice los instrumentos quirlrgicos de un solo usge El instrument% e fallar repentinamente

como resultado de tensiones previas. @

e No reafile las brocas ni los escariadores, ya que e di ositivo@en dim ianes y geometrias
criticas que no se pueden restaurar una vez g instrumentdsea cons

¢ No utilice métodos de desinfeccién qufmica% oS resj quimic den afectar a la

esterilizacion por vapor.

e No bloquee los orificios de la caja o las jas, POr€] lo co &Jetas, ya que esto puede afectar
negativamente a la penetracién del % a la esteriizacion. f@

e Los tornillos, fijaciones, agujas er iés, ifStrumentostde corte y dispositivos similares
pueden ser punzantes. Obser, j elgw'as, las directrices de practica y/o las

regulaciones gubernamental @ ra elg@j’ la eli n adecuada de los objetos punzantes.

EFECTOS ADVERSOS E$ \%

Los posibles efectos adversos inclu : @

e Dolor, malestar o sensaci Y s&horma Qﬁo en los nervios o en los tejidos blandos, necrosis del
hueso o del tejido, re % del hges curacién inadecuada por la presencia de un implante o
debido a un traumatis bxuiru i

e Fractura del implante debido ag ctividad excesiva, una carga prolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizacion incompleta o una fuetza excesiva ejercida sobre el implante durante la insercion. Puede
producirse la migracion y/o el aflojamiento del implante.

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

TECNICA QUIRURGICA

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

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


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/

@ Instrucciones de uso Espanol — ES / PAGE 60

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

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirdrgicas, ya que
estdn sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado para
solicitar cualquier informacion adicional.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA

Se ha evaluado la seguridad de muchos implantes Acumed en el entorno de R ﬁfulte nuestra
publicaciéon «Acumed Implants in the MRI Environment» (Implantes Acumed rno de RM)
www.acumed.net/ifu para obtener mas informacion. \\

pueden afectar a la vida (til de la préte S
e Los instrumentos de uso multiple tl e se ve 3 a por el uso, la manipulacién y

el procesamiento. Evalle la adec e los in | ntos d rios usos durante la inspeccion
anterior a la esterilizacion.

e | 0s componentes estériles p plantar sta la f%a de caducidad indicada en la etiqueta.

<
ESTERILIDAD $ \®\'

e Los implantes e instrumentos p@w suminjstyarse estériles o no estériles, segln se indique en la
etiqueta. @
e |os dispositivos no ester@ en est arse antes de su uso.
eC|b| ses erlles se expusieron a una dosis minima de radiacién gamma

e |os dispositivos ad
de 25,0 kGy para e er un n@ mo de garantia de esterilidad de 10°®.
IMPLANTES

MATERIALES

VIDA UTIL Q.
e La protesis se ha probado en condiciones esta ri das pa table @vida atil minima de 1
millén de ciclos, que puede ser mas corta la a del nte Las@mciones de uso reales
|da

e Elimplante de la cabeza radial esta fabricado con una aleacion forjada de cobalto-28 cromo-6
molibdeno (UNS R31537) segln la norma ASTM F1537.

e Elimplante de vastago estéa fabricado con una aleacion de forja recocida ELI (intersticiales extra bajos)
de titanio-6 aluminio-4 vanadio (UNS R56401) segln la norma ASTM F136.

e Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracién de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net/ifu para conocer la composicién guimica de los implantes de metal Acumed.
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UN SOLO USO

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

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

e Deshdgase de cualquier implante no utilizado que esté contaminado con sangre o tejidos humanos. No
procese un implante contaminado.

IMPORTANTE

e Para un uso seguroy efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con el implante, los
meétodos de aplicacion, los instrumentos y la técnica quirlrgica recomendada.

e |as dimensiones fisioldgicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tipo y el tamafio del
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseg na,adaptacion minuciosa
y una insercion firme con un soporte adecuado.

e |osimplantes no estan disefiados para soportar las tensiones de un p \\npleto O una carga, o una
actividad excesiva.

e | aseleccién o laimplantaciéon inadecuada del d|s iti uede ar la pgsihilidad de
aflojamiento o migracion

e Solo se pueden combinar los implantes cuando dest a ese?

e Proteja los implantes contra arafiazos y aduras para concen nes de tensién que pueden

provocar un fallo.

n el t|e deb|do al procesamiento. Este
icas d |mplantes

MATERIALES \ \Q

Los instrumentos se fabri @vanos& de titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona, Radel y
Ultem. s\o

e Losinstrumentos estan diseflados para utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la
etiqueta para un solo uso.

e Los instrumentos de un solo uso deberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante
un solo procedimiento.

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

e |osinstrumentos de varios usos estan diseflados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
solo procedimiento antes de tener que procesarse.

e Losinstrumentos de varios usos (limitado) tienen una vida Util limitada. Reemplace inmediatamente los
instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el adecuado.

VARIOS USOS y UN SOLO USO
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Los instrumentos de varios usos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
espongiforme transmisible (EET) no se procesardn para su reutilizacion.

IMPORTANTE

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

Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evite que la suciedad
se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particularmente dificiles de
procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su procesamiento lo antes
posible después de su uso.

Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo y la solucion salina.

Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contaminacion de los

implantes no utilizados.

PROCESAMIENTO

Q\°
N
y experiencia

4
- .
Importante: El personal encargado del procesa%o deb Q la forﬁ\@
idual (E ép

Pl rabaje con dispositivos

4

adecuadas. Use el equipo de proteccion i ado cu
contaminados. (6
@

_ 0‘
IMPORTANTE @ C) \A

eficacia de la esterilizacion. ¢ \5

Inspeccione los implantes para dete la"con n por sangre o tejido y deséchelos cuando los
encuentre. No procese los implant ntamina :

Evite la corrosién de los instru minim do el contacto con soluciones que contengan yodo,
cloroy sales salinas u otrasNe's m

Realice de inmediato los pas proc§i& paragi el crecimiento microbiano y maximizar la

etd|ieds"
Evite dafios en la capa,pr, ra de a@cién de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con p @ 9, especialmente si contienen carbonato de sodio o hidréoxido de sodio.
El procesamiento r&&do del ales anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan,
pero esto no afecta a la funciér& dispositivo.
Evite los agentes de limpieza que contengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
proteinas (fijacion).
Los detergentes enzimaticos son muy adecuados para disminuir la contaminacion basada en proteinas.
- Use un detergente enzimatico de pH neutro.
- Use una solucidon de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del agua, tiempo de exposicién, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de
limpieza.
Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme
transmisible (EET) no se procesaran ni reutilizardn. Estas instrucciones de procesamiento no son
adecuadas para la inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las
pautas de practica y/o las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminaciéon adecuados de
los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de EET.
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e Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua
corriente es tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para
poder utilizarse.

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

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el avance de la
instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPIEZA MANUAL

superficial.
2. Deshagase de todo instrumento usado destinado a u
3. Cologue los instrumentos contaminados en una sol

sumergidos para minimizar la pulverizacién de la

L 4
4. Accione todas las partes méviles para permiti%e eterg@&e en Qto con todas las
.. <
superficies. \6

Remoje durante un minimo de diez (10) W @
6. Frote los instrumentos con un cepillo d las suay, a elimi &o 0s los restos visibles. No
utilice acero inoxidable u otros abraé y& que pu dafiar @Jerﬂcie.
- Cuando sea posible, frote @ ento@ o esté Imente sumergidos para minimizar
eri

la pulverizacién de fluido \
@derac'c@pecial:

7. Algunos instrumentos pued runa
- Limpie los instrumentos todoéjcompo aflojados. Limpie los instrumentos

desmontados si estan disefiados ser d ados.

- Utilice un chorro de agua par. la soluﬁgﬂ%e limpieza entre en las areas dificiles, como las
s, bobi , cahulaciones, agujeros ciegos, ranuras, dientes

ra limpi ’z’suciedad atrapada.

1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para rgcs@contammacién

olo uso.
zimatic sta que estén completamente

an

superficies de contacto, r

cortantes y partes fle‘

xibles
- Manipule las partes &os y gir ségln sea necesario) mientras se frota para asegurar que
todas las ranur cce

sibles.
- Limpie cuidados te | séﬁonentes canulados y las zonas dificiles con un cepillo del
tamafio apropiad®.
ul

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

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

8. Realice un enjuague inicial durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un
rango de temperatura de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion
y agente de limpieza.
- Accione todos los componentes moviles.
- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.
9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.
10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el
enjuague final porque pueden interferir con la desinfeccion y la esterilizacion.
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- Accione todos los componentes moviles.
- Preste especial atencion a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bisagras y juntas
entre las superficies de contacto.
- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).
11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no se
deshaga.
12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la esterilizacion y
los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

* La limpieza manual fue validada con la solucion de prelavado y limpiador enzimatico Prolystica 2X de
STERIS.

LAVADORA - DESINFECTADORA: LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERMICA

Importante: La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Realice 5|em @pasos de limpieza
manual anteriores en primer lugar. La limpieza automatica requiere una limpi x anual. Siga las
instrucciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora e;pmtamente

e Procese los dispositivos mediante un ciclo de lava fecci ica estdndar en una lavadora-
desinfectadora que cumpla con las normas EN | 83-1y EN | @?mas nacionales
equivalentes. . O

e Retire todos los implantes si se va a utilizar de lu

e Procese todas las bandejas extraidas d \e

e Conecte los siguientes mstrumento or de mlma@w invasiva (CMI) o a los puertos
de irrigacion:

- 80-0663 Mango de destor rlnqu t dlanox
- MS-3200 Mango de de or can de libe rapida grande

e | a desinfeccidn térmica ha si I|dad raun A > (al menos 5 minutos a 90 °C).

* El procesamiento de la lavadora-desinf a fue O para bandejas completamente cargadas con
todos los componentes colocados ad ament evaluaciones recomendadas segun la lista de EN

ISO 15883-1y EN ISO 15883-2 usa soluo |mp|eza desinfeccién Reliance Genfore de STERIS y

el detergente enzimatico Proy&

INSPECCION PREVIA A LA Q?ILIZ

e |nspeccione visualmente todos @lgposmvos bajo iluminacién normal para asegurarse de que la

limpieza fue efectiva. Preste mucha atencién a todas las areas problematicas.
- Reprocese un instrumento que no esta limpio.
- Reemplace un instrumento que no se puede limpiar.

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

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

e |nspeccione todos los bordes de corte con aumento.

- Reemplace un instrumento si un borde cortante esta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de alguna manera.
- Pasar un trapo de algoddn por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.
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Verifique la legibilidad de todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo
que sea ilegible.

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

La lubricacion («leche para instrumentos») puede aumentar la vida (til de los instrumentos quirdrgicos.
No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferiran con la esterilizacion por
vapor. Utilice Unicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y con esterilizacion por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use
agua critica si se requiere dilucién.

Llene completamente las bandejas del sistema y los carros.

ESTERILIZACION

* Association for the Advanceme
instrumentacién médica). Guia
instalaciones de atencién médica. (
health care facilities). AAMI ST79: 201

Realice la esterilizacion con un autoclave de extraccion de aire dindmica (

- No serecomienda la esterilizacion mediante desplazamiento por g \g
- No se recomienda la esterilizacion de uso inmediato (flash). X

Aseglrese de que no se exceda el limite de carga m el esteril r cuando se esterilicen varios

juegos o dispositivos. 9
No apile los contenedores, ya que esto podria igipgdirMa pen acic del v

e’inhibir la desecacion
Consulte las instrucciones del fabrlcante del est€rilizador y rese la instalacién, la
enfn@g;peratura ambiente. De esta

2017

l) (Asociacién para el avance de la
apor y garantia de esterilidad en
team sterilization and sterility assurance in

2Cical Ins®e i
stlva de'este |||zaC|
g ive gU|

gton

La siguiente tabla muestra,| @etr @wos validados* para alcanzar un nivel de garantia de
esterilidad requerido de &.& el si %

Importante:

- Los pardmetros esten&@w solo son validos para los dispositivos que se hayan limpiado
segun estas instrucciones y &stén completamente secos.

- Los parametros de esterilizacion solo son validos cuando los dispositivos estan debidamente
alojados en los nimeros de referencia de la caja de almacenamiento Acumed identificados en el
cuadro.
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Sistema de cabeza de radio anatdmica:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio ‘

Nidmeros de referencia de Base: TR-0003

la caja de almacenamiento: | Tapa de caja: TR-0002
Estado”: Envuelto

Tempgrg:cura de 132°C

exposicion:

Tiempo de exposicién: 25 minutos

Tiempo de secado: 50 minutos

Numeros de referencia de la
caja de almacenamiento:

. QG/D 6’ \O

Estado™:

Temperatura de exposicion:

Tiempo de exposicién:m

-
Tiempo de secado:

la caja de almac€namien
de soluciones ARH:

)ase: 80-2000

Tapa de caja: 80-2001

Numeros de referencia de
la caja de almacenamiento
de soluciones ARH 2:

Base: 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040, 80-4041,
80-4042, 80-4043
Tapa de caja: 80-3641, 80-4068

Estado”: Envuelto
Temperatura y tiempo de 132°C
exposicioén: 4 minutos
Temperatura y tiempo de 134°C
exposicion?: 3 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos

-BRA0O9, TR-BRA10)
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! Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacién y otros accesorios apropiados para los pardmetros del ciclo recomendados
en estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones nacionales. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la
esterilizacion en los contenedores rigidos de esterilizacion Aesculap®.

2 Los dispositivos son compatibles con la exposicién durante 18 minutos a 134 °C.

* La esterilizacion fue validada con un esterilizador de prevacio STERIS Amsco 3023 Vacamatic y envoltorio
KimGuard KC600 One-Step.

INSPECCION POST-ESTERILIZACION

¢ No almacene ni utilice dispositivos estériles si no estan secos.
- La humedad favorece la supervivencia de los microorganismos.
- La humedad que queda en los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacion
podria comprometer la barrera estéril.
- La humedad puede corroer el metal y desafilar los bordes afilados. , ‘Q
e |nspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de dafios. No utilic }g ucto si la barrera estéril
ha sido comprometida é\,

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO ENVA‘ @ é

e Los articulos deben almacen ndicio ntrolada manera que se minimice la
posibilidad de contaminac »- ANSI&S T79: Consulte el IFU del fabricante del
contenedor rigido o el en io de esterilizacion p ocer los limites de tiempo de
almacenamiento del producte esterl reqws almacenamiento en cuanto a temperatura y

humedad.

ALMACENAMIENTO DEL PROD@TERIL @

e FEl producto estéril de@wacen& mperatura ambiente (59-77 'F 0 15-25 'C) y protegerse de
a

la luz solar dwec@g oSy OEE nimales, y alto nivel de humedad.
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion EN ISO 152231
ey Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543
A Precaucion 5.4.4
STERILE| R Esterilizado por irradiacion 5.2.4
Sistema de doble barrera estéril 5.2.12
A N

No estéril ‘\&0 5.2.7

Fecha de caducidad ®\> 514

.
Numero de catdlogo Q 5.1.6
b’ Y ('\

\>4
LOT Cédigo de lote f'\V ‘{\\ P \ 515

5.1.2

]l

EC |REP Representante autorizado en

MD Dispositivo sanita rior\ % O’ 5.7.7

O X
Fabricante \ 511
BN
s
Fecha de fabricacién ® \ 513

)
ad R\RIPS
@
®

No reut@\‘c K 542

d N4
No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar las instrucciones de uso/no utilizar si el

sistema de barrera estéril del producto o su embalaje estd comprometido

528

Rx Only Precaucion: La ley federql Qe EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a la venta US. 21 CFR 801109
por o por orden de un médico.
-}- La reticula es una marca registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.
Marcado CE de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
c € acompafiado del nimero de identificacion del organismo notificado responsable de la evaluacién de la

conformidad.
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Kayttoohjeet

Anatominen Varttinaluujarjestelma, Anatomiset Varttinaluuratkaisut, Anatomiset
Varttindluuratkaisut 2

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna oleville

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

KUVAUS

Acumed Anatomiset Varttindluuimplantit ja -instrumentit on tarkoitettu varttindluun artikulaarisen pinnan

KAYTTOAIHEET
Acumed Anatominen Varttindluujarjestelma, Anatomis aluur

Varttinaluuratkaisut 2 valineistdineen on tarkoitettu £rityis stl n uun k
a|he klpua

degeneratiivisissa tai postraumaattisissa vammoiss

vahentymista radiohumeraali- ja/tai proksimaa '%@r dlouln |ve|ess a konservatiiviselle
hoidolle resistentti nivelen destruktioja/tai st tio, ( aariko n vdrttindluun murtuman
jalkeen, (3) symptomaattisiin oireisiin var resekt ja keen Zlépaonmstuneen varttinaluun

artroplastian jalkeiseen tarkistukseen,
semen g'gky

Proteesi on tarkoitettu itsekiilautu

VASTA-AIHEET \
e Aktiivinen tai piileva infektio.
e Sepsis. @

e |uun riittamaton maara tai osteoq&
e Pehmytkudos- tai maten rkk

e Potilaat, jotka ovat,ha |a ta@emattoma noudattamaan leikkauksen jélkeisid hoito-ohjeita.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
Varoitus:

e Hoito tai implantointi voi epdonnistua, akillinen epdonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:
- 10ysa kiinnitys ja/tai [6ystyminen.
- rasitus, mukaan lukien implantin sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
rasitus.
- rasituskeskittymat.
- painosta, kuormituksesta tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.

e Epdonnistuminen on todennakdisempadad, jos implanttiin kohdistuu lisakuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinnikasvamattomuuden (nonunion) tai epdtaydellisen paranemisen vuoksi.
Epaonnistuminen on todennakdisempad, jos potilas ei noudata leikkauksen jdlkeista hoitoa koskevia
ohjeita.

e |eikkaustrauma tai implantin Iasndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.
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e Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihed luukudos tai virheellinen tai kayttotarkoituksen
vastainen kaytto voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
vaaran.

e |Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estdd anatomisten rakenteiden ndkymisen rontgenkuvissa.

Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen lagdkareiden ammattikayttoon.

o Ald kayté tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttamatta ole puhdas. lImoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjdlle tai Acumedille.

e FErivalmistajien implanttikomponenttien yhdistelemistd ei suositella metalliteknisista, mekaanisista ja
toiminnallisista syista.

o Ald kaytd steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kayttopéaiva laitteen
etiketista. N 6

o Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite v\' isesti vikaantua

aiempien kuormitusten vuoksi. \
e Ald teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat j %triset m t ovat olennaisen tarkeita eika
niitd voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti& tty. Q
e Ald kaytd kemiallisia desinfiointimenetelmia, si miadlliset jg at voivat
e Ala peitd kotelon tai alustojen reikia esimer% oilla, s@ oiva%

ttaa hoyrysterilointiin.
hoyryn sisdanpaasya ja

sterilointia.
e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, hijerit lei vat ins ntit ja vastaavat laitteet voivat
olla teravia. Noudata sairaalan men%apoja, praktiikkaohjeit i kansallisia sdadoksia teravien
itta

osien asianmukaisesta késittely% . tt"mis@. \
HAITTAVAIKUTUKSET O

Mahdollisia haittavaikutuksia: $
taa’kipua, epamukavuutta, poikkeavia tuntemuksia,

e |mplantin lasn&olo tai Ieikkaustra$ voi aih
hermo- tai pehmytkudoquuth'a, un tai sen nekroosia, luun resorptiota tai implantin
puutteellista paranemista. \

e Liiallinen aktiivisuus, Ig %aen ko

i:tS?a pitkittynyt kuormitus, epataydellinen paraneminen tai
implantin asettamisgn {yhteydessa tty liiallinen voima voivat johtaa implantin murtumiseen.
Seurauksena voi olla implantin Migeegatio ja/tai irtoaminen.

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

KIRURGISET MENETELMAT

Acumed tarjoaa yhden tai useampia kirurgisia menetelmid, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja
tehokasta kayttod. Tutustu kirurgisiin menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

Tarkedaa: kirurgiset menetelmat voivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.
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Tarkeaa: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja
patevien kirurgien kayttoon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen
kirurgin tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
|daketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeistd (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

Tutustu kayttoohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiin versioihin, silld ne voivat muuttua.
Pyyda lisatietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Monien Acumed-implanttien turvallisuus on arvioitu magneettikuvausymparistossa. Lisatietoja on
julkaisussamme "Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit
magneettikuvausympadristossa), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed. net$

KAYTTOIKA \‘\
e Proteesi on testattu standardoiduissa olosuhteissa, joi§sgsen kayttoé\& maadritetty vahintdaan
miljoona syklid, mika voi olla lyhyempi kuin potHaa& . Tode ttoolesufteet voivat vaikuttaa

proteesin kayttoikaan.
e Monikdyttdisten instrumenttien kayttoika rnppu 3 osta elysta ,@| monikayttoisten
instrumenttien soveltuvuus sterilointia ed kast aikana,
e Steriilit osat voidaan implantoida et|ket| S tettu@elsee paivaan asti.
STERIILIYS

tuotteen etiketissa.

e Implantit ja instrumentit voidim'ttgk ernla@%pasternlema tamad tieto ilmoitetaan

e Epasteriilit laitteet on tarkoitettu sterifQitaviksi ttoa.
e Steriilind hankitut ja vastaanotetut et on kas vahintaan 25,0 kGy:n gammasateilyannoksella,
jotta steriiliyden luotettavuusar on saat@ Wahintaan 10,

NN

*

MATERIAALIT

e Varttindluuimplantti on valmistettu taotusta koboltti-28kromi-emolybdeeni-seoksesta (UNS R31537)
ASTM F1537 standardin mukaisesti.

e Varsi-implantti on valmistettu taotusta ja hehkutetusta titaani-6alumiini-4vanadiini-ELI (extra low
interstitial) -seoksesta (UNS R56401) ASTM F136 standardin mukaisesti.

o Lisatietoja Acumed-metalli-implanttien kemiallisesta koostumuksesta 10ytyy tiedostosta Metal
Sensitivity Statement (metalliyliherkkyyslausunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.
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KERTAKAYTTOINEN

Implantit on tarkoitettu vain kertakayttoon, kuten etiketisséa ilmoitetaan.

Ala kdyta kertakayttoisia implantteja uudelleen, silld tdmé voi lisdta hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

Havita kaikki kdyttamattomat implantit, jotka ovat kontaminoituneet inmisen veresté tai kudoksesta. Al
kasittele kontaminoitunutta implanttia.

TARKEAA

Turvallinen ja tehokas kaytto edellyttaa, etta kirurgi on perehtynyt perusteellisesti implanttiin, sen
asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

Fysiologiset mitat rajoittavat implanttikokoja. Valitse implanttityyppi ja -koko, joka parhaiten vastaa
potilaan vaatimuksia, jotta se mukautuu tiiviisti ja istuu paikalleen riittavan evgsti.
Implantteja ei ole suunniteltu kestamdaan tayden painon, kuormituksen t '%@ n aktiivisuuden
aiheuttamia rasituksia. 3\

Vaarin valittu tai implantoitu laite saattaa lisata wtoarr%tal migraa xahdolllsuutta

Yhdista implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhz& Q

Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasigskeskittymie seks e voivat aiheuttaa
toimintahairiota. @

Esta kayttamattomien implanttien likaant -- a

Anodisoitujen implanttien vari voi muutt‘n myot@celyn v@ ama varimuutos ei vaikuta

implanttien mekaanisiin ominaisuuk

0

Ultemin laaduista.

MATERIAALIT ®
Instrumentit on valmistettu usegs}&ta nin, 5@@ ttoman teraksen, alumiinin, silikonin, Radelin ja

UUDELLEENKAYTTO J%TAKA

Instrumentit on tarkoitettu kaytettavak5| useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,
ettd ne ovat vain kertakayttoisid.

Kertakayttoiset instrumentit on havitettdva sen jalkeen, kun niitd on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.

Ala kdyta kertakayttoisia instrumentteja uudelleen, silla tdmé voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

Useammin kuin kerran kdytettavat instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdessa
toimenpiteessd, minkad jalkeen ne on kasiteltava.

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

Mikali uudelleenkédytettava instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sita ei saa kasitella uudelleenkdyttoa varten.
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TARKEAA

Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silla ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahairiota.

Pian kayton jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ala anna lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kdsittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kdsiteltavaksi mahdollisimman pian kayton
jélkeen.

Valta instrumentin pitkaaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattomat implantit eivat padse
kontaminoitumaan.

Tarkedaa: Kasittelysta vastaavalla henkilékunnalla o) o vafasian n kOU|UtUSJa
asianmukaista kokemusta. Kaytd asianmukaisia n onsuo n ka5|t

kontaminoituneita laitteita. O

‘\

TARKEAA

Suorita kasittelytoimenpiteet viip |krob|t)@7rajom ; si ja steriloinnin tehokkuuden

maksimoimiseksi.

Tarkista implantit veri- tai ku aminaati raltaJ a ne, mikali havaitset kontaminaatiota.
Ala kasittele kontaminoituneita.s plant&

Estd instrumenttien ruostuminen mini lla ko &Jodv kloori- ja keittosuolaliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin.

Estd alumiinisten instrumenttier@disoidu erroksen vaurioituminen valttamalla kosketusta < 4
pH:n ja>9 pH:n liuoksiin, gr% i @avat natriumkarbonaattia tai natriumhydroksidia.

jos
Anodisoitujen metallien to kasﬂt&@alheuttaa varien haalistumista, mutta tdama ei vaikuta
laitteen toimintaan.

Valta aldehydia sisalta Nuhd t |ta, koska ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiineja
(fiksaatio).

Entsymaattiset puhdistusaineet soveltuvat hyvin proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kayta pH-arvoltaan neutraalia entsymaattista puhdistusainetta.

- Kayta vahan vaahtoutuvaa liuosta, jotta nakyvyys laitteeseen sailyy puhdistamisen aikana.

Noudata tarkasti valmistajan ohjeita puhdistusaineiden turvallisuudesta, sdilytyksestd, sekoittamisesta,
veden laadusta, altistusajasta, lampdtilasta, vaihtamisesta ja havittamisesta.

Mikali laite on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, sita ei saa kasitella tai kdyttaad uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
sdadoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
ja havittamisesta.

Kayttovesi: Katso lisdtietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdan kayttamaan kayttovetta.
Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vetta tai vesijohtovetta, mutta se voi edellyttaa lisakasittelya.
Kriittinen vesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdaan kayttamaan kriittista
vetta. Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus on erittain
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alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan maaritelld myods kansallisissa
farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

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

KASINPUHDISTUS

1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttdveden alla, jotta runsas
pintakontaminaatio vahenee.
2. Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.
3. Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, etta ne ovat kokonaan
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.
4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine pdasee kosketuksiin k@pintojen kanssa.
5. Liota vahintaan kymmenen (10) minuuttia.
6. Poista kaikki nakyva lika hankaamalla mstrumentteja pehmealla harja \a kayta ruostumatonta
terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat @taa pmta
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokon ttuna, estet dsisi roiskumaan
mahdollisimman vahan. @

7. Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erltylst |ota
- Puhdista instrumentit kaikki osat irro Puhd| trume@rettuma jos niiden osat on
tarkoitettu irrotettaviksi. @ \1
padsee avnn in, kuten vastinpintoihin,

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdi S
jousiin, keloihin, kanyyle|h|iq m amatth |k||n u |e|kkaavun hampaisiin ja joustaviin
el

osiin, ja niihin jaanyt lika h tuu p
- Liikuttele liikkuvia osia @ﬁ—nukaar@ta samalla kun puhdistat, jotta paaset

e (tarp
kdsiksi kaikkiin rak0|h| .
- Puhdista kanyloidut osatJa haas kat Isesti sopivan kokoisella harjalla.

- Vaihtoehtoisesti voit kasitell: mentt\ ianelld 10-15 minuuttia kayttamalla tuoretta, pH-
neutraalia ultraaampuhdmt@osta N ata ultradanipuhdistuslaitteen ja -pesuaineen
valmistajan ohjeita

Tarkeaa: Mahdolhs mat pl urlot voivat lisdantya ultraganipuhdistuksen seurauksena.
8. Huuhtele ensin vahm mlnu kayttamalla puhdasta, pehmeada 25-35 °C:n (77-95 °F:n)
lampodista kayttove jotta ka& ntaminaatio- ja puhdistusainejaljet poistuvat.
- Liikuttele kaikkia liikuteltavia osia.

- Huuhtele kanyylit ja monimutkaiset mekanismit.

9. Toista edelliset késittelyvaiheet, jos ndkyvia jaamia on viela jéljella.

10. Huuhtele viimeiseksi kriittisella vedella 1 minuutin ajan, jotta kayttovedestad jaaneet mineraalit ja muut
epapuhtaudet poistuvat. Ala kdytd viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja sterilointia.

- Liikuttele kaikkia liikkuvia osia.

- Kiinnita erityista huomiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
oleviin saranoihin ja liitoksiin.

- Huuhtele kanyylit vahintaan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).

11. Poista instrumenteista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.

12. Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.



° Kayttoohjeet Suomi — FI / PAGE 75

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

PESU - JA DESINFIOINTILAITE: AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Tarkeaa: Automaattinen puhdistus edellyttdd kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edelld esitetyt
kasinpuhdistuksen vaiheet. Automaattinen puhdistus edellyttdd kdsinpuhdistusta. Noudata tasmallisesti
pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.

o Kasittele laitteet pesu- ja lampddesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa
standardeja EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.
e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voiteluvaiheen.
e Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta.
e Kiinnita seuraavat instrumentit mini-invasiivisen kirurgian injektori- tai huuhteludjjtantiin:
- 80-0663 keskikokoisen raikkataltan kahva. . @
- MS-3200 suuren kanyloidun pikavapautustaltan kahva. \
°C:ssa).

e Lampodesinfiointi on validoitu* Ag-arvolla > 3 000 (vahjftddn 5 minuu

* Pesu- ja desinfiointilaitekdsittely on validoitu kayttama en las alustoj ,jo’ihin kaikki osat

sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kaytettiin s da ien E O H883-1 ja@éo 15883-2 mukaisia

suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance Genfor -ja des ﬁtllalte@entsymaattista STERIS
Prolystica 2X -puhdistusainetta.

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS % §

e Varmista puhdistuksen tehok |stama kl Ialt sHmamaaralsestl normaalissa
valaistuksessa. Kiinnita erltylb iota a| haast paikkoihin.
e

- Kasittele instrumentti u en, jo & oIe

- Vaihda instrumentti, jota ei voi taa.
rimde@n nirhaumien, naarmujen tai halkeamien, varalta.

e Tarkista implantit ja instrumentit pi
n to%@arkista, ettad kaikki osat ja liitosmekanismit toimivat.
e

Vaihda laite, mikali havaitset naitas
e Arvioi instrumenttien asiany ai

Kiinnita erityista huomiot ||n o} iin ja kalvimiin sekd instrumentteihin, joita kaytetaan
leikkaamiseen tai imp{d settam ark|sta ne huolellisesti kulumisen, teravyyden, suoruuden ja
ruostumisen varalt Na kaj &&umenut jotka eivdt toimi tarkoitetulla tavalla.
e Tarkasta kaikki leikkuufeunat s nettuna.
- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna on tylsa, kolhiintunut, haljennut, pyoristynyt tai muutoin
vaantynyt.

- Kolhujen ja halkeamien havaitsemisessa voi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.
e Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole
luettavissa.
e Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toista instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,
ettd ne toimivat oikein ennen kuin aloitat steriloinnin.
e Voitelu ("instrumenttimaito”) voi pidentaa kirurgisten instrumenttien kayttoikas. Ald kayta
silikonipohjaisia voiteluaineita, dljyd tai rasvaa, silla ne haittaavat hoyrysterilointia. Kayta vain
vesipohjaisia voiteluaineita, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja
soveltuvat hoyrysterilointiin. Kdyta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetta,
jos laimennus on tarpeen.
Tayta jarjestelman alustat ja kotelot tayteen.
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STERILOINTI

e Steriloi kayttamalld dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjioautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, ettd sterilointilaitteen enimmadiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
e Ald pinoa astioita paallekkain, silla se voi estad hoyryn padsyn niihin ja haitata kuivumista.
e Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
jatkuva huolto.
e Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenlampaoisiksi ennen kéasittelya. Talla taataan turvallinen
kasittely ja estetdaan kosteuden tiivistyminen.
e Noudata tamanhetkisia alan parhaita kdytdntoja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Lééketi‘e@n instrumentaation
edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistagis@en hoitolaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in hea é@e facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

e Seuraavassa taulukossa esitetaan validoidut* @vaspara@& joilla s@aamarjestelmalle

vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 10,
Tarkeaa:

- Sterilointiparametrit pétevét v ISIIﬂ J puth@nanden ohjeiden mukaisesti ja
jotka ovat taysin kuivia.

- Sterilointiparametrit pat
joiden osanumerot on

, kun I@. on su 0|ke|n Acumed-sdilytyskoteloihin,
etty taulukoss€a

Anatominen Varttindluujarjestelma: \
Es"ynj|ohoyry¢+erilaattor|n parametrit
Sailytyskotelon osien \ ‘ AI_oOO3
numerot: G\ &Q’ kansi: TR-0002
N\
Ehto™: X\ &aarltty

~
Altistuslampétila: 132 C

Altistusaika: 25 minuuttia

Kuivausaika: 50 minuuttia
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Anatomiset varttindluun avartimet (TR-BRAO6, TR-BRAO7, TR-BRAOS, TR-BRA09, TR-BRA10)

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Sailytyskotelon osien Aesculap-kori

numerot:
Ehto™: Kaaritty

. TP - 132°C
Altistuslampétila ja -aika: 4 minuuttia

134°C

Alti lamoétila ia -aika:

tistuslampatila ja -aika 3 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia

Anatomisten
varttindluuratkaisujen
sdilytyskoteloiden
osanumerot:

Anatomisten
varttindluuratkaisujen 2 <

sdilytyskoteloiden
osanumerot:

Ehto":

N
17*0 \"4
Altistuslampétila ja -aika:&&1 .C \

B '§ 1343
Altistuslampétila Ja@g : x

R \\v §1| uttia
Kuivausaika“ minuuttia

TKayta sterilointipakkausta/—kéérettﬁuita lisavarusteita, jotka soveltuvat ndissa ohjeissa suositeltuihin
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten maaraysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtavaa
sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla osoitteessa www.acumed.net/ifu.

2 Laitteet soveltuvat altistettavaksi 18 minuutin ajan 134 °C:ssa.

* Sterilointi validoitiin kayttamalla STERIS Amsco 3023 Vacamatic -esityhjiosterilaattoria ja KimGuard
KC600 One-Step -kaaretta.

TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN

e Ald varastoi tai kayta steriileja laitteita, jos ne eivéat ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjaantia.
- Steriloinnin jalkeen kaarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.
- Kosteus voi syovyttaa metallia ja tylsistaa teravia reunoja.


http://www.acumed.net/ifu
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e Tarkista steriili estojérjestelma vaurioiden varalta. Ala kdyta tuotetta, jos steriili estojarjestelméa on
vaarantunut.

SAILYTYSOLOSUHTEET

PAKATUN TUOTTEEN SAILYTTAMINEN

e Tuotteita on sailytettdva valvotuissa olosuhteissa siten, ettd kontaminaation mahdollisuus on
standardin ANSI/AAMI ST79: 2017 mukaisesti mahdollisimman pieni. Katso valmistajan
kayttoohjeista sterilointikdareesta tai jaykasta sailiosta steriilin tuotteen sailytysaika sekad
lampotilaan ja kosteuteen liittyvat sdilytysolosuhdevaatimukset.

STERIILIN TUOTTEEN SAILYTTAMINEN

e Steriili tuote on sdilytettédva huoneenlammossa (15-25 °C tai 59-77 %) ja Suojattava suoralta
auringonvalolta, tuholaisilta ja korkealta kosteudel#g.



° Kayttoohjeet Suomi — FI / PAGE 79

Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 152231
ey Tutustu séhkaisiin kayttoohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543
A Huomio 5.4.4
STERILE| R Steriloitu s&teilyttamalla 5.2.4
© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma 5.2.12
A N

Epésteriili ‘\&0 5.2.7
g Viimeinen kayttopaiva z\\ 5.1.4
.
REF Luettelonumero e 5.1.6
.

LOT Erékoodi f'\V ‘{@ ‘%\\J 515
\} Q\ 5.1.2

EC |REP | | Valtuutettu edustaja Euroopa

M D Ladkinnéllinen laite % G’ 577
V .' r~4
Valmistaja Q \ 5.11
I W
& Valmistuspdiva \ 513
- .

) ~ \ Y,

Ala steriloi uudellé\\ Q 5.2.6

RENER
@ Als kayts u&% K 5.4.2
)
Ala kayta, jos pakkaus ofyaurioitunut, ja katso kdyttoohjeet / Ala kaytd, jos tuotteen 528
steriili estojarjestelma tai sen pakkaus on vaarantunut -
Rx Only Hlﬂor}‘llp: lec.i.yfvaltamnlnttova|t|ola|n mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai US. 21 CFR 801109

laakarin maarayksesta.

- Tahtdinkuvio on Acumedin rekisterdity tavaramerkki. Sitd voidaan kayttda yksindan tai Acumed-nimen

. yhteydessa.

vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.

c € CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintdan voidaan liittaa



http://www.acumed.net/ifu

@ Francais — FR / PAGE 80

Mode d’emploi

Systeme de téte radiale anatomique, Solutions pour téte radiale anatomique,
Solutions 2 pour téte radiale anatomique

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant I'intervention et aux professionnels de

FR santé qui I'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux utilisateurs des pays
francophones.

DESCRIPTION

Les instruments et implants pour tétes radiales anatomiques Acumed sont congus pour le remplacement de

la surface articulaire de la téte radiale. ‘\
\\

INDICATIONS D’UTILISATION
Le systeme de téte radiale anatomique, les solutions p&j adiale miquegt les solutions 2 pour
téte radiale anatomique et les accessoires Acumed t 1)'le remplacement de

concus specia) ment pe
la téte radiale dans les cas de |ésions dégénérativesséu st—tra:; @ gues a?/s Qo uleur, crépitation et perte

de mobilité au niveau de I'articulation radio—hu%xal? t/ou radig-inaire p ale avec : destruction et/ou
subluxation de I'articulation, résistance au tr t consgfyateur, (2) 1€

o

lacement primaire apres
fracture de la téte radiale, (3) le traiteme 'quelles tomati apres résection de la téte radiale,
(4) la révision aprés I’échec d’'une arth stie de la diale. &

ss-fit) %wentée.
CONTRE-INDICATIONS $ \6.\

e |nfection active ou latente $
e Septicémie

e Quantité ou qualité osseudal fﬂsanwoporose
e Sensibilité des tissus @ des maté

e |Les patients qui neé as 0 euvent pas suivre les instructions de soins postopératoires

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

La prothese est destinée a étre fixg pacti

Avertissement :

e |etraitement ou I'implant peut échouer, y compris de maniere soudaine, en raison de:
- Fixation lache et/ou descellement
- Tensions, y compris tensions dues a une flexion inappropriée de I'implant pendant I’'opération
- Accumulation de tensions
- Tensions liées a une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive
e Un échec est plus probable si I'implant subit des charges accrues en raison d’une consolidation
retardée, d’une absence de consolidation ou d’une cicatrisation incomplete. Un échec est plus
probable si le patient ne suit pas les instructions de soins postopératoires.
e Un traumatisme chirurgical ou la présence d’un implant peuvent entrainer des Iésions des nerfs ou des
tissus mous.
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e La casse ou 'endommagement d’un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se
produire lorsqu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une
densité osseuse élevée, en cas d’utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.

e |esimplants peuvent provoquer une distorsion d’image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.

Précaution :

e |esimplants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par un médecin
agréé.

e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dans un emballage stérile si 'emballage a été
endommagé. La stérilité peut étre compromise et la propreté de I'implant peut ne plus étre garantie.
Signaler tout emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed.

e Des considérations métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles déconseilleble mélange de

composants implantaires de fabricants différents. . s&

e Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reb&\ a I’étiquette du
dispositif. \

e Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usa que. L’instr@nt peut soudainement
présenter des dysfonctionnements du fait des ten érieureQ .

e Ne pas réaff(iter les forets ou les alésoirs car ¢ ispositifs omes dimengi et des géométries
critiques qui ne peuvent étre restaurées un fo%trum é. ’\

e Ne pas utiliser des méthodes de désinfecti jmique résidu %mques peuvent affecter la
stérilisation a la vapeur. {

e Ne pas boucher les trous dans le cofir es plate par e@avec des étiquettes, car cela
pourrait réduire la pénétration -@» uretn Arilisation.

e Lesvis, les clous, les broches @&k hner, | =guides struments de coupe et autres
dispositifs similaires peuven @ rancha ts.’ spect@rocédures hospitalieres, les directives
cliniques et/ou les réglementatf®ns go@mentahﬁ' r la manipulation et la mise au rebut
appropriées des objets tranchants. @

EFFETS INDESIRABLES N \'$ Q
Les effets indésirables posﬁb@omprenn&b

e Douleur, géne ou s@bﬂs anor; & |[ésions des nerfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des
tissus, résorption osselse ou ¢ tion insuffisante due a la présence d’un implant ou a un
traumatisme chirurgical.

e Fracture de I'implant due a une activité excessive, a une charge exercée de maniere prolongée sur le
dispositif, @ une cicatrisation incompléte ou a une force excessive exercée sur I'implant pendant son
insertion. Il peut se produire une migration et/ou un descellement de I'implant.

e Sensibilité aux métaux, réaction histologique, allergique ou a un corps étranger résultant de
'implantation d’'une matériau étranger. Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement
(Déclaration de sensibilité aux métaux) » a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu.

TECHNIQUE CHIRURGICALE

Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace
de ce systeme. Consulter nos techniques chirurgicales sur www.acumed.net.
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Important : les techniques chirurgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
sécurité.

Important : les instruments et les implants de ce systeme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens diiment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’'un hépital. Avant le
traitement, il est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de
communiquer au patient toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris
I'utilisation, les limites, les risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables
du traitement proposé.

Consulter les versions les plus récentes du mode d’emploi et des techniques chirurgicales car elles
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout complément
d’information.

l « \

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D’UNE |

De nombreux implants Acumed ont été évalués pour Ieur rlte dans u rormement IRM. Pour plus
d’informations, consulter notre publication « Acumed I n the ironm (‘mplants Acumed
dans un environnement IRM) » sur www.acumed. neMu

DUREE DE VIE

e |aprothese a été testée dans des co rma e pouret \ne durée de vie minimale de 1
million de cycles, ce qui peut etre infeé r a Ia lo e du p es conditions d’utilisation réelles
peuvent avoir une incidence sur .‘

e vi proth

e lesinstruments a usage mul wune duée vie g nd de leur utilisation, de leur
manipulation et de leur traite . Evalu |tud ruments a usage multiple lors de
I'inspection avant sterilization.

e |es éléments stériles peuvent étg@ntesw@ date de péremption indiquée sur I'étiquette.

STERILITE o\ \QZ

e Lesimplants et lesin \ ts peuv xe fournis stériles ou non stériles, comme indiqué sur
I’étiquette.

e |es dispositifs non sterites sonsx és a étre stérilisés avant utilisation.

e |es dispositifs achetés et recus stériles ont été exposés a une dose minimale de 25,0 kGy de
rayonnement gamma pour garantir un niveau d’assurance de stérilité minimum de 10°.

IMPLANTS

MATERIAUX

e [’implant pour téte radiale est fabriqué a partir d’'un alliage corroyé a base de cobalt 28, de chrome 6 et
de molybdeéne (Co28Cr6Mo) (UNS R31537) selon la norme ASTM F1537.

e L’implant de la tige est fabriqué a partir d’'un alliage de corroyage recuit ELI (matiere d’alliage interstitiel
ultra Iéger) de titane 6, d’aluminium 4 et de vanadium (Ti6Al4Va) (UNS R56401) selon la norme ASTM
F136.
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Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
I’adresse suivante : www.acumed.net/ifu pour connaltre la composition chimique des implants
métalliques Acumed.

USAGE UNIQUE

Les implants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur I'étiquette.

Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
contamination croisée.

Mettre au rebut tout implant non utilisé et contaminé par du sang ou des tissus humains. Ne pas traiter
un implant contaminé.

IMPORTANT

Pour une utilisation slre et efficace, le chirurgien doit étre bien famhanse&\@mplant les méthodes
d’utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recommandée.

Les dimensions physiologiques imposent la taille des Iants Ch0|s e et la taille d’'implant qui
correspondent le mieux aux contraintes liées au a o r gara bonne adaptation et une
assise ferme avec un support adéquat.

Les implants ne sont pas congus pour résister @nsmns d@mds ou (@Qplem ) ou d’'une

activité excessive.

Une mauvaise sélection ou une |mp|ant rrecte posmf @augmenter la possibilité de
descellement ou de migration. K

Combiner uniqguement les implants | ‘ils sont a cet§

Protéger les implants contre les et Ies e t iter 'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur defa||| %

Protéger les implants non utl ontre | SQ |IIuresQn

La couleur des implants anodisés peu er ave ps en raison de leur traitement. Ce
changement de couleur n’affecte p propr caniques des implants.

MATERIAUX \0

Les instruments sont fabriqués a partir de différentes qualités de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de
silicone, de Radel et d’'Ultem.

USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE

Les instruments sont destinés a un usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant
a usage unique.

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

Ne pas réutiliser les instruments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
contamination croisée.

Les instruments a usage multiple sont uniqguement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
procédure unique avant de nécessiter un traitement.
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Les instruments a usage multiple (limité) ont une durée de vie limitée. Remplacer immédiatement tout
instrument a usage multiple lorsque ses performances deviennent insuffisantes.

Les instruments a usage multiple potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étre traités en vue de leur réutilisation.

IMPORTANT

Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter 'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.
Pres du point d’utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empécher qu’elles
sechent sur I'instrument. Il est particulierement difficile de traiter de maniere fiable les instruments
comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contaminés pour les
traiter le plus rapidement possible apres leur utilisation.
Eviter le contact prolongé des instruments avec I'iode et le sérum physiologiq

&tlon des implants non

Manipuler et transporter les instruments souillés de maniére a éviter la cof

utilisés. Q

Important : le personnel chargé du tra|t etr f|e et er une formation et une
expérience appropriées. Utiliser un ent de ct|on elle (EPI) approprié en cas
de travail avec des dispositifs co |

IMPORTANT

e Effectuer rapidement les étapes de$ ent o er Ia prolifération microbienne et maximiser
I’efficacité de la stérilisation.

e Inspecter les implants pour vérifi ‘ils ne pas contaminés par du sang ou des tissus et les
mettre au rebut le cas échéafit. Ne pas s implants contaminés.

e Prévenir la corrosion dgsg ments imisant le contact avec les solutions contenant de I'iode,
du chlore et du séru N ilogiquelou d’autres sels métalliques.

e Prévenir tout endo emen @couche d’anodisation protectrice des instruments en aluminium
en évitant le contact avec des & lons de pH <4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de

sodium ou de I'hydroxyde de sodium.

Le traitement répété des métaux anodisés peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela
n’affecte pas le fonctionnement du dispositif.

Eviter les produits de nettoyage contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
protéines (fixation).

Les détergents enzymatiques sont bien adaptés a I’élimination de la contamination a base de
protéines.

- Utiliser un détergent enzymatique a pH neutre.

- Utiliser une solution peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.

Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.
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e |es dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme
transmissible (EST) ne doivent pas étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas
adaptées a I'inactivation des agents d’EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives
clinigues et/ou les réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut
appropriées des dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’EST.

e Eau potable : se référer a 'AAMI TIR34* en cas d’utilisation du réseau d’eau potable. L’eau potable est
généralement I'eau municipale ou I'eau du robinet, mais elle peut nécessiter un traitement
supplémentaire pour étre utilisable.

e Eau critique : se référer a 'AAMI TIR34* en cas d’utilisation d’eau critique. L’eau critique est hautement
traitée et a une trés faible teneur en matieres organiques et inorganiques, avec un taux d’endotoxines
inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les pharmacopées
nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
I'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de dispositifs med|caux é(or the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

NETTOYAGE MANUEL @
1. Rincer les instruments contaminés a I’eau fr0| ur nte p ire Ia G%matlon de surface

importante.

2. Mettre au rebut tous les instruments us mes a ge u

3. Plonger les instruments contaminés da soluti mat| our qu’ils soient completement
immergés afin de minimiser la vap \OFde la so

4. Actionner toutes les pieces mo perm erg d entrer en contact avec toutes les
surfaces. \

5. Laisser tremper pendant au ix ( 1O mi

6. Frotter les instruments a I'aidesd une b 3 p0|I pour éliminer tous les débris visibles. Ne pas

utiliser d’acier inoxydable ou d’autr
- Sipossible, frotter les instru

vaporisation des fluides.
ssiter tention particuliere :

7. Certains instruments peuyq{;q
ayan sérré toutes les parties. Nettoyer les instruments démontés

- Nettoyer les instru
s’ils sont cong t%tre démenteys.
- Utiliser un J@Q our r de solution de nettoyage les zones difficiles, telles que les

surfaces d’accouptement, ssorts les bobines, les canulations, les trous borgnes, les
cannelures, les dents coupa tes et les parties flexibles afin d’éliminer toute souillure présente.

- Faire fonctionner les pieces mobiles et les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assurer gque toutes les fissures sont accessibles.

- Nettoyer soigneusement les parties canulées et les zones difficiles a I’'aide d’une brosse de taille
appropriée.

- En option, il est possible d’effectuer une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une
solution fraiche de nettoyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
nettoyeur a ultrasons et du détergent.

sifs ca% uvent endommager la surface.
orsqu i totalement immergés afin de minimiser la

Important : tout dommage antérieur a la surface peut s’aggraver du fait du nettoyage par
ultrasons.

8. Effectuer un premier rincage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et
douce, dans la plage de température de comprise entre 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer
tout signe de contamination et I'agent nettoyant.
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- Actionner toutes les parties mobiles.
- Rincer les canulations et les mécanismes complexes.

9. Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.

10. Effectuer un rincage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I’eau critique pour absorber les
minéraux et autres impuretés présents dans I’eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique
pour le ringage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.

- Actionner toutes les parties mobiles.

- Porter une attention particuliere aux canulations et aux trous borgnes ainsi gu’aux charnieres et
aux articulations entre les surfaces d’accouplement.

- Rincer les canulations au moins trois fois a I'aide d’une seringue (volume 1-50 mL).

11. Eliminer 'excés d’humidité des instruments a 'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.

12. Laisser les instruments sécher complétement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les
dispositifs peuvent rester humides a I'issue de la période de séchage.

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et d @age enzymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X. %\

LAVEUR - DESINFECTEUR : NETTOYAGE AUTOMATISE %FEC ERMIQUE

Important : le nettoyage automatisé nécessite un n manu To jours c Cer par effectuer les
étapes de nettoyage manuel précédentes. Le netto utom cessﬁ ettoyage manuel. Suivre
scrupuleusement les instructions du fabricant r- desmf

e Traiter les dispositifs en utilisant un cygcl e@e etd nfect|on thermique dans un
laveur-désinfecteur conforme aux n% -1 et E 5883-2 ou a des normes
nationales équivalentes.

e Retirer tous les implants si u de Iubr®mon est@

e Traiter tous les plateaux retir coffret.

*
e Fixer les instruments suivants a I'injec ur Chlr |m invasive ou aux ports d’irrigation :
- 80-0663 Poignée d’entraine

cliqu @moyenne
- MS-3200 Poignée d’entral canul ération rapide, grande taille.
e | a désinfection thermique a été™walidée* po@ Ao >3 000 (au moins 5 minutes a 90 °C).
*
* Le traitement par Iaveur de Si s%ur a et&@é pour des plateaux entierement chargés dont toutes les

pieces sont placées d appro ée, dvec les évaluations recommandées listées dans les normes
EN ISO 15883-1 et EN 1 |sant un laveur-désinfecteur STERIS Reliance Genfore et le
détergent enzymatique RIS Pr a2Xx.

INSPECTION AVANT STERILISATION

e Inspecter visuellement tous les dispositifs sous un éclairage normal pour s’assurer que le nettoyage a

été efficace. Etre attentif a toutes les zones difficiles.
- Retraiter tout instrument qui n’est pas propre.
- Remplacer un instrument qui ne peut pas étre nettoyé.

e Inspecter les implants et les instruments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les
entailles, les éraflures et les fissures. Remplacer tout dispositif affecté.

e Evaluer les instruments pour vérifier qu’ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes
les pieces et les mécanismes de connexion. Porter une attention particuliere aux méches, forets et
alésoirs, ainsi qu’aux instruments utilisés pour la coupe ou l'insertion d’implants. Les évaluer de
maniere approfondie, pour vérifier leur usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer
tout instrument qui ne fonctionne pas comme prévu.
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Inspecter toutes les tranchants a la loupe.

- Remplacer un instrument si un tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’'une
quelconque autre maniere.

- En passant un chiffon en coton sur le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.

e Vérifier la lisibilité de tous les marquages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.

e Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.

e La lubrification (« lait pour instruments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments
chirurgicaux. Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils
interféreraient avec la stérilisation a la vapeur. Utiliser uniguement un lubrifiant a base d’eau, destiné
aux instruments chirurgicaux et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux
instructions du fabricant. Utiliser de I’eau critique si une dilution est nécessaite.

e Réapprovisionner complétement les plateaux et les boites de rangemen\ eme.

STERILISATION «a@
e Effectuer la stérilisation a I’'aide d'un autoclave @élimihation &Je de re -vide).
st p man

- La stérilisation avec déplacement de grav

- La stérilisation pour utilisation immeéd;j air) n e S reco
e Veiller a ce que la charge maximale du g a eur n as de e ors de la stérilisation de

plusieurs ensembles ou dispositifs.

e Ne pas empiler les conteneurs, ¢ urraﬁ&her la ﬂs&tra‘uon de la vapeur et empécher le
séchage.

e Consulter les instructions duﬁ t du stéri teur urer que I'installation, I’étalonnage,
I’utilisation et la maintenanc inue s c8rrect

e Laisser les articles stérilisés refroidir
manipulation slre et évite la cond
e Suivre les directives en vigueur.

eratur |ante avant de les manipuler. Cela permet une

I’ mdus notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancent *\gf Medis@rumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
l'instrumentation médicale).%Xe comple r la stérilisation a la vapeur et I'assurance de la stérilité
dans les établissements e\\ s (Co ehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). ST79:§{ rlington, VA.

e Letableau suivant indique les parametres minimum validés* pour atteindre un niveau d’assurance de
stérilité minimum (NAS) de 10 requis pour le systeme.

Important :

- Les parameétres de stérilisation ne sont valables que pour les dispositifs qui ont été nettoyés
conformément a ces instructions et qui sont parfaitement secs.

- Les paramétres de stérilisation ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement
rangés dans les coffrets de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et donnés dans
le tableau.
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Systéme de téte radiale anatomique :

Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des pieces des
coffrets de stockage :

Base : TR-0003
Couvercle du coffret : TR-0002

Conditionnement’:

Dans un emballage

Température d’exposition: | 132°C
Durée d’exposition : 25 minutes
Durée de séchage: 50 minutes

Numéros des pieces des
coffrets de stockage :

Conditionnement?:

Température et durée
d’exposition :

Numéros de
coffrets de s
Solutions :

Température et durée 134°C O
d’exposition? : minut

O o 59
Durée de séchage : U 30 mutes %

&se : 80-2000
)ouvercle du coffret : 80-2001

Numéros de piece des
coffrets de stockage d’ARH

Base : 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040, 80-4041,
80-4042, 80-4043

Solutions 2 : Couvercle du coffret : 80-3641, 80-4068
Conditionnement’ : Enveloppé

Température et durée 132°C

d’exposition : 4 minutes

Température et durée 134°C

d’exposition? : 3 minutes

Durée de séchage: 30 minutes
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T Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d’autres accessoires appropriés aux parametres du cycle
recommandés dans les présentes instructions et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
www.acumed.net/ifu pour la stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

2 Les dispositifs sont compatibles avec une exposition de 18 minutes a 134 °C.

* La stérilisation a été validée a I'aide d’un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d'une
enveloppe KimGuard KC600 One-Step.

INSPECTION APRES STERILISATION

¢ Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériles s’ils ne sont pas secs.
- L’humidité favorise la survie des microorganismes.
- L’humidité restant sur les produits emballés ou mis en conteneurs aprés stérilisation pourrait
compromettre la barriere stérile.
- L’humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives. . ‘\0
e Inspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pa N
barriére stérile a été compromise. %\,

er le produit si la

CONDITIONS DE STOCKAGE

STOCKAGE DES PRODUITS CONDITIONN O

e Les articles doivent étre stoc des co S Co tr(ﬁ'e& afin de réduire les risques de
contamination conformémen 4@ orme % AMI SJ792017. Consultez le mode d’emploi du
o} C

fabricant sur I'enveloppe l® rilisatio onte gide pour connaitre les limites de la durée
de stockage des produits st es et |gence§@ockage en matiere de température et

d’humidité. \
STOCKAGE DES PRODUITS ST RILE$ @
e Les produits stériles d% t étre co és a température ambiante (15-25 °C) et doivent étre
protégés de la lum ?\

ecte Etf olell des parasites et d’'une humidité élevée.

L\
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 15223-1

’ Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543
www.acumed net/ifu
A Précaution 5.4.4
STERILE| R Stérilisé par irradiation 5.2.4
© Systéme de double barriére stérile 5.2.12
Non stérile 527
g Date de péremption 514
REF Numéro de catalogue 5.1.6
LOT Numéro de lot 515
EC |REP Représentant agréé dansd@Commtinauté eyfdpé&enne/Union lgpéenne 5.1.2
M D Dispositif médical 577
M Fabricant 5.11
&I Date de fabrication 513
Ne pas restéyiliger 526
@ Ne pas réutitiser 542
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi/ne pas

@ utiliser si le systeme de barriere stérile du produit ou son emballage est compromis 528

Précaution : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
Rx Only P P auep

. . o U.S. 21 CFR 801.109
médecin ou sur ordonnance médicale.

-}- Le réticule est une marque déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.
®

accompagné du numéro d’identification de 'organisme notifié responsable de I'évaluation de la conformité.

c € Marquage CE de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre



http://www.acumed.net/ifu

° Italiano — IT / PAGE 91

Istruzioni per I'uso

Sistema di capitello radiale anatomico, Soluzioni per capitelli radiali anatomici,
Soluzioni per capitelli radiali anatomici 2

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di supporto. Le

istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE

Il sistema Acumed di impianti e strumenti del sistema di capitello radiale anatomico é indicato per sostituire

la superficie articolare del capitello radiale.

INDICAZIONI PER L’'USO

Il sistema di capitello radiale anatomico Acumed, le so atoml r il capitellp radiale e le
soluzioni per capitello radiale 2 sono indicati in mo ICO pe tu2|o el capitello radiale a
causa di disabilita degenerative o post- traumatlche e mpor oIore zione e riduzione del

dell’articolazione, resistenza al trattamento |vo t|tu2|on r|a in segwto a frattura del
capitello radiale, (3) sequele smtoma’uch iohe du [lo radiale, (4) revisione a seguito

di fallimento di artroplastica del capit
La protesi & indicata per essere ¢ O non (@getata c%x.castro a pressione (press-fit).

CONTROINDICAZIONI §
e |nfezioniin atto o latenti
e Sepsi

e Scarsa quantita o quallta o' suto o&?steoporoy
e Tessuto osseo molle a ai
e Pazienti non d|spoﬁ nin gr di seguire le indicazioni terapeutiche post-operatorie

movimento all’articolazione radio-omerale e/0 are pro ale con Z|one e/o sublussazione
Ito a

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Avvertenza:

e |l trattamento o I'impianto potrebbero non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un
guasto improvviso, a causa di:
- Fissazione allentata e/o allentamento
- Sollecitazioni, incluse quelle derivanti da piegatura inappropriata dell’impianto durante
I'intervento chirurgico
- Sollecitazioni eccessive
- Sostenimento del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita
e | e probabilita di malfunzionamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
associati a fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamento aumentano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.
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e Danni ai nervi 0 ai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.

e Se sisottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o
non corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.

e Gli impianti possono causare distorsioni /o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:

e Gliimpianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

e Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell'impianto incerta. Segnalare le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

e Non si consiglia di combinare componenti di impianti di produttori diversi J@Nw metallurgici,
meccanici e funzionali.

e Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scaden

e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. So
malfunzionamento dello strumento.

e Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatorifpoiche’questiispositivi h@mensmm e geometrie
critiche che non possono essere ripristinate una a che ento é\b consumato

e Non utilizzare metodi di disinfezione chi Vhéi regid@i.chimici ero influenzare la
sterilizzazione a vapore. {

. Fare nfemmeﬁ& I'etichetta del dispositivo.
Zioni prece potrebbero provocare un

e Non ostruire i fori della custodia o d [o]R ad e con I’; ette, poiché questo potrebbe
influire negativamente sulla pen del vapore e sull zazione.

e Viti, punte, fili di Kirschner, |I trume aglio gg@smw simili possono essere affilati.
Osservare le procedure ospa’e le lin e da pra %/o le norme governative per la
manipolazione e lo smaltimento correttj dé |sp05|t |enti.

EFFETTI INDESIDERATI $

| possibili effetti indesiderati in¢

e Dolore, fastidio o sen @anoma zix?niai nervi o ai tessuti molli, necrosi dell’osso o del tessuto,

riassorbimento OSSQ arigign eguata dovuta alla presenza di un impianto o a traumi
chirurgici. g\

e Rottura dell’impianto a causa di attivita eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione
incompleta o forza eccessiva esercitata sull'impianto durante I'inserimento. Possono verificarsi
migrazione e/0 allentamento dell'impianto.

e Sensibilita ai metalli, reazione istologica, allergica o reazione avversa da corpo estraneo derivanti
dallimpianto di un materiale estraneo. Consultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all’indirizzo www.acumed.net/ifu.

TECNICHE CHIRURGICHE

Acumed fornisce una o pilu tecniche chirurgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.


http://www.acumed.net/ifu
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Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da
chirurghi adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del
trattamento, si consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi l'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni pit recenti delle Istruzioni per 'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quanto
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizzato.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

Per molti impianti Acumed e stata effettuata una valutazione della sicurezza |r1 @tl per risonanza

magnetica. Per maggiori informazioni consultare la nostra pubblicazione * mplants inthe MR
Environment” (Impianti Acumed in ambienti per nsonanza@etlca ) all’i o www.acumed.net/ifu.

DURATA

/)

La protesi & stata testata in condizioni stan r&tablhr durat a di 1 milione di cicli, che
potrebbe essere pil breve della vita del Le copralizeni d’us tive possono influire sulla
durata della protesi.

La durata degli strumenti riutilizzabﬂ%luenzata@ o%d ampo|a2|one e dal trattamento.
Valutare I'idoneita degli strume bili ddra I’ |sp i pre-sterilizzazione.
Le parti sterili possono esser@ ate ﬂnc@ data d|@ nza indicata sull’etichetta.

@

STERILITA §
e Gli impianti e gli strumenti posso ere fo er|I| o non sterili come indicato sull’etichetta.
e | dispositivi non sterili devo e sterili prlma dell’uso.
e | dispositivi acquistati e rlc er||| stati esposti a una dose minima di 25,0 kGy di radiazioni
gamma per ragglug i sicurezza di sterilita di 10°.

IMPIANTI

MATERIALI

L’'impianto per capitello radiale ¢ realizzato in lega di cobalto-28cromo-6molibdeno lavorata
plasticamente (UNS R31537) secondo la norma ASTM F1537.

L’'impianto per stelo e realizzato in lega di titanio-6alluminio-4vanadio ELI (Extra Low Interstitial, a basso
contenuto di elementi interstiziali) lavorata plasticamente e ricotta (UNS R56401) secondo la norma
ASTM F136.

Per la composizione chimica degli impianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Sensitivity Statement” (Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all’indirizzo www.acumed.net/ifu.



http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu

° Istruzioni per 'uso Italiano — IT / PAGE 94

MONOUSO

e Gli impianti sono esclusivamente monouso, come indicato sull’etichetta.

e Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cio potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e
di contaminazione incrociata.

e Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare
un impianto contaminato.

IMPORTANTE

e Perun uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell'impianto, dei
metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.

e Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo e la
dimensione dell'impianto piu appropriati in base alle esigenze del paZ|ent nsentlre un
adattamento preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeg

e Gli impianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute p orto del peso corporeo
totale, di carichi o a eccessiva attivita. @

e Una scelta non adeguata o un impianto non corre
allentamento o migrazione.

e Combinare gli impianti solo quando sono desti

positi sono&gntare la possibilita di
sC
e Proteggere gli impianti da graffi e inc15|o '
malfunzionamento.

tazioni @ e che possono causare un
e Assicurarsi che gli impianti non utili

j Slspor
e |l colore degli impianti anodizzati ’ iare ca del trattamento. Questo
cambiamento di colore non in @ IIe pr mecc e degli impianti.

MATERIALI \ \Q
Gli strumenti sono realizz \r%n t|D| d| ,Sﬁ
Radel e Ultem. A

, acciaio inossidabile, alluminio, silicone e polimeri quali

RIUTILIZZABILI e MONOUSO

e Gli strumenti sono da intendersi riutilizzabili, a meno che non siano identificati sull’etichetta come
monouso.

e Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dopo I'utilizzo su un singolo paziente durante una
singola procedura.

e Non riutilizzare gli strumenti monouso, poiché cio potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contaminazione incrociata.

e Gli strumenti riutilizzabili devono essere utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
procedura prima di essere ricondizionati.

e Gli strumenti riutilizzabili (uso limitato) hanno una durata limitata. Sostituire immediatamente qualsiasi
strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.
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Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili (EST) non devono essere trattati per il riutilizzo.

IMPORTANTE

Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.

Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare chei
residui si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente 0 secca sono particolarmente difficili da
trattare in modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il piu presto
possibile dopo I'uso.

Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.

Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione di eventuali

impianti non utilizzati.

RICONDIZIONAMENTO

L 4
2\ (\\
L 4
Importante: || personale addetto al ricondizion%o deve qualﬁ@con adeguata
formazione ed esperienza. Utilizzare ade i digpositivi c@;tezion iViduale (DPI) quando si
lavora con dispositivi contaminati. (Q

y &

> °

o per e la crescita microbica e massimizzare

IMPORTANTE (AC) \

I’efficacia della sterilizzazione. \

Ispezionare gli impianti per verificar e non sja taminati da sangue o tessuti e, in tal caso,
smaltirli. Non ricondizionare un im 0 contam

Prevenire la corrosione dello st to ridu@jo al minimo il contatto con soluzioni contenenti iodio,

cloro e sale o altri sali metolbﬂT
Prevenire i danni allo s‘tr@o ettivo 3®zato degli strumenti in alluminio evitando il contatto con
soluzioni con pH <4 >ﬂ prattut%se contenti carbonato di sodio o idrossido di sodio.

talli anodizzati puo causare lo sbiadimento dei colori, ma cido non

[l ricondizionameni®wipetuto d

Eseguire prontamente le fasiondizi$m’

influisce sul funzionamento del positivo.

Evitare di utilizzare detergenti contenenti aldeidi in quanto possono denaturare e coagulare le proteine
(fissazione).

| detergenti enzimatici sono adatti per sciogliere la contaminazione a base di proteine.

- Utilizzare un detergente enzimatico a pH neutro.

- Utilizzare una soluzione poco schiumogena per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
Seguire attentamente le istruzioni del produttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita dell’acqua, il tempo di esposizione, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei
detergenti.
| dispositivi potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST)
non devono essere trattati o riutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
I'inattivazione degli agenti EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le
norme governative per la corretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da
agenti EST.
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e Acqua di servizio: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua

corrente o di servizio. Con acqua di servizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere un trattamento aggiuntivo per essere adatta all’uso.

e Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua

pretrattata. Questo tipo di acqua & altamente trattato e presenta un contenuto organico e inorganico
molto basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/mI. E inoltre possibile che le farmacopee
nazionali, le norme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento
della strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

PULIZIA MANUALE

1.

Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridu;r&@wtaminazione
superficiale evidente.

Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione gnatica* fino @npleta immersione per ridurre
al minimo spruzzi accidentali.

L 4
Muovere tutte le parti mobili per permettere a ergente di @gtrare in CO@QZOH tutte le superfici.
Lasciare in immersione per almeno dieci (10) mfQui ¢

Strofinare gli strumenti con una spazzo t morbj

rrimu \% tti i detriti visibili. Non
utilizzare acciaio inossidabile o altri mate abrasivj nto p %Q ro danneggiare la superficie.

- Quando possibile, strofinare glj Oono co mente immersi per ridurre al
minimo spruzzi di liquido. &
Alcuni strumenti potrebbero rj e una are at ione:
- Pulire gli strumenti con € parti alle e. Puli strumenti da smontati se smontabili.
- Utilizzare un getto d’ac er fa@eﬂare I @ione detergente in aree di difficile accesso,
come superfici di accoppiamen lle, bo '&annulazioni, fori ciechi, scanalature, denti
taglienti e parti flessibili per gfi t?@naccessibile.

relo SN
- Azionare le parti mobili e fa uotare necessario) mentre si strofinano per garantire che tutte
le fessure siano acces

ipili.
- Pulire accuratament?:{girti can@e le aree difficili da raggiungere con uno spazzolino di

ultrasuoni fresca*®a pHn ’ Seguire le istruzioni del produttore degli agenti di pulizia e
detersione ad ultrasuoni.

dimensioni ade GX;,
- E possibile inﬁs icarE m menti per 10-15 minuti utilizzando una soluzione detergente a

Importante: eventuali danni superficiali precedenti possono aumentare a causa della pulizia ad
ultrasuoni.

Eseguire un primo risciacquo iniziale per almeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
con una temperatura compresa tra 25 °C e 35 °C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di
contaminazione e di detergente.

- Azionare tutte le parti mobili.

- Risciacquare le cannulazioni e i meccanismi complessi.
Ripetere le fasi di ricondizionamento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

. Eseguire un risciacquo finale per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i

minerali e le altre impurita presenti nell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il
risciacquo finale perché potrebbero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.
- Azionare tutte le parti mobili.



° Istruzioni per 'uso ltaliano — IT / PAGE 97

- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
giunzioni tra le superfici di accoppiamento.
- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).
11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.
12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L’'umidita puo influire sulla sterilizzazione e i
dispositivi possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.

* La pulizia manuale é stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.

DISPOSITIVO DI LAVAGGIO - DISINFEZIONE: PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZIONE TERMICA

luogo le precedenti fasi di pulizia manuale. La pulizia automatica rappresenta u sso di pulizia
aggiuntivo. Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore del dISpOSItIVO\ ggio e disinfezione.

e Trattare i dispositivi utilizzando un ciclo standard di la @ e disinf term|ca in un dispositivo di

lavaggio/disinfezione conforme alle norme EN ISO EN I% 3-20a norme nazionali

equivalenti
e Rimuovere tutti gli impianti se si prevede di es@una fas Lﬂbmﬂcam
e Ricondizionare tutti i vassoi rimossi dalla cu%

e Collegare i seguenti strumenti all’inietto porte@%zione @lrurgwﬂ minimamente

Importante: la pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia aggiuntivo. Es;uire sempre in primo

invasiva:
- 80-0663 Impugnatura per av | medl A
-  MS-3200 Impugnatura per@ re a rilasci rapl(@nu ato, grande

e | adisinfezione termica e sta data* Ao >3 almeno 5 minuti a 90 °C).

*1l ricondizionamento con dISpOSI di Iav@ d|smfeq@é stato convalidato per i vassoi a pieno carico

con tutte le parti posizionate in modo a iato, ¢ tazioni raccomandate come elencato nelle
norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 1588 n deter Cr&%disinfettante STERIS Reliance Genfore e
detergente enzimatico STERIS ProlyStiga 2X. @

NN

ISPEZIONE PRE-STERILIZ

e |spezionare visiva tuttii &i in condizioni di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia
stata efficace. Prestare particol ditenzione a tutte le aree di difficile accesso.

- Ritrattare uno strumento non pulito.
- Sostituire uno strumento che non puo essere pulito.

e |spezionare gli impianti e gli strumenti per verificare che non vi siano danni superficiali, come incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato.

e Valutare che gli strumenti funzionino correttamente. Azionare tutte le parti e i meccanismi di
collegamento. Prestare particolare attenzione agli avvitatori, alle punte di trapano e agli alesatori
nonché agli strumenti utilizzati per il taglio o I'inserimento degli impianti. Valutarli criticamente per
verificare che siano affilati, diritti e non siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non
funzioni come previsto.

e |Ispezionare tutte le superfici taglienti con lente di ingrandimento.

- Sostituire uno strumento qualora le lame siano smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in
altro modo deformate.

- Strofinando un panno di cotone sulle lame e possibile rilevare con pit facilita scheggiature e
incrinature.
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e Verificare la leggibilita di tutte le marcature e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su
cui queste non siano leggibili.

e Riparare, sostituire e/o ripetere la pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
funzionamento prima di procedere alla sterilizzazione.

e |a lubrificazione (con soluzione idrosolubile) pud aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrificanti a base di silicone, olio o0 grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destinato all’'uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizione.

e Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sistema.

STERILIZZAZIONE

e Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione d|nam|c I"Q¢ia (pre-vuoto).
- Sisconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.
Si sconsiglia la sterilizzazione immediata (flash). x’
e Assicurarsi di non superare il limite massimo di caric o) sterilizza@ uando si sterilizzano piu set
o dispositivi. Q
e Non impilare i contenitori in quanto cio potreb irela e; |one6Q>ore e bloccare
I'asciugatura.
e Fareriferimento alle istruzioni del produttorendeljo sterlll e e gar, un’installazione, una
calibrazione, un uso e una manutenzion @ '.
i articoli ili i ' tem

e Gli articoli sterilizzati devono esserefa amb|ente prima di essere

maneggiati. In questo modo € pq, e anegg sicurez impedisce la formazione di
condensa. g\'
e Seguire le attuali linee guida gliori

ra e del@ , come ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medi AAMI) (Associazione per I'avanzamento
della strumentazione medica). Guida cofppleta alIa@zzamone a vapore e alla garanzia di sterilita nelle
strutture sanitarie (Comprehensive o steam s ization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arling

e | aseguente tabella \o para \le convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) ndﬂ& ma.

Importante:

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati puliti secondo queste
istruzioni e che sono completamente asciutti.

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttamente alloggiati secondo
i codici custodia Acumed identificati nella tabella.
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Sistema di capitello radiale anatomico:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Base: TR-0003

Codici custodia: Coperchio cassetta: TR-0002

Condizione™: Imbustato

Temperatura di esposizione: | 132°C

Tempo di esposizione: 25 minuti

Tempo di asciugatura: 50 minuti

Codici custodia: Cestello A§

Condizione™: Imbustato

Temperatura e tempo di
esposizione:

Temperatura e tempo di
esposizione?:

Tempo di asciugatura: Q

-

minuti

30 minut

qu2|on| capitelli radiali anatomici 2:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Soluzioni per capitelli radiali anato

Codici custodia de 5
soluzioni per ca adiali
anatomici (AR Iutlon

Codici custodia delle Base: 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040, 80-4041,

(
Coperchio cassetta: 80-3641, 80-4068

se: 80-2000
perchio cassetta: 80-2001

2):

Condizione™: Imbustato
Temperatura e tempo di 132°C
esposizione: 4 minuti
Temperatura e tempo di 134°C
esposizione?: 3 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minuti
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' Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e altri accessori appropriati per i parametri di ciclo raccomandati in
queste istruzioni e in conformita alle normative nazionali. Per la sterilizzazione in contenitori rigidi Aesculap® fare
riferimento a PKGI-76 all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

2| dispositivi sono compatibili con I'esposizione per 18 minuti a 134 °C.

* La sterilizzazione e stata convalidata utilizzando lo sterilizzatore pre-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic
e il panno KimGuard KC600 One-Step.

ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE

e Non conservare o utilizzare dispositivi sterili se non sono asciutti.
- L’umidita favorisce la sopravvivenza dei microrganismi.
- L’umidita che rimane sui prodotti confezionati o contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere la barriera sterile.
- L’umidita puo corrodere il metallo e smussare le parti taglienti. . 0

e |spezionare la barriera sterile per verificare che non vi siano segni di dan e&mento. Non utilizzare il
prodotto se la barriera sterile & stata compromessa.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO CONFE @ ATO @ é
e (li articoli devono essere con condi Qontr IIaFA modo da ridurre al minimo il
@ ea é})

potenziale di contaminaziope d MI'S 17. Fare riferimento alle IFU del
produttore di involucri peizzazio o '‘&ontenitor i perilimiti di tempo di conservazione
del prodotto sterile e i requ

. . FSTTIRN
1 dico amone& peratura e umidita.

e |l prodotto sterile deve %w'e cons tOza temperatura ambiente (59-77°F 0 15-25°C) e protetto
dalla luce diretta del s% ai paras?&s dall’'umidita elevata.

«O

CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO E

2
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 152231
’ Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu 543
www.acumed net/ifu
A Attenzione 544
STERILE| R Sterilizzato con radiazioni 5.2.4
© Sistema a doppia barriera sterile 5.2.12
A N

Non sterile ‘\&0 5.2.7
g Data di scadenza ®\> 514

REF Numero di catalogo b A Q‘ 5.1.6
LOT Codice lotto f'\V ‘{\\Q ‘%\\J 515

a 5.1.2

EC |REP Rappresentante autorizzato

Dispositivo medico r\ % & 5.7.7

VR xQ°
Produttore \ 511
S
’
Data di produzione ® \ 513

MD
]

] &N o

@

®

7~

£ 2 v
Non riutilizz\A K 54.2
\ o

Non utilizzare se la confezjone € danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso / non
utilizzare se il sistema di barriera sterile del prodotto o la sua confezione & 528
compromessa

Rx Only Atte|j12|one: la Ieggg federale Qegll Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un US. 21 CFR 801109
medico o su prescrizione medica.

-}- Il reticolo € un marchio registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

Marcatura CE di conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pu0 essere

c € accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della

confarmita
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Bruksanvisning

Anatomisk Radiushodesystem, Anatomiske radiushodelgsninger, Anatomiske
radiushodelgsninger 2

NB Folgende instruksjoner gjelder for operater og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er

beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE

Acumeds anatomiske radiushodeimplantater og -instrumenter er designet for & erstatte leddflaten pa

radiushodet. 0
\\'\

INDIKASJONER FOR BRUK %

Acumeds anatomiske radiushodesystem, anatomiske eI@sn g anatemigke
radiushodelesninger 2 samt tilbehar er designet sp utst ftn av radi Jddet for degenerativ
eller posttraumatiske hemminger i form av smerte, SJOﬂ o) w @ att bévegelse i det radiohumerale
og/eller proksimalt radioulnare ledd med; leddg else o) / subluk » motstand mot konservativ
behandling, (2) primaer erstatning etter brud |usho sympt f@lgeswkt etter
radiushodereseksjon, (4) revisjon som f@ m sly ket | shod ast|kk

Protesen kan enten kiles fast uten s ss fit) @me

KONTRAINDIKASJONER $
e aktiv eller latent infeksjon $
e sepsis @
e Utilstrekkelig beinmengd Kvalitet oporose
e Dblotvev eller matemalov%&omhet Q
e pasienter som ikk vl\ an fo \o ruksjoner for postoperativ behandling

A

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLEs&

Advarsel:

e Resultatet av behandlingen eller implantatet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
grunn av:
- lgs fiksering og/eller lasning
- belastning, f.eks. belastning grunnet feil baying av implantatet under operasjon
- belastningskonsentrasjoner
- belastning grunnet vekt, stor kraft eller for hay aktivitet
e Det er mer sannsynlig at svikt vil oppsta hvis implantatet blir utsatt for ekt belastning pa grunn av
forsinket eller manglende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppsta hvis pasienten ikke folger angitte instruksjoner etter operasjonen.
e Det kan oppsta nerveskader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.
e Det kan oppsta vevsskader eller brudd eller skader pa instrumentet nar det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.
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e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa
rentgenbilder.

Forsiktig:

e Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

e FEtimplantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten
kan veere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader pa
emballasje kan rapporteres til distributeren eller til Acumed.

e Av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle grunner anbefales det ikke at man blander
implantatkomponenter fra ulike produsenter.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlopsdatoen. Les pa produktetiketten.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig svikte som
folge av tidligere belastning.

e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjqQ eometrier som ikke
kan gjenopprettes nar instrumentet er slitt. \}

o Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske reste avirke dampsteriliseringen.

e Hulli beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eks ed eti & dette kan ha en negative
pavirkning pad dampfunksjoner og sterilisering. .

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, ku trumente Iugnende ter kan veere skarpe.
Folg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og rnasj gelver tig handtering og
kassering av skarpe gjenstander. OQV

BIVIRKNINGER % 0
Mulige bivirkninger inkluderer: @. 6\'

e Smerter, ubehag eller unorm else, n - || rq@sskade bein- eller vevsnekrose,
beinresorpsjon eller utilstrekkelig tilhef t eller kirurgisk traume.

e Implantatbrudd pa grunn av hoy , Iangv lastning, ufullstendig tilheling eller for stor kraft
som uteves pa implantatet und setting. Migrasjon og/eller lasning av implantatet kan forekomme.
e Metalloverfolsomhet, hIStOJ% ller e reaksjoner eller reaksjoner pa fremmedlegeme pga.

implantat av et fremmed entet «Metal Sensitivity Statement» (Erklaering om
metallfalsomhet) pa

OPERASJONSTEKNIKK &

Acumed kan vise til flere operasjonsteknikker som sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikker pd www.acumed.net.

Viktig: Beskrivelsene av operasjonsteknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.
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Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har
gjennomfort opplaering, og skal skje pa sykehusets operasjonsstue. For behandlingen starter baor
operatoren lese og forsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger av den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
endret. Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon.

MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Mange Acumed-implantater er testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette | dQLs@et «Acumed Implants
in the MR Environment» (Acumed-implantater i MR-miljoet) pd www.acumed. i,

LEVETID &@ QQ .

e Protesen er testet under standardiserte forhol@gi en mi levetid illion sykluser. Dette

kan veere kortere enn pasientens levetid. Faktisk k kan e prot evetid.

e Instrumenter til flergangsbruk har en lev, Npéwrk ruk, h@ring og behandling.
Instrumenter til flergangsbruk ma sje e@ndig for i @ sikre bruksevnen.

e Sterile deler kan implanteres frem til sdatoenngitt pa etj :

X (T S

*
e Implantater og instrumenter leveres e sterile %N.@,erile. Dette er angitt pa produktetiketten.

STERILITET

e Enheter som kjopes og leveres s ) ﬁ]ﬁt tt for en minstedose pa 25,0 kGy gammastraling
£ 10-

IMPLANTATER

MATERIALER

e Radiushodeimplantatet er laget av smidd kobolt-28-krom-6-molybden-legering (UNS R31537) iht. ASTM
F1537.

e Stammeimplantatet er laget av smidd gledet titan-6-aluminium-4-vanadium ELI-legering (ekstra lavt
innhold av interstitielle elementer) (UNS R56401) iht. ASTM F136.

e Les dokumentet «Metal Sensitivity Statement» (Erklaering om metallfelsomhet) pd www.acumed.net/ifu
for informasjon om den kjemiske sammensetningen av metallimplantater fra Acumed.
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ENGANGSBRUK

Implantater er kun til engangsbruk, slik det er angitt pa etiketten.
Implantater til engangsbruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan oke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminering.

Kast ubrukte implantater som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat
skal ikke behandles.

VIKTIG

Operatoren ma veere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatsterrelsene. Velg den implantattypen og -sterrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for a fa en god tilpasning og solid in tifg med tilstrekkelig
stotte. *

Implantatene er ikke utformet for a tale full kraft eller vektbelastning, o@r ikke overdreven

aktivitet.

Feil valg eller feil implantering av enheten kan ok uli ten fog&wanta lgsner eller migrerer.
Kun implantater som er beregnet for & kombin sKal bruk safmen.

Implantater ma beskyttes mot riper og hakk fo@indre@@onseﬁ@ner, noe som kan fore til
implantatsvikt.

Pass pa at ubrukte implantater ikke blir sset.
Fargen pd anodiserte implantater k S over ti

fargeendringen pavirker ikke de® iske ege

& grunn @Wandlmgen de utsettes for. Denne
netil\m'&

ntatene.

MATERIALER $ @
<
Instrumentene er laget av uliL@&er avti@tfritt stal, aluminium, silikon, Radel og Ultem.

L

\N

FLERGANGSBRUK OG E NGS

Instrumentene er til flergangsbruk med mindre det er angitt pd produktetiketten at de kun er til
engangsbruk.

Instrumenter til engangsbruk skal kastes etter bruk pd én enkelt pasient under én prosedyre.
Instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for svikt og
krysskontaminering.

Instrumenter til flergangsbruk er kun beregnet for bruk pd én enkelt pasient og én enkelt prosedyre for
de ma behandles.

Instrumenter til flergangsbruk (begrenset bruk) har begrenset levetid. Et instrument til flergangsbruk
skal byttes ut umiddelbart hvis ytelsen ikke er god nok.

Instrumenter til flergangsbruk som potensielt er kontaminert med overferbare spongiforme
encefalopatier (TSE), skal ikke behandles for gjenbruk.
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VIKTIG

e Instrumenter ma beskyttes mot riper og hakk for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
instrumentsvikt.

e Neer bruksstedet: Tark bort overfledig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
a behandle pa en sikker mate. Serg for at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig
etter bruk.

¢ Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.

e Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

p X)
Viktig: Personell som skal behandle instrumenter& | ater,&gjennomgétt egnet

oppleering. Smittevernutstyr skal brukes ved be g av kgta inérte en?—@‘.‘
y i P s N N
VIKTIG QV @ @
e Behandlingstrinnene ber utferes um% for & se m& kst og for & oke effekten av

sterilisering.
e Kontroller at implantater ikke er minert @ od elleKe;/. Implantatene skal kastes ved slik

kontaminering. Kontaminert@a ater ska e behar%.

e |nstrumentkorrosjon kan beg S ve@rﬂmere en med opplasninger som inneholder jod,
klor og saltvann eller andre metallsalteg. K

e Skader pa det beskyttende anodisgi laget p\p menter av aluminium kan forhindres ved a
unngéd kontakt med opplesninge <4 pH > 9%pH, spesielt hvis de inneholder natriumkarbonat
eller natriumhydroksid. @

*
e Gjentatt behandling av an?&'ﬁ te metb@n fore til at fargene falmer, men dette pavirker ikke

enhetens funksjonseyie.

e Unngd rengj@ringsq&&om i n@ er aldehyder, da slike kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering).

e Enzymatiske vaskemidler er godt egnet til & lesne proteinbasert kontaminering.

- Bruk et pH-noytralt enzymatisk vaskemiddel.
- Bruk en lavtskummende lasning, slik at enheten er synlig under rengjeringen.

e Folg produsentens anvisninger naye nar det gjelder sikkerhet, oppbevaring, blandingsforhold,
vannkvalitet, eksponeringstid, temperatur, utskiftning og kassering av rengjeringsmidler.

e Enheter som potensielt er kontaminert med overferbare spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbrukes. Disse behandlingsinstruksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Folg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
handtering og kassering av enheter som kan vaere kontaminert med TSE-smittestoffer.

e Nyttevann: Se informasjon i AAMI TIR34 * ved bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann / vann fra springen, men kan kreve ytterligere behandling fer bruk.
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e Kiritisk vann: Se informasjon i AAMI TIR34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet
og har et sveert lavt organisk og uorganisk innhold med et endotoksinniva under 10 EU/ml. Egnet vann
kan ogsa angis i nasjonale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water for the reprocessing of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGJORING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.
Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplesning* til de er helt dekket, for &
minimere sprut.

4. Los ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt“sg\qe overflater.

N

5. La delene ligge i minst ti (10) minutter.
6. Skrubb instrumentene med en myk barste for & fjer ynhge r a er|aler Rustfritt stal eller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan erﬂat

- Nar det er mulig, skal instrumentene skru@ deer tp dsen&prl@smngen for &

minimere sprut.

7. Noen instrumenter ma handteres pa en ellmate:

- Alle deler pa instrumentene skal .@. et un@ng@rm ﬁ umentene skal rengjeres
demontert hvis de har en slik uforaTieg. é

- Sprut rengjeringslegsning inngigvanskelig til |ge om r som kontaktflater, fjaerer, spoler,
ror, blindhull, riller, skjaere%g fleksj ler, for éhskylle ut smuss som sitter fast.

- Betjen og roter bevege @ ved b under bingen for & sikre god tilgang til alle
kriker og kroker.

- Rengjer rerformede og vanskeli j ngel| r neye ved hjelp av en begrste i passende

storrelse. \

- Bruk eventuelt ultralyd i 1C$ mmutt Brik en nylaget rengjeringslesning for ultralyd med
noytral pH. Folg mstru‘g< nten av ultralydmaskinen og vaskemiddelet.
Viktig: Tidligere Qv ader %verres ved rengjgring med ultralyd.

8. Skyll forsti minst 3 m rmed og mykt nyttevann i et temperaturomrade pa 25 °C til 35 °C (77
°F til 95 °F) for & fjer lle te ‘ontammermg og rengjeringsmidler.

- Los ut alle bevegelige deler.
- Skyllialle ror og komplekse mekanismer.

9. Gjenta tidligere behandlingstrinn hvis det fortsatt er synlige rester av smuss.

10. Skyll til slutt i minst 1 minutt med kritisk vann for & fa bort mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. Saltvannslasninger skal ikke brukes til sluttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
og steriliseringen.

- Los ut alle bevegelige deler.
- Veer spesielt oppmerksom pa rer og blindhull i tillegg til hengsler og sammenfayninger mellom
tilstotende flater.
- Ror og lignende skal skylles minst tre ganger ved hjelp av en sproyte (1-50 ml).
11. Fjern overfladig fuktighet fra instrumentene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.

12. La instrumentene terke grundig. Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere
vate etter torkeperioden.
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*Manuell rengjering ble validert ved bruk av rengjeringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til bletlegging og rengjoering.

VASKEDESINFEKTOR: AUTOMATISK RENGJ@RING - TERMISK DESINFISERING

Viktig: Automatisk rengjering krever manuell rengjering. Utfer alltid de feorste trinnene for manuell
rengjering forst. Automatisk rengjering krever manuell rengjering. Instruksjonene fra produsenten av
vaskedesinfektoren skal fglges til punkt og prikke.

e Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en
vaskedesinfektor i samsvar med EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale
standarder.

e Alle implantater ma fjernes dersom en smeringsfase skal utferes.

e Alle brettene som er tatt ut av beholderen, ma behandles.

o Fest fglgende instrumenter til innspraytningsportene eller skylleportene fo&@ene for minimal
invasiv kirurgi:

- 80-0663 Medium skrallehandtak
- MS-3200 Large kanylert handtak med hurtigu

e Termisk desinfisering er godkjent* for Ag > 3000 (MiRkst S'minuytte 90 °C

* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for stede brett aII assert pa riktig mate og
med anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 158 N ISO -2 ve av STERIS Reliance
Genfore vaskedesinfektor og STERIS Proly enzy skem

KONTROLL FOR STERILISERING @
e Alle enheter skal kontrollere I belysn ora SIK%W effektiv rengjoring. Sjekk noye alle
vanskelig tilgjengelige omra
- Etinstrument som ikke er rent, m roses \'
- Bytt ut instrumenter som ikk
e Kontroller implantatene og instru

alle enheter som er berort,

e Vurder instrumentene for sStjruk IIe deler og koblingsmekanismer. Veer spesielt ngye med
drill, bor og reamere %trume brukes til kutting eller innsetting av implantat. Se noye
etter om de er slitt&) rt, ska rﬁler glatte. Instrumenter som ikke fungerer som de skal, ma
byttes ut. f\

e Bruk forsterrelsesglass for & kontrollere alle kuttflater.

- Bytt ut et instrument hvis kuttflaten er slav, hakkete, sprukket, avrundet eller er deformert pa
andre mater.
- For en bomullsklut over kanten for lettere &8 oppdage hakk og sprekker.

e Kontroller at alle markeringer og referanseskalaer er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.

e Instrumenter ma repareres, byttes ut og/eller vaskes pa nytt etter behov for a sikre at de fungerer som
de skal, for steriliseringen kan fortsette.

e Smaring («instrumentmelk») kan gke levetiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte
smaremidler, olje eller fett, da slike vil ha innvirkning pa dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte
smaremidler som er beregnet for bruk pa kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk
smoremiddelet etter anvisninger fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.

e FEtterfyll systembrettene og beholdere.
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STERILISERING

* Association for the Advancement of Medical Instrumentann (AAMI) (Organ

Utfar sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fjerning av luft (forvakuum).

- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.

- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett
eller enheter.
Beholderne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra & trenge gjennom og kan pavirke terkingen.
Se instruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessig vedlikehold.
De steriliserte gjenstandene bor kjoles ned til romtemperatur for handtering. Dette lar deg hdndtere
dem pa en trygg mate og forebygger kondens.
Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79: 201%7

en for & fremme

utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknolo Omfattende mng for dampsterilisering
og sterilitetssikring pa helseinstitusjoner Comprehen5| e to stea ||zat|on and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Q

Folgende tabell viser minimumspara %o er @@ * for a et nedvendig
sterilitetssikringsniva pa 10 for syst% s
Viktig:

- Sterilisermgsparamete - un g$ enhe@% er rengjort i henhold til disse

instruksjonene og er heltt@rre.
- Steriliseringsparameterne gjel hw\‘w e er riktig plassert i Acumed-beholderen i

henhold til numrene angﬁ&
Anatomisk Radiushodesysteg @
Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre C Base: TR-0003
oppbevaringskasse: s\ Lokk til kasse: TR-0002

Tilstand™: Innpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C
Eksponeringstid: 25 minutter

Torketid: 50 minutter
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Anatomiske brotsjer til radialt hode (TR-BRA06, TR-BRAO7, TR-BRAOS, TR-BRA09, TR-BRA10)

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre

oppbevaringskasse: Aesculap-kurv

Tilstand" Innpakket
Eksponeringstemperatur og | 132°C

-tid: 4 minutter
Eksponeringstemperatur og | 134°C

-tid2: 3 minutter
Torketid: 30 minutter

ARH Solutions — Delenumre | Base: 80 . N O

*

til beholder: Lokk til kass 0-20

ARH Solutions 2 — Ba 08640, %\% 80—36{%@-4040, 80-4041,
[ 641 gé

Delenumre til beholder:

Tilstand™: N\
Eksponeringstemperatw

-tid:

Eksponeringstemperatur og °C \‘
-tid2: 3 minutier
Torketid: . 30Wr

" Bruk steriliseringinnpakfi
samsvar med nasjonalt &v

nnet tilbehor s6m er egnet for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i
erk. Se R 6 pad www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive
steriliseringsbeholderes
2 Enhetene er kompatible med en eksp®neringstid pa& 18 minutter ved 134 °C.

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.
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KONTROLL ETTER STERILISERING

e Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares fgr de er helt torre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pd innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fgre til korrosjon og slgve kanter.
e Kontroller den sterile barrieren for tegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren
er brutt.

OPPBEVARINGSFORHOLD

OPPBEVARING AV PAKKET PRODUKT

e Elementene skal lagres under kontrollerte forhold pa?en mate som miifnerer potensialet for
forurensning i henhold standarden til ANSI/AAMLSW#9:2017. Se stefiliseringspakken eller
bruksanvisningen til produsenten av stiv beholdegfor¥begrenstiinder pad opphevaringstid for sterilt
produkt og krav til oppbevaring i forhold til €mperatur og fektighet.

OPPBEVARING AV STERILT PRODUKT

e Sterilt produkt skal oppbevares j reftemperatufNb59—77 °F gllar 5-25 °C) og beskyttet mot direkte
sollys, skadedyr og hoy luftfuklighet.
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
e Se elektronisk bruksanvisning pd www.acumed.net/ifu 543
A Forsiktig 544
STERILE| R Sterilisert ved bruk av straling 5.2.4
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12
A N

Usteril 0\&0 527

g Utlgpsdato ®\> 514
REF Katalognummer f : Q‘ 516
LOT Partikode f'\V ‘{\® ‘%\\J 515

- AY
EC |REP /| | Autorisert EF-/EU-representa U \ 5.1.2

Medisinsk utstyr r\ % & 5.7.7

VR xQ°
Produsent \ 511
BN
’
Produksjonsdato ® \ 513

MD

]

ad RO

Skal Ik resteribb. Q"Q‘U 5.26
@

®

~
Skal ikk{y&m?s (\K 542

4
Skal ikke brukes hvis pakken er skadet, les bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis
produktets sterile barriere er brutt eller emballasjen er skadet

528

Rx Only Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109
_}_ Retikkelet er et registrert varemerke som tilhgrer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-
. navnet.

CE-merking for samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan folges av ID-nummeret til organet
som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Anatomisch radiale kopsysteem, Anatomische radiale kopoplossingen, Anatomische
radiale kopoplossingen 2

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor

gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING

Het Acumed Anatomisch radiale kopsysteem van implantaten en instrumenten is ontvvorpen om het
articulair oppervlak van de radiale kop te vervangen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK Q
adiale %

Het Acumed anatomisch radiale kopsysteem, de anat

ossingen en anatomische
radiale kopoplossingen 2 en accessoires zijn elk spefifj ek ntworpen VS ging van de radiale kop
bij degeneratieve of post-traumatische invalidltelt , crepij en ve? rde beweging bij

radiohumerale en/of proximale rad|o ulnaire ge gewr| afbraak%& subluxatie, weerstand
tegen conservatieve behandeling, ( pr|ma| \Y ngmg ctuur va adiale kop,
(3) symptomatische restletsels na resect| rad|a ) re& gend op mislukte

kopartroplastiek.
De prothese is bedoeld voor pers&f omt cgen ge teerd.

CONTRA-INDICATIES $
e Actieve of latente infectie
e Sepsis
e Onvoldoende botkwantiteli @Wallte porose
li

e Weke delen of materi
e Patiénten die niet @ niet wb t zijn om de instructies voor postoperatieve zorg op te volgen

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Waarschuwing:

e De behandeling kan mislukken of het implantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuiste bevestiging en/of loskomend implantaat
- Belasting, waaronder belasting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
- Spanningsconcentraties
- Belasting van het gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
e Hetis waarschijnlijker dat het implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige consolidatie of onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als
de patiént de instructies voor postoperatieve zorg niet opvolgt.
e Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of
de weke delen.
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Het instrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het
instrument wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid,
onjuist gebruik of onbedoeld gebruik.

Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.

Let op:

De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde
arts.

Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk niet
schoon. Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.

Combineren van implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten wordt m metallurgische,
mechanische en functionele redenen afgeraden.

Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpl tlket van het instrument.
Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opmeuw’% t instrument kan plotseling
falen als gevolg van eerdere belasting. @

Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen at nauw e afm €en en vormen

hebben die niet meer kunnen worden hersteld t zijn ru
Gebruik geen chemische desmfectlemetho t che resten diomsterlllsatle kunnen

beinvlioeden.
Blokkeer de gaten van kisten of trays moorbee@ etike@omdat dit een nadelige invloed
kan hebben op de stoompenetratie % rilisatie Q{

e Schroeven, spijkers, Kirschner-d erdrad€én,SAij- ms% en en soortgelijke hulpmiddelen
kunnen scherp zijn. Houd u a cedur het m% uis, de richtlijnen van de praktijk en/of
de overheidsvoorschriften o rpe vo ¢ en op te manier te kunnen gebruiken en
afvoeren. §

NADELIGE GEVOLGEN @

Mogelijke nadelige gevolgen Ztl nder ang
0

Pijn, ongemak of abngf evvaar r gen, schade aan zenuwen of weke delen, bot- of
weefselnecrose, bQ&%}u tieo o oende genezing door de aanwezigheid van een implantaat of
door een chirurgisch é\/

Fractuur van het implantaat als gevolg van overmatige activiteit, langdurige belasting van het
implantaat, onvolledige genezing of overmatige kracht die tijdens het aanbrengen van het implantaat is
uitgeoefend. Het implantaat kan verschuiven en/of loskomen.

Metaalgevoeligheid, histologische reactie, allergische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal
als gevolg van de implantatie van lichaamsvreemd materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal
Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op www.acumed.net/ifu.

OPERATIETECHNIEK

Acumed biedt een of meer operatietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk onze operatietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. VO6r de behandeling
wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen,
de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde
behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezien
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Veel van de Acumed-implantaten zijn getest op veiligheid in een MRI-omgevi
‘Acumed Implants in the MR Environment’ (Acumed-implantaten in een MRI*
www.acumed.net/ifu voor meer informatie. Q &
& Q Qo
L 4
LEVENSDUUR @ 6 ‘\O

e De prothese is getest onder gestandaardiSee omstapa den w@een minimale levensduur
van 1 miljoen cycli is vastgesteld. Dez Iduur Kk ter zijn e levensverwachting van de
patiént. De werkelijke gebruiksomst%heden k invler en op de levensduur van de
prothese. 0

e Instrumenten voor meervoudigTae k hebb%en Ieve@« die wordt beinvioed door het gebruik
en de verwerking ervan. Conr vooragaq aan (@ lisatie of de instrumenten voor
meervoudig gebruik geschikt zijn voor ik.

t

e Steriele onderdelen kunnen worde@plan r@(s'aan de vervaldatum die op het etiket wordt
vermeld. $ K
. 5\\ ,\’\QZ

STERILITEIT .
e Implantaten en instru e\;’én kun owel steriel als niet-steriel worden geleverd. Dit wordt
aangegeven op het etiket.

e Niet-steriele instrumenten moe?e%’voor gebruik worden gesteriliseerd.
e Instrumenten die steriel zijn aangeschaft en ontvangen, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van
25,0 kGy gammastraling om een minimaal steriliteitsgarantieniveau van 10 te verkrijgen.

IMPLANTATEN

MATERIALEN

adpleeg onze publicatie
eving) op

e Het radialekopimplantaat is gemaakt van een legering van gesmeed kobalt, 28% chroom en 6%
molybdeen (UNS R31537) conform ASTM F1537.

e Het steelimplantaat is gemaakt van een legering van gesmeed gegloeid titanium, 6% aluminium, 4%
vanadium ELI (extra laag interstitieel) (UNS R56401) conform ASTM F136.
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Raadpleeg het document document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.acumed.net/ifu voor de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.
Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK

Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn ‘{% Implantaat, de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietec&t.
De fysiologische afmetingen beperken de afmetinge et impla ebruik een implantaat van

het juiste type en de juiste grootte dat het best ov, t met |o|og e gigenschappen van
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden dangepast aa& t haa patiént en kan het

stevig worden bevestigd door middel van adeq nder

Implantaten zijn niet ontworpen om bestand%e zign teg elastm et volledige gewicht,
andere vormen van overmatige belasting rmaU@wtelt

Als het verkeerde implantaat wordt of als h Juist w e|mp|anteerd is de kans mogelijk
groter dat het implantaat Iosko

Combineer implantaten allee aarvoo eId Zij

Bescherm de implantaten te assen e ing %ﬁanmngsconcentranes te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen ofgen dat |?np|a fect raakt.

Voorkom dat ongebruikte |mp|anta or e

herverwerking. Deze kleurvera n invloed op de mechanische eigenschappen van de

implantaten. ‘ éﬁ\\ ,\Q

De kleur van geanodiseerde impla kan m op van de tijd veranderen als gevolg van de
@wg heef@e

MATERIALEN

De instrumenten zijn gemaakt van verschillende kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone,
Radel en Ultem.

MEERVOUDIG GEBRUIK en EENMALIG GEBRUIK

Instrumenten zijn bedoeld voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik.

Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden weggegooid.

Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.
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e |nstrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

e |nstrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik hebben een beperkte levensduur. Vervang
instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.

e Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK

e Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.

e In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lastig om ze
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mc@k na gebruik naar de

herverwerkingsruimte. ‘%
e Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zo t&Q ssing.
e Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op @amer waa

ngebruikte implantaten niet
verontreinigd kunnen raken.

HERVERWERKING

Belangrijk: het herverwerkingsp
Gebruik de juiste persoonlijke
instrumenten werkt.

g@% en deJU|ste ervaring hebben.
rmings en ( %@nneer u met verontreinigde

BELANGRIJK $ \@'

e Voer de herverwerkingsstappe uit om @robiéle groei te beperken en de doeltreffendheid van
de sterilisatie te maximalise

¢ Kijk of de implantaten zij et met of weefsel en voer ze af wanneer dit het geval is.
Verontreinigde impla 3‘& ogen filet worden herverwerkt.

e Voorkom dat dein enten @eren door ze zo weinig mogelijk in contact te laten komen met
oplossingen die jodium, chloor&zoutoplossmg of andere metaalzouten bevatten.

e Voorkom dat de beschermende anodisatielaag van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten niet in contact te laten komen met oplossingen met een pH-waarde van <4 en > 9, met
name als ze natriumcarbonaat of natriumhydroxide bevatten.

e Door geanodiseerde metalen herhaaldelijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geen invlioed op de werking van het instrument.

e Gebruik geen reinigingsmiddelen met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en
coaguleren (fixatie).

e Enzymatische reinigingsmiddelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.
- Gebruik een oplossing die niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.

e Volg deinstructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.
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e Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme
encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze
herverwerkingsinstructies zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de
procedures van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om
instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoeren.

e Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

e Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is sterk
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte van
minder dan 10 EU/mI. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen kunnen
mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (\/erenigi obr de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Water voor de hervervverkmg van medische hulp en (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2014. Arlington, V

HANDMATIGE REINIGING Q Q
o%koud

1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder str m ern: ervuiling op het

oppervlak te verminderen.

2. Voer gebruikte instrumenten voor eenebrwk@

3. Doe de vervuilde instrumenten in e atisc 0ssing t ze volledig zijn
ondergedompeld om verneveli oplos t een mm&um te beperken.

4. Beweeg alle beweegbare on om h igings el met alle oppervlakken in contact te
laten komen.

o

Laat minimaal tien (10) minut eken

6. Schrob de instrumenten met een za orstel Qﬁhet zichtbare vuil te verwijderen. Gebruik geen
staalborstel of andere schuurmid omdat t oppervlak kunnen beschadigen.

- Schrob de instrumenten i mogelij | ze volledig zijn ondergedompeld om verneveling

van de vloeistof tot eg um te en.
7. Bij bepaalde instrumente t u mo jk rekening houden met speciale aandachtspunten:
- Reinig deinstru r@door e e onderdelen uit elkaar te halen. Reinig de instrumenten in

- Gebruik een w straal reinigingsvloeistof op lastige plaatsen te laten komen, zoals
afdlchtlngsoppervlakken veren, spoelen, canules, blinde gaten, groeven, snijopperviakken en
flexibele onderdelen, om zo al het vastzittende vuil weg te spoelen.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen en keer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om
ervoor te zorgen dat alle spleten toegankelijk zijn.

- Reinig de canuleonderdelen en lastige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de
juiste afmetingen heeft.

- U kunt de instrumenten eventueel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een
verse, ultrasone reinigingsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
fabrikant van de ultrasoonreiniger en het reinigingsmiddel.

gedemonteerde t als g ntvvorpen om te worden gedemonteerd.

Belangrijk: als het oppervlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.

8. Spoel het instrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
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- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.

9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.

10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.

- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsoppervlakken.

- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).

11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.

12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrumenten kunnen
na het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X e@entreerd
enzymatisch week- en reinigingsmiddel. K

WAS-/DESINFECTIEMACHINE: GEAUTOMATISEERDE -TH HE DESINFECTIE

Belangrijk: geautomatiseerde reiniging vereist ook |ge re| . Voe erst de bovenstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. Geautomati rem re|st d dmatige reiniging. Volg
i tiema nauwke

een was-/desinfectiemachine die vo aan EN 1SO 83-1en O 15883-2 of gelijkwaardige
nationale normen.

e Verwijder de implantaten als gfggel |k word@naakt v smeerfase
e Herverwerk alle trays die uit @ st zijn
e Bevestig de volgende instrumenten a mJectoK minimaal invasieve chirurgie of aan

irrigatiepoorten: (q
- 80-0663 Handgreep gecan leerde schro raaier met snelle vrijgave
- MS-3200 Handgreep erde sc vendraaler met snelle vrijgave

e De thermische desmfectieﬂ vahde@or een Ag van > 3000 (minstens 5 minuten bij 90 °C).
t

e Herverwerk de instrumenten door m g: M een st rd was erm|sche desinfectiecyclus in

onderdelen op de jui Zi] aan de hand van de aanbevelingen in EN ISO 15883-1 en EN
ISO 15883-2, en met beh RIS Reliance Genfore-was-/desinfectiemachine en STERIS
Prolystica 2X enzymatisch re|n|g|ngs iddel.

* De herverwerking met e /desmf% iemachine is gevalideerd voor volledig gevulde trays waarin alle

INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISATIE

e Bekijk alle instrumenten onder normale verlichting om te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed

op de lastige gebieden.
- Herverwerk instrumenten die niet schoon zijn.
- Vervang instrumenten die niet kunnen worden gereinigd.

e Controleer de implantaten en instrumenten op schade aan het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en
scheuren. Vervang instrumenten die zijn beschadigd.

e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebruikt om te snijden of implantaten in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.
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Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas.
- Vervang het instrument als de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd
is.
- U kunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.
Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet
het geval is.
Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.
U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.
Gebruik alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij
stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch

water als het smeermiddel moet worden verdund. 0
Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij. \s\

STERILISATIE @

*

L 4
Steriliseer de instrumenten met behulp van ee evaeuim)d ocl fmet ische
luchtverwijdering. ¢

- Sterilisatie met zwaartekrachtverp rdt niet bevoler%\

- Sterilisatie voor onmiddellijk gebr@ niet volen
Zorg dat de maximale belastlngshml t sterili ppar wordt overschreden wanneer u
meerdere sets of meerdere instr p'sterilis 73 A
Zet de sterilisatiebakken nie %p elkaa t des M zo niet goed in de instrumenten kan
binnendringen en het droger‘ den ve erd é
Raadpleeg de instructies van de abnka n‘het s% ieapparaat en zorg dat het apparaat op de
juiste manier wordt geinstalleerd, ge erd g en onderhouden.

e De gesteriliseerde items moeten a s dez eren op kamertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hante gewaa en wordt condensatie voorkomen.

e Volg de huidige optimale wégkme od sector zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.

Association for the Advarm of Medic strumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van

medische hulpmiddelen)\ relde s voor stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties in

gezondheidszorginste (CO% nsive guide to steam sterilization and sterility assurance in health

care facilities). AAMI ST79:2017. Arlfagton, VA.

In de volgende tabel vindt u de minimumparameters die zijn gevalideerd* om een
steriliteitsgarantieniveau van 10 te bereiken.

Belangrijk:

- De sterilisatieparameters gelden alleen voor instrumenten die volgens deze instructies zijn
gereinigd en goed zijn gedroogd.

- De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassing als de instrumenten op de juiste manier
worden bewaard in de Acumed-kisten met de onderdeelnummers die in de tabel worden
genoemd.
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Anatomisch radiale kopsysteem:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers Basis: TR-0003
opbergkist: Kistdeksel: TR-0002
Conditie™: Verpakt

Blootstellingstemperatuur: 132°C

Blootstellingstijd: 25 minuten

Droogtijd: 50 minuten

Onderdeelnummers

¢
opbergkist: AeSCU|aD ) Q
Conditie™: e } \\}‘ )

Verpa

) .
Blootstellingstemperatuur 27Q°F (182°C) \J
en -tijd: m en ‘J \®
Blootstellingstemperatuur F (1349 N

en -tijd% P minutm A
Droogtijd: U 30 |ut;; \@'J

j ' radiale kopoplossingen 2:

Parameters veor prevaculimstoomsterilisatie

ARH Solutions-6ph&tg ist, ﬁsis: 80-2000
onderdeeln rs: s EXI tdeksel: 80-2001

ARH Solutions 2- Basis: 80-3640, 80-3692, 80-3693, 80-4040, 80-4041,

Anatomische radiale kopoplossi

opbergkist, 80-4042, 80-4043
onderdeelnummers: Kistdeksel: 80-3641, 80-4068
Conditie™: Verpakt
Blootstellingstemperatuur 270°F (132°C)

en -tijd: 4 minuten
Blootstellingstemperatuur 273°F (134°C)

en -tijd% 3 minuten

Droogtijd: 30 minuten

' Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere accessoires die geschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze
instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in overeenstemming met de nationale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op
www.acumed.net/ifu voor informatie over de sterilisatie in Aesculap® rigide sterilisatiebakken.

Nederlands — NL / PAGE 121
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2 De instrumenten zijn compatibel als ze gedurende 18 minuten worden blootgesteld aan 134 °C.

* De sterilisatie is gevalideerd met behulp van een STERIS Amsco 3023 Vacamatic-
prevacuimsterilisatieapparaat en een KimGuard KC600 One-Step-sterilisatiewikkel.

INSPECTIE NA DE STERILISATIE

e Bewaar of gebruik de steriele instrumenten niet als ze nog niet droog zijn.
- Vocht zorgt ervoor dat micro-organismen kunnen overleven.
- De steriele barriere kan worden aangetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de

verpakte producten.
- Vocht kan ervoor zorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.

e Controleer de steriele barriere op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de steriele barriere

is aangetast. 0

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

L 4
OPSLAG VAN VERPAKT PRODUCT Q Q
" O
e Deitems moeten conform ANSI/AAMI iw onde@ontrole%}omstandigheden worden

opgeslagen op een wijze die de kans ettin en mini eperkt. Raadpleeg de

gebruiksinstructies van de fabrik e sterili ikke e container voor de grenzen van
de opslagtijd van een ster|e| n«&

reiste r temperatuur en vochtigheidsgraad.
OPSLAG VAN STERIEL PRODUC

*
e Een steriel product moet bU kamert atuur F of 15-25 °C) worden opgeslagen en tegen
direct zonlicht, ongedierte en ho chtvo | worden beschermd.

@
D ‘(\
. (Q b\
W s\OK



@ Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGE 123

Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1
ey Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543
A Letop 5.4.4
STERILE| R Gesteriliseerd met behulp van straling 5.2.4
© Dubbel steriel barrieresysteem 5.2.12
A N

Niet-steriel ‘\&0 5.2.7
g Uiterste gebruiksdatum ®\> 5.1.4

.
REF Catalogusnummer Q 5.1.6
g b‘ .\('\)
LOT Partijnummer 5.1.5
e\

EC |REP Gemachtigd vertegenwoordi

se Unie 512

Medisch hulpmiddelr\ % & 5.7.7

VR xQ°
Fabrikant \ 511
BN
s
Productiedatum ® \ 513

MD
)

ad R\RIPS

@

®

Nietopﬂ&gken n& e 542

Niet gebruiken als de ve kﬁing is beschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.
Gebruik het product niet als de steriele barriére of de verpakking is aangetast

528

Rx Only Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit instrument alleen worden US. 21 CFR 801109

verkocht door of in opdracht van een arts.

- Het kruis is een geregistreerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de
R naam Acumed.

CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
c € genoemd in combinatie met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor
de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Sistema de cabeca radial anatdomica, Solucdes de cabeca radial anatémica, Solucoes
de cabeca radial anatémica 2

PT Estas Instrucdes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio. As instrucoes PT

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO

Os implantes e instrumentos de cabeca radial anatdmica Acumed sdo concebidos com vista a substituir a

superficie articular da cabeca radial. 0
INDICACOES PARA UTILIZACAO Q
O sistema de cabeca radial anatémica Acumed, as sol cabeg& anatoRnica e as solucdes de

cabeca radial anatémica 2 e respetivos acessorios fgfa peC|f| conc para (1) substituicdo

da cabeca radial no caso de deficiéncias degeneratiNés pPOs- tlcas ¢ res, crepitacdo e

reducao dos movimentos na articulacdo radio W ou artm@ao radu@to proximal com: destruicdo

da articulacdo e/ou subluxacdo, resisténcia g ento 2¥Substituicdo primaria apos a
apo

rvadore&
fratura da cabeca radial, (3) sequelas sm e do da @ga radial, (4) revisdo apds uma
artroplastia falhada da cabeca radial.

A prétese destina-se a ser fixada -fit ou f@gv?ada

CONTRAINDICACOES §
e Infecdo ativa ou latente $
e Sépsis
e Quantidade ou qualidade ﬁ%iente @o osteoporose
e Sensibilidade nos temdo@ S nsieilidade aos materiais
e Pacientes que naoﬂ d|spo§u sejam incapazes de seguir as instru¢des de cuidados pos-
operatorios s\

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcia:

e O tratamento ou implante pode falhar, incluindo falha subita, em resultado de:
- Fixacdo frouxa e/ou afrouxamento
- Tensao, incluindo tensdo devido a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia
- Concentrac8es de tensdo
- Tensdo resultante de peso, carga ou atividade excessiva
e Afalha é mais provavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo
unido ou cicatrizacdo incompleta. A falha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instrugdes de
cuidados pds-operatorios.
e Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos
nervos ou nos tecidos moles.
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e Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacdo inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.

e Os implantes podem causar distorcdo e/ou bloquear a visdo de estruturas anatémicas em imagens
radiograficas.

Atencao:

e Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizagcdo profissional por um médico com licenca.

e Ndo utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante ndo estad garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.

e Porraz8es metallrgicas, mecanicas e funcionais, ndo se recomenda a utilizacdo simultanea de
componentes de implante de diferentes fabricantes.

e Nao utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo d

e Ndo reutilize instrumentos cirlrgicos de utilizagdo Unica. O instrument ﬁi& Ihar subltamente em
consequéncia de tensBes anteriores. %\'

e Ndo afie brocas ou mandris, uma vez que estes d |sp Wos tém dl& sPes e geometrias criticas que

nao podem ser restauradas apos o instrumento t llizado .
¢ Nao utilize métodos de desinfecdo quimica, u zqueosr duos qU| i odem afetar a
esterilizagcdo a vapor.

e Ndo bloqueie os furos na caixa ou nos ta @ ;T por e com{@as pois tal pode afetar

negativamente a penetragao do vapor e petiva estérifizacado a @
e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fio 3 mstru de co spositivos semelhantes podem
ser afiados. Respeite os procedi ospltal re S d| Imlcas e/ou os regulamentos

governamentais para 0 manuge oeeli o) ade s de material cortante.

@

EFEITOS ADVERSOS $
Os possiveis efeitos adversos inclue
e Dor, desconforto ou sensaggit3 , NOs nervos ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou
tecido, reabsorcdo 6ssea % tnzac; adequada devido a presenca de um implante ou devido a
trauma cirdrgico
e Fratura do implant X) a a excessiva, carga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizacdo
incompleta ou forga e esswa da no implante durante a insercdo. Pode ocorrer migracdo do

implante e/ou afrouxamento.

e Sensibilidade ao metal, reacdo histolégica, alérgica ou adversa a corpos estranhos resultante da
implantacdo de um material estranho. Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaragdo sobre sensibilidade ao metal) em www.acumed.net/ifu.

TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirlrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nossas Técnicas Cirlrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirdrgicas podem conter informagdes de segurancga importantes.
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instru¢des e comunicar ao paciente
todas as informacdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacdo, limitacdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrugdes de Utilizacdo e Técnicas Cirlrgicas, uma vez
que estas estdo sujeitas a alteracOes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informacdo adicional.

INFORMAGCOES SOBRE SEGURANGA EM IRM

Muitos implantes Acumed foram avaliados quanto a sua seguranca no ambiente de RM. Consulte a nossa
publicacdo «Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed no a @e de RM) em
www.acumed.net/ifu para obter mais informacdes. \ g

,Q\

VIDA UTIL @
*
e A protese foi testada em condicdes padronizad ﬁ\garan umavida Util feindma de 1 milhdo de
ciclos, que pode ser inferior a vida do paciente’ ndicdes i de mo podem afetar a vida

Gtil da protese. \/ %
e Osinstrumentos de utilizacdo multipla t@ vida U ¢é afeta a utilizacdo, manuseamento

e processamento. Avalie a aptiddo dg=i mento ilizaca Jltipla durante a inspecdo pré-
esterilizagdo. %
e As pecas estéreis podem ser im@das até‘@@ﬂ de val&ge indicada no rotulo.
O ‘ @a
ESTERILIDADE

e Os implantes e instrumentos pode fornecm téreis ou ndo estéreis, conforme indicado no
rétulo.

e (Os dispositivos ndo estérejsidevem ser dos antes da utilizacado.
e Os dispositivos adquirido \@ ebidos Sreis foram expostos a uma dose minima de radiagcdo gama
de 25,0 kGy para obt ?\%Nel mf@o e garantia de esterilidade de 10°®.

IMPLANTES

MATERIAIS

e O implante da cabeca radial é fabricado a partir de uma liga forjada de cobalto-28cromo-6molibdénio
(UNS R31537) em conformidade com a norma ASTM F1537.

e O implante da haste é fabricado a partir de uma liga de titdnio-6aluminio-4vanadio ELI (intersticial extra
baixo) (UNS R56401) em conformidade com a norma ASTM F136.

e Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracdo sobre sensibilidade ao metal)
em www.acumed.net/ifu para a composicdo quimica dos implantes metalicos da Acumed.
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UTILIZACAO UNICA

Os implantes destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo, conforme indicado no rétulo.

Ndao reutilize implantes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacao
cruzada.

Elimine qualguer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Ndo
processe um implante contaminado.

IMPORTANTE

MATERIAIS

Para uma utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicagdo, os instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada.

As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor a 80 € uma base estavel

com o suporte adequado. \
Os implantes ndo foram concebidos para suportar a tensdo do peso o \\g total ou atividade

excessiva. @

A selecdo inadequada ou a implantacdo madequ posm@ em augagentar a possibilidade de
afrouxamento ou migracgdo. 6

Apenas utilize implantes em conjunto quando esfessse des é‘n a es$

Proteja os implantes contra riscos e moss eV|tar tragoe nsdo, o que pode resultar
em falhas. @

Evite que os implantes ndo utlllzado Sujos,

A cor dos implantes anod|zados dar ao dot mp eV|do ao processamento. Esta
mudanca de cor ndo afeta as @ ades as do%.lantes

X \(\6

varios graus médicos

Os instrumentos sdo fab& part|r ?ﬁﬁio, aco inoxidavel, aluminio, silicone, Radel e Ultem de

UTILIZAGAO MULTIPLA e UTILIZACAO UNICA

Os instrumentos destinam-se a utilizacdo multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
apenas de utilizacdo Unica.

Os instrumentos de utilizacdo Unica destinam-se a eliminacdo ap6s a utilizacdo num Unico paciente
durante um dnico procedimento.

Nd&o reutilize os instrumentos de utilizagdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e
contaminacdo cruzada.

Os instrumentos de utilizacdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.

Os instrumentos de utilizacdo multipla (limitada) tém uma vida Util limitada. Substitua imediatamente
qualguer instrumento de utilizagdo multipla se o respetivo desempenho se tornar inadequado.
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Os instrumentos de utilizacdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacdo.

IMPORTANTE

Proteja os instrumentos contra riscos € mossas para evitar concentracdes de tensdo, o que pode levar
a falha do instrumento.

Perto do ponto de utilizagdo: Limpe o excesso de contaminacdo dos instrumentos e evite que a
sujidade seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de
processar de forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais
rapidamente possivel apés a utilizacdo.

Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucdo salina.

Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacdo de todos os implantes

nao utilizados.

PROCESSAMENTO

VAR, N
Importante: Todos os responsaveis pelo procewnto Qsta @ente qualificados e
ter formacdo e experiéncia adequadas. Ui yulpa %@ @ﬂwdual adequado (EPI)
quando trabalhar com dispositivos conti @ &

‘O' R\

IMPORTANTE C) \

Execute prontamente os pas de proce a to pa 0 crescimento microbiano e maximizar
a eficacia da esterilizacdo.

Inspecione os implantes para verifi tao ados com sangue ou tecido e elimine-os em
caso afirmativo. Ndo processe im s contam

Previna a corrosdo do mstrume&wmma@o contacto com solug8es que contenham iodo, cloro,
solucbes salinas ou outrose metalic

Previna danos na camad nodlzag otetora nos instrumentos de aluminio evitando o contacto
com solugBes <4 pH > \ especﬁnente se estas tiverem carbonato de sddio ou hidréxido de
sodio.

O processamento repetido de gﬂ&ms anodizados pode fazer com que as cores se desvanecam, mas tal
nao afeta o funcionamento do dispositivo.

Evite os agentes de limpeza que contém aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular
proteinas (fixacdo).

Os detergentes enziméaticos sdo adequados para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.

- Utilize um detergente enzimético de pH neutro.

- Utilize uma solucdo pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
Siga rigorosamente as instrucdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
qualidade da agua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de
limpeza.

Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme
transmissivel (EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instrucdes de processamento
ndo sdo adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as
diretrizes clinicas e/ou 0s regulamentos governamentais para 0 manuseamento e elimina¢cdo de
dispositivos potencialmente contaminados com agentes EET.
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e Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua da rede
puUblica. A dgua da rede publica € normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacao.

e Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza € sujeita a um grande tratamento e tem um teor orgénico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/mI. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o Avanco da
Instrumentacgao Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPEZA MANUAL

1. Enxague os instrumentos contaminados sob dgua fria da rede publica pqrs@ir a contaminacdo
elevada da superficie.

2. Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas @ uma Unica util do.

3. Cologue os instrumentos contaminados em solucd @a’tica* até rem completamente
submersos para minimizar a pulverizacdo da soh&O .

4. Acione todas as partes moveis para permitir ogoptacto do dghergehte co@ as superficies.

5. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)

6. Esfregue os instrumentos utilizando uma.e

visiveis. Ndo utilize ago inoxidavel ou o @
- Sempre que possivel, esfregugfos,i

para minimizar a pulveriza dao.li@

7. Alguns instrumentos pode % cuida ecial: \

- Limpe os instrumentos ‘o as e@' oltas LWwfpe os instrumentos desmontados se forem
concebidos para serem

as
ont@
- Utilize um jato de dgua para s ir area is, como superficies de contacto, molas,
bobinas, canulacdes, orificio , ranh %entes cortantes e partes flexiveis para eliminar
qualquer sujidade reswte@

- Acione as partes mov ar|o) enquanto esfrega para assegurar que todas as

reentrancias sdo lim a\d &
- Limpe cuidad S part uladas e as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho

acias p over todos os detritos
agentes asivos, p em danificar a superficie.

0s
apropriado. 4,7

- Opcionalmente pe co ssons durante 10 a 15 minutos utilizando uma solugdo nova de
limpeza por ultrassons co H neutro. Siga as instru¢Bes do fabricante de produtos de limpeza

por ultrassons e do detergente.
Importante: A limpeza por ultrassons podera agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue um enxaguamento inicial durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
pUblica no intervalo de temperaturas de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos 0s vestigios
de contaminacdo e de agente de limpeza.

- Acione todas as pecas moéveis.
- Submerja com dgua abundante as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita os passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solucdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacao.

- Acione todas as partes moéveis.
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- Preste especial atencdo as canulacdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulac8es pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacdo e os
dispositivos poderdo continuar molhados apdés o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.

INSTRUMENTO DE LAVAGEM - DESINFECAO: LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA

Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro 0os passos de limpeza
manual prévios. A limpeza automatica implica a limpeza manual. Siga explicitamentge as instrugdes do
fabricante do instrumento de lavagem-desinfecdo. s\

*

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padrdo de lavagem e desi@ érmica num instrumento
de lavagem-desinfe¢gdo em conformidade com as norm@as,EN ISO 158@ EN ISO 15883-2 ou normas
nacionais equivalentes.

e Remova todos os implantes se for utilizada uma fasede lubrifi Q Q
e Processe todos os tabuleiros retirados da caix

e Fixe os seguintes instrumentos ao injetor od\as p as de |@a ao de@@a minimamente invasiva:
- 80-0663 Pega para transportador @

- MS-3200 Pega para transporta lada gr. e Ilber$ rédpida
e A desinfecdo térmica foi validada® >3OO rante, pe 0s, 5 minutos a 90 °C).
* O processamento com o instrum avage ihfecaofOhvalidado para tabuleiros totalmente
carregados com todas as pecas u as adegu mente avaliacdes recomendadas, conforme
indicado na norma EN ISO 15883- N ISOé3 2 util um instrumento de lavagem-desinfecdo
STERIS Reliance Genfore e o detergente t|co S Prolystica 2X.

INSPECAO PRE-ESTERlLlZAgl\g\g$ @

e Inspecione visualmente t@\ S dispo!\i&sob iluminacdo normal para se assegurar de que a

limpeza foi eficaz. Pr cial atdéncdo a todas as areas dificeis.
- Reprocesse inst r@ s que ndo estiverem limpos.
- Substitua os mstrumento& nao puderem ser limpos.

e Inspecione os implantes e os instrumentos para verificar se ha danos na superficie, como mossas,
riscos e fissuras. Substitua todos os dispositivos afetados.

e Avalie se os instrumentos funcionam normalmente. Acione todas as pecas e mecanismos de ligacdo.
Preste muita atencdo aos transportadores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
para inserir o implante. Avalie de forma critica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cujo desempenho ndo seja adequado.

e |nspecione todas as arestas cortantes sob ampliacdo.

- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
qualquer outra deformacdo.
- Passar um pano de algoddo sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.

e Verifique a legibilidade de todas as marcagdes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.

e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacao.
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A lubrificagdo («6leo para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Ndo
utilize lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizacdo a vapor.
Utilize apenas um lubrificante a base de dgua destinado a utilizacdo em instrumentos cirlrgicos e com
esterilizagcdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrucdes do fabricante. Utilize dgua de
elevada pureza se for necessaria diluicdo.

Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZACAO

* Association for the Advancement of Medica entati
Instrumentacdo Médica). Guia completo esterlll
instalac®es de cuidados de salde (Co nsive guid
health care facilites). AAMI ST79 2 Fgton, V&)

Efetue a esterilizacdo com uma autoclave de remocdo de ar dindmica (pré-vacuo).

- A esterilizagdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada.

- A esterilizacdo de utilizacdo imediata (flash) ndo é recomendada.
Certifique-se de que o limite méaximo de carga do esterilizador ndo € ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositivos. 6
Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetracdo do vapor e secagem
Consulte as instruces do fabricante do esterilizador e gertifique-se de mstalagao calibracao,
utilizacdo e manutencgdo continua sdo adequadas @
Os itens esterilizados devem arrefecer até atmgwa& peratu ente artes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento ro preV| agao ohdensacdo.
Siga as diretrizes atuais de praticas recomendad@sdo seto /-\NSY/ ST79:2017%.

sg ao para o Avanco da
a vapo arantia de esterilidade em
stearq zation and sterility assurance in

\.

A tabela seguinte indica os p etros mbs val para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigido para o sist

Importante:
- Os parametros de est ||z 0s0s 0s para dispositivos que tenham sido limpos de
acordo com estas mst se qu&am completamente secos.

- Os parametros e zaga validos quando os dispositivos estdo corretamente
colocados nas r C|as d a Acumed identificadas na tabela.

Sistema de cabeca radial anato

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Base: TR-0003
Tampa: TR-0002

Referéncias da caixa:

Condicao": Acondicionado

Temperatura de exposicdo: | 132°C

Tempo de exposicdo: 25 minutos

Tempo de secagem: 50 minutos
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Brocas de cabeca radial anatémica (TR-BRA06, TR-BRAO7, TR-BRAOS, TR-BRA09, TR-BRA10)

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa:

Cesto Aesculap

Condicao": Acondicionado
Temperatura e tempo de 132°C
exposicdo: 4 minutos
Temperatura e tempo de 134°C
exposigao?: 3 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos

Base: 80-2
Tampa: 8

Referéncias da caixa das
solucdes ARH:

Referéncias da caixa 2 das
solucdes ARH:

Ko RMEXS
@8‘0-36@&7040, 80-4041,

Condicao":

Temperatura e tempo ¢
exposicdo:

Temperatura e tempo de

M, N\
exposicdo?: I\ nutos \(b
R

Tempo de secagem:

recipientes de esteyilizagdoWwigidos AQ ®,
2 Os dispositivos sdo compativeis c& posicdo durante 18 minutos a 134 °C.
* A esterilizacdo foi validada com um esterilizador de pré-vdcuo STERIS Amsco 3023 Vacamatic e um
invélucro KimGuard KC600 One-Step.

T Utilize embalagens/invél‘uc & sterilizag&eg utros acessodrios adequados aos parametros de ciclo recomendados
nestas instrugdes e de@c m as nms nacionais. Consulte PKGI-76 em www.acumed.net/ifu para esterilizagdo em

INSPECAO POS-ESTERILIZACAO

e Nao guarde nem utilize dispositivos estéreis se estes ndo estiverem secos.
- A humidade promove a sobrevivéncia dos microrganismos.
- A humidade remanescente em produtos envolvidos ou contidos apds a esterilizacdo pode
comprometer a barreira estéril.
- A humidade pode corroer o metal e embotar as arestas afiadas.
e Inspecione a barreira estéril para verificar se ha sinais de danos. Ndo utilize o produto se a barreira
estéril tiver sido comprometida.
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CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMENTO DO PRODUTO EMBALADO

e (s artigos devem ser armazenados em condicdes controladas de forma a minimizar o potencial de
contaminacdo segundo a norma ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de
armazenamento do produto esterilizado e os requisitos de temperatura e humidade de
armazenamento nas instrucdes de utilizacdo da pelicula ou recipiente rigido de esterilizacdo do
fabricante.

ARMAZENAMENTO DO PRODUTO ESTERILIZADO

e O produto esterilizado deve ser armazenado a temperatura ambiente (59AL'F ou 15-25°C) e
protegido da luz solar direta, pragas e humidade elevada.
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Glossério de simbolos

Simbolo Descricao EN ISO 152231
ey Consulte as instrucdes de utilizacdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543
A Atencédo 5.4.4
STERILE| R Esterilizado usando radiacdo 5.2.4
Sistema de barreira dupla estéril 5.2.12
A N

Nao estéril ‘\&0 5.2.7

Data de validade ®\> 514

Numero de catélogo b R Q‘ 5.1.6
LOT Cédigo do lote f'\V ‘{\\Q ‘%\\J 515

AY
EC |REP | | Representante autorizado nafo V ia/ynido Eur @ 5.1.2

MD Dispositivo médico r\ % & 5.7.7

O &
Fabricante \ 5.11
BN
s
Data de fabrico ® \ 513

)
]
®
®

]l

2 \O 4

N&o reutiliz\\ K 542
" ~ 7 " R

Ndao utilize se a embalag estiver danificada e consultar instrucdes de utilizagcdo/ndo

utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou a embalagem estiverem 528

comprometidos

Rx Only Atencdo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
-}- O reticulo é uma marca registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
Marcacdo CE de conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcacdo CE pode ser
c € acompanhada do nimero de identificacdo do organismo notificado responsavel pela avaliagdo de

canfarmidada
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Bruksanvisning

Anatomiska radiala huvudsystem, Losningar fér anatomiskt radialt huvud, Losningar
for anatomiskt radialt huvud 2

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6vrig stédjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar

ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING

Acumeds anatomiska stralbenshuvudimplantat och instrument ar designade for att ersatta

strdlbenshuvudets artikuléra yta.

ANVANDNINGSINDIKATIONER
Acumeds anatomlska radiala huvudsystem Iosmngamc iska huvu stem och I6sningar for

na for av et rad det for degenerativa
C insk d Ise V|d adiohumerala och/eller
ler subl ion, mo mot konservativ

proxmala radioulnara leden med: leddestrukt

behandling, (2) primar ersattning efter fraktu radia udet tomat|ska foljdtillstand efter
radialhuvudsresektion, (4) revision efterf d|a|hu rtro

Protesen ar avsedd att presspassas g entera

KONTRAINDIKATIONER O $
e Aktiv eller latent infektion $
e Sepsis

e Otillracklig benmangd eller kva’&osteo
e Mjukvavnads- ellermatena lighet

e Patienter som inte vill e fan s&nvismngar efter ingrepp

¥

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETS ARDER

Varning:

e Behandlingen eller implantatet kan misslyckas, inklusive plotsligt intraffat fel, som ett resultat av:
- LOs fastsattning och/eller 16sgoring
- Pafrestning, inklusive pafrestning fran olamplig bojning av implantatet under ingrepp
- Koncentration av pafrestning
- Belastningspafrestning, for hog belastning eller for stor aktivitet
e Det ar mer sannolikt att fel intraffar om implantatet utséatts for 6kad belastning pa grund av fordrojd
lakning, utebliven 1akning eller ofullstandig ldkning. Det & mer sannolikt att fel intraffar om patienten
inte foljer vardanvisningar efter ingrepp.
e Nerv- eller mjukvédvnadsskada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller féorekomst av ett
implantat.
e Brott eller skada pa instrument och vavnadsskada kan intraffa nér ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hog hastighet, tat benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandning.
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e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.

Forsiktighet:

e Implantat och instrument &r endast avsedda for yrkesmadssig anvandning av en legitimerad l&kare.

e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril férpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha aventyrats och implantatets renhet kan vara osaker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributor eller Acumed.

¢ Blandning av implantatkomponenter fran olika tillverkare rekommenderas inte av metallurgiska,
mekaniska och funktionella skal.

e Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmarkningen.

e Ateranvand inte kirurgiska instrument for engdngsbruk. Det kan intraffa ett plotsligt fel pd instrumentet
som ett resultat av tidigare pafrestningar.

e Slipainte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska magt och geometrier som
inte kan aterstallas nar instrumentet har forbrukats. o Xé

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kar\p&verka angsterilisering.

e Blockera inte hal i 1ddan eller pa brickor, t.ex. med etiketter, eftersom n paverka dngpenetrering
och sterilisering negativt. @

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-trddar, ledare, skéry, g och li na@nstrun@an vara vassa.
%I

Uppmadarksamma sjukhusprocedurer, anvandni iktlinjer oc er natipn stammelser for

lamplig hantering och kassering av vassa fé% @ ;\

BIVERKNINGAR % 0 :@
Méjliga biverkningar omfattar: @ O
\

e Smarta, obehag, onormal k& @ - eller mj évnads%da, ben- eller vavnadsnekros,
benresorption eller otillracklig ing O

r@ﬂd av f@nsten av ett implantat eller pa grund av

kirurgiskt trauma.
e Implantatbrott kan intraffa pa grun or stor%{at, okad belastning pa enheten, ofullstéandig
lakning eller for stor kraft pa im tet vid@ring. Migrering och/eller 16sgoring av implantat kan

intraffa.
<
e Kanslighet mot metall sa {&ologis st eller annan negativ reaktion mot frammande kropp

kan intraffa efter impl x av en frammande kropp. Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande om m%k sligge\ ww.acumed.net/ifu.

KIRURGISK TEKNIK

Acumed erbjuder en eller flera kirurgiska tekniker for att stodja saker och effektiv anvdndning av detta
system. Se vara kirurgiska tekniker pd www.acumed.net.

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehalla viktig sakerhetsinformation.


http://www.acumed.net/ifu
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade och
kvalificerade kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att forsta alla
anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information
som tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sékerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvéand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha &ndrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET
Manga Acumed-implantat har utvarderats for sakerhet i MR-miljon. Se var publikation "Acumed Implants in
the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljon) pd www.acumed.net/ifu for@mformahon

HALLBARHETSTID ‘\

e Protesen har testats under standardiserade forhallan or att fasts 5\&] minimal hallbarhetstid pa 1
miljon cykler vilken kan vara kortare an pat|enten iga a mgsf@l@nden kan paverka

protesens hallbarhetstid.
e Instrument for flera anvandningar har en hallbaRifet |d som
d

bearbetning. Bedom instrument for flera WI gé&

inspektion fore

o% kas a ;@wdmng hantering och

sterilisering.

e Sterila delar kan implanteras fram til datun@ m anm@narkmngen

STERILITET Q %
e Implantat och instrument kan anda antmg& ila eller icke-sterila enligt vad som anges pa

e Enheter som kops och leverera ila utsa for en minimidos pa 25,0 kGy gammastralning for att

markningen. ®
e |cke-sterila enheter ar avsedda attg liseras fo vandning.

erhalla en miniminiva for s {%tetssakn@
O (N

MATERIAL

e Radiushuvudimplantat ar tillverkat av smidd kobolt-28-krom-6-molybden-legering (UNS R31537) enligt
ASTM F1537.

e Stamimplantatet ar tillverkat av smidd och glédgad titan-6-aluminium-4-vanadin ELI (extra 1&g
interstitiell)-legering (UNS R56401) enligt ASTM F136.

e Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement” (Meddelande om metallkanslighet) pa
www.acumed.net/ifu for information om den kemiska sammansattningen av metallimplantat fran
Acumed.
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ENGANGSBRUK

Implantat &r endast avsedda for engangsbruk enligt vad som anges pa markningen.

Ateranvand inte implantat for engdngsbruk eftersom det kan oka riskerna for fel och
korskontamination.

Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.

VIKTIGT

MATERIAL

For séker och effektiv anvdndning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvdndning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

Fysiologiska matt begransar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som béast uppfyller
patientens krav pa nara anpassning och ordentlig fastsattning med tillracklj tad.
Implantat &r inte utformade for att tala pafrestningar med full vikt eller b %\ eller for stor aktivitet.
Olampligt val eller oléamplig implantation av enheten kap 6ka risken forig a\oing eller migrering.

{.

restm@@ncentr iongr som kan resultera

Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for d
Skydda implantat fran repor och skaror for att forhi
i fel.

L 4
Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmuts ’\O
Fargen pd anodiserade implantat kan &ng V tid pé @ﬁ av be %ﬂ ng. Denna fargforandring
paverkar inte implantatens mekaniska e \@ aper. 6& Q{

>

Instrumenten dr tillverkade av olika @eter av @1 rostfritt stal, aluminium, kisel, Radel och Ultem.

FLERGANGSBRUK och ENGA RUKx

.\ \"(\

Instrument ar avse or fler @ k sdvida inte annat anges pa markningen.

Instrument for engdngsbruk é?& dda att kasseras efter anvandning pa en enda patient under ett
enda ingrepp.

Ateranvand inte instrument for engdngsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och
korskontamination.

Instrument for flergdngsbruk ar endast avsedda att anvdandas pa en enda patient och ett enda ingrepp
innan de kraver bearbetning.

Instrument for (begransat) flergangsbruk har en begrénsad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument
for flergangsbruk om prestandan blir otillracklig.

Instrument for flergangsbruk som potentiellt kontaminerats med smittdmnen for 6verférbar spongiform
encefalopati (TSE) ska inte bearbetas for ateranvandning.

VIKTIGT

Skydda instrument fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.
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Nara anvdndningsstéllet: Torka av kontamination frdn instrument och férhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning sa snart som mojligt efter
anvandning.

Undvik langvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlosning.

Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontamination av
eventuellt canvanda implantat.

BEARBETNING

Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med konta enheter.

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbild 'r%h erfarenhet.
%a

& &

VIKTIGT % ¢
Utfor bearbetningsstegen snabbt for att be ans krobl axt oc &era steriliseringens

effektivitet.
Undersok implantat for tecken péa ko % ion av Iler vav ch kassera dem om de ar

kontaminerade. Bearbeta inte konta ade im 4
Forhindra instrumentkorrosion t mini @kontak osningar innehallande jod, klor och

koksaltlosning eller andra m %
Forhindra skada pé det skyd anod wgssl«kte@ u
kontakt med I6sningar <4 i pH och sarsk|l
natriumhydroxid. §

Upprepad bearbetning av anod etal orsaka att farger forsvagas men det pdverkar inte
enhetens funktion.

Undvik rengodringsmedel so‘ ehall@yder eftersom de kan denaturera och koagulera
proteiner (fixering)

Enzymatiska rengo‘%}edel ar et lampliga for att avlagsna proteinbaserad kontamination.

- Anvéand ett enzym kt ren% medel med neutralt pH.

- Anvéand en lagskummande 16siing som mojliggor enhetens synlighet under rengéring.

Folj tillverkarens anvisningar noga for sakerhet, forvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur, byte och kassering av rengdringsmedel.

Enheter som potentiellt kontaminerats med smittédmnen for 6verforbar spongiform encefalopati (TSE)
ska inte bearbetas eller dteranvandas. Dessa bearbetningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering
av TSE-smittdmnen. Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella
bestammelser for Ilamplig hantering och kassering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittamnen.

Offentligt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten &r
vanligtvis kommunalt vatten eller kranvatten som kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda.

Kritiskt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat och har mycket lagt organiskt och oorganiskt innehall med en endotoxinniva under 10 EU/ml.

miniuminstrument genom att undvika
innehaller natriumkarbonat eller
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Lampligt vatten kan aven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotokoll.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGORING

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pa ytan.

2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engangsbruk.

3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de a@edsankta i lésningen

for att minimera l6sningsstank.
4. ROr pa alla rorliga delar for att lata rengoringsmedlet fa kontakt med \
5. BIl6tlagg under minst tio (10) minuter.
6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for at allt s&«ép. Anvand inte rostfritt stal

L 4
eller andra slipverkande amnen eftersom dess ada yi@ ?
- Skrubba instrumenten om mojligt nar de edsan* att r&nr@ vatskestank.
7. Vissa instrument kan krdva sarskilt beakta

- Rengor instrumenten med alla del engor
for att demonteras.

- Anvand en vattenstrale for att fié@ayrengorings! mnngd llgéngliga omraden, t.ex.

enter‘@mterade om de ar utformade

ihoppressade ytor, fjadrar, €potar,Kanyleri lind la ror med hal, skarblad, och rorliga
delar for att spola ut innEShutt smuts a
- Ror parorliga delar, vrid sakerstélla att alla hdlrum &r dtkomliga.

rubbagé

- Rengor kanylerade delar och sva g||ga n noga med hjalp av en l[amplig borste.

- Alternativt lagg i uItraUudsbad en far Judsrengormgslosmng med neutralt pH i 10 till
15 minuter. Folj anwsmngar illverkarentaV ultraljudsrengéringslosningen och ultraljudsbadet.

Viktigt: Eventuell tldlg % pa grund av ultraljudsrengéring.
j minst 3 t

8. Utfor en inledande skoljp er med rent och mjukt kranvatten i temperaturintervallet

25 °Ctill 35 °C (77 °F\i F) for a avlagsna alla tecken pa kontamination och rengoéringsmedel.
- Ror pé alla roMigaydelar. Q
- Spola ur kanyleringar ochs& plexa mekanismer.

9. Upprepa tidigare bearbetningssteg om synliga kontaminationsrester forekommer.

10. Utfor en slutlig skoljning i minst 1 minut med kritiskt vatten for att avlidgsna mineraler och andra
orenheter som finns i kranvatten. Anvand inte koksaltlosningar for slutlig skdljning eftersom de kan
stora desinfektion och sterilisering.

- Ror pd alla rorliga delar.
- Beakta séarskilt kanyleringar och blindhal samt gadngjarn och leder mellan inoppressade ytor.
- Skolj kanyleringar minst tre ganger med en spruta (volym 1 till 50 ml).

1. Avlagsna overbliven fukt fran instrumenten med hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.

12. Lat instrumenten torka ordentligt. Eventuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter torkningsperioden.

*Manuell rengoring validerades med hjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.
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DISKDESINFEKTOR: AUTOMATISERAD RENGORING - VARMEDESINFEKTION

Viktigt: Automatiserad rengoring kraver manuell rengoring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengoring
forst. Automatiserad rengoring kraver manuell rengoring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdesinfektorn.

e Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmassig cykel for diskning och varmedesinfektion i
en diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.

e Avldgsna alla implantat om en smorjningsfas kommer att anvandas.
e Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan.
e Anslut foljande instrument till injektorn for minimalt invasiv kirurgi eller spolningsportar:

- 80-0663 medium paforarhandtag med sparrfunktion

- MS-3200 stort kanylerat paforarhandtag for snabbfrigoring
e Varmedesinfektion har validerats* for en Ag >3 000 (minst 5 minuter vid 9%

alla delar lampligt

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandigt lastade bric o)
placerade med rekommenderade utvarderingar enligt ENJSO 15883-1 o SO 15883-2 med
anvandning av diskdesinfektorn STERIS Reliance Ge et e ska rengoringsmedlet STERIS

Prolystica 2X. @ Q
UNDERSOKNING FORE STERILISERING ‘V @

e Undersok alla enheter visuellt under elysni Ohvatt sake@&e att rengoringen var effektiv.
Var uppmarksam pa alla svartillgangh mraden.

- Bearbeta ett instrument p3 det int@rent \
kan re%a

- Bytutettinstrument o a
e Undersdk implantat och inst tfor@en a ytsk X. skdror, repor och sprickor. Byt ut en

enhet som ar skadad

e Bedom instrumenten for lamplig an@ning. 0 @Ha delar och anslutande mekanismer. Var sarskilt
uppmarksam pa paforare, borr o] schar %nstrument som anvands for skarning och inféring av
implantat. Bedom dem nog age, ska Jstyvhet och korrosion. Byt ut ett instrument som inte
fungerar som avsett.

e Undersok alla skarande @ med fors g

- Byt ut ettinstru nde kant inte &r vass, om kanten har sprickor, skaror, veck eller
pa annat satt forme
- Det kan underlatta att upptdeka sprickor och skaror om man stryker en bomullsduk 6ver kanten.

e Bekrafta lasbarheten for alla markorer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte &r lasbar.

e Reparation, byte och/eller upprepad rengdring av instrument kravs for att sakerstalla korrekt drift fore
sterilisering.

e Smorjning ("instrumentmjolk”) kan oka hallbarhetstiden for kirurgiska instrument. Anvand inte
kiselbaserade smoérjmedel, oljor eller fetter eftersom de kommer att stéra angsterilisering. Anvand
endast ett vattenbaserat smérjmedel for anvandning pa kirurgiska instrument och med angsterilisering.
Anvand smorjmedlet enligt tillverkarens anvisningar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.

e Fyll pa systemets brickor och korgar.

STERILISERING

e Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt avldagsnande av luft (forvakuum).
- Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.
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*

- Sterilisering for omedelbar anvandning (snabb) rekommenderas inte.
Sakerstall att sterilisatorns maximala lastgrans inte dverskrids nér flera satser och enheter steriliseras.
Stapla inte behallare pa varandra eftersom det kan férhindra penetration av dnga och hamma torkning.
Se sterilisatortillverkarens anvisningar och sékerstall lamplig installation, kalibrering, anvandning och
fortgdende underhall.
De steriliserade foremalen bor tilldtas svalna till rumstemperatur innan hantering. Detta mojliggor séker
hantering och forebygger kondensering.
Folj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen fér avancemang inom
medicinsk instrumentering). Omfattande guide fér angsterilisering och steriliseringsgaranti i
sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

sterilitetssakringsnivad pa 10 for systemet.

Viktigt: @

- Stenhsermgsparametrararendastgutlgafég ter so ha gJorts t'dessa anvisningar

Foljande tabell visar minimiparametrar som &r validerade* for att uppna @dlg

och ar ordentligt torra . Q
- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga n nheter, orrek ade i forvaringslador fran

Acumed med artikelnummer som a@ eII@ K

Forvaringsvaskans
artikelnummer:

Tillstdnd": nlindat @

-
Exponermgstemper@g 13

Exponermgsﬂk\\ &(%6 minuter

=4
Torktid: 50 minuter
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Brotschar for anatomiskt radialt huvud (TR-BRAO6, TR-BRAO7, TR-BRAOS, TR-BRA09, TR-BRA10)

Angsteriliseringsparametrar for féorvakuum

Férvaringsvaskans

artikelnummer: Aesculap-korg

Tillstdnd": Inlindat

Exponeringstemperatur och | 132°C

-tid: 4 minuter
Exponeringstemperatur och | 134°C
-tid2: 3 minuter
Torktid: 30 minuter

Artikelnummer for
forvaringslada fran ARH
Solutions:

Botton: 80-2000
Vask 8 OO1

Artikelnummer for tMO 364

%692&@33 80-4040, 80-4041,

forvaringslada fran ARH 42,80
Solutions 2: &sklock?
Tillstdnd" Inlind

Exponeringstemperatur och
-tid:

Exponeringstemperatur OQ 34°C

-tid2: o

"2
Torktid: %\ igtter

T Anvand steriliserin }wmg/ &h andra tillbehor som ar lampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i

dessa anvisningar och i énlighet m nella bestdmmelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i

Aesculap® styva steriliseringsbehallaré.

2 Enheterna &r kompatibla med exponering i 18 minuter vid 134 °C.

* Sterilisering validerades med hjalp av forvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och

steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.

UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e [Orvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte ar torra.

- Fukt underl&ttar mikroorganismers Overlevnad.

- Kvarbliven fukt pd inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila

barriaren.

- Fukt kan korrodera metall och gora vassa kanter trubbiga.
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e Undersok den sterila barriaren for tecken pd skada. Anvand inte produkten om den sterila barridren har
aventyrats.

LAGRINGSFORHALLANDEN

LAGRING AV FORPACKAD PRODUKT

e Artiklar ska forvaras under kontrollerade forhdllanden pa ett s&tt som minimerar
kontamineringspotentialen enligt ANSI/AAMI ST79:2017. Se bruksanvisningen fran tillverkaren av

steriliseringsomslaget eller den styva behallaren for granser for lagringstid av sterila produkt och
krav pa temperatur och luftfuktighet for lagring.

LAGRING AV STERIL PRODUKT

e Steril produkt bor forvaras i rumstemperatur (59-77 9F eller 15-25 °@) ¢l skyddas fran direkt
solljus, skadedjur, och hog luftfuktighet.
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 15223-1
ey Se den elektroniska bruksanvisningen pd www.acumed.net/ifu 543
A Forsiktighet 544
STERILE| R Steriliserad med stralning 524
© Dubbelt sterilt barridgrsystem 5.2.12
A N

Icke-steril ‘\&0 5.2.7

g Utgangsdatum ®\> 5.1.4
X3

REF Katalognummer Q 5.1.6

LOT Satskod %\\J 515

EC |REP Godké&nd representant inom 5.1.2

Medicinteknisk produ :\ 5.7.7
r~4

Tillverkare $ \@ 5.11
Tillverkningsdatum ® \Z 513

MD
e
-l
@
®

Atera nvén\d&&c QK 542

4
Anvéand inte om férpac&m]en ar skadad och se bruksanvisningarna/anvand inte om

2.
produktens sterila barriar eller dess forpackning ar aventyrad 528

Rx Only Forsiktighet: Lagstiftning i USA begrénsar att denna enhet endast far séljas av eller pa US. 21 CFR 801109

bestalining av lakare.

- Harkorssymbolen &r ett registrerat varuméarke som tillhor Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med
R namnet Acumed.

CE-mérkning for foljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-méarkning kan atféljas av
identifikationsnumret for det anméalda organ som &r ansvarigt for bedémning av féljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Anatomik Radius BasI Sistemi, Anatomik Radius Basi Cézuimleri, Anatomik Radius
BasiI Coziumleri 2

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.

TR talimatlari, Tiirk¢e dili konusulan tlkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA
Acumed Anatomik Radius Basi implantlari ve cihazlari, radius basinin artiktler yuzeélmn replasmaniicin

tasarlanmistir.
,g\\

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Acumed Anatomik Radius Basl Sistemi, Anatomik Radl ozuml@ Anatopajk Radius Basi
yoO

GCozimleri 2 ile aksesuarlar, 6zel olarak (1) Eklem ta eya sl n etvatif tedaviye
direncle birlikte radio-humeral ve/veya proksimal radi ar ekl f‘harek émay agri ve krepitasyon
gorlnen dejeneratif ya da post-travmatik engellilikl radius nin repla ) Radius basi kirildiktan
sonra primer replasman, (3) Radius basi reze r semptor& ekeller, (4) Basarisiz radius
basi artroplastisinin ardindan revizyon |g| m@tQ
Protez presle gecirilir veya gmentola% \A

KONTRAENDIKASYONLAR $

e Aktif veya gizli enfeksiyon $ \
e Sepsis &
e

e Yetersiz miktarda veya kalited K, oste(@oz
e Yumusak doku veya matery ssa&%
e Ameliyat sonrasi baki t Iar|m Ki mek istemeyen veya edemeyen hastalar

UYARILAR VE ONLEMLER &

Uyari:

e Tedavi veya implant, asagidakiler sonucunda basarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
- Gevsek baglanti ve/veya gevseme
- Stres, cerrahi sirasinda implantin uygun olmayan bir sekilde blkilmesi nedeniyle olusan stres
dahil
- Stres konsantrasyonlari
- Agirhk kaldirma, yuk kaldirma veya asiri aktivite nedeniyle stres
e Kaynamada gecikme, kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi ytkler arttiginda
basarisizlik olasihgr daha yiksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasiligi daha yuUksektir.
e Cerrahi travma veya implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.
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e Bir enstriman asiri ylklere, asiri hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz birakildiginda enstrimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

e implantlar radyografik gériintiilerde anatomik yapilarin gériinimiini engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol agabilir.

Dikkat:

e Iimplantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansl bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoneliktir.

e Ambalajl hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distribUtorinidze veya Acumed’e bildirin.

e Metalurjik, mekanik ve islevsel nedenlerden dolayi farkl Ureticilerden alinan implant bilesenlerinin bir
arada kullaniilmamasi onerilir.

e Son kullanma tarihi ge¢cmis steril drunleri kullanmayin. Cihaz etiketine baK&

e Tek kullanimlik cerrahi enstriumanlari yeniden kullanmayin. Enstriman, o stres faktorleri nedeniyle
aniden bozulabilir. \

e Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestir ; byl cihazlar truman kullanildiktan sonra
geri alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6ze hiptir. §

e Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmay y sal kalyM as uh syonunu etkileyebilir.

e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb.jle t| aym ar|n mesm| ve sterilizasyonu
olumsuz etkileyebilir. V

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, k||a kesme@ anla enzer cihazlar kesici olabilir.
Kesici Urtinlerin dogru kullanimi ve a Iigin hasta rosedu e, uygulama kilavuzlarina ve/veya

devlet dizenlemelerine bakin.

YAN ETKILER O $

Olasli yan etkiler arasinda sunlar yer alir:

’@%

e Implantin varligi veya cerrahi tr rahatS|zl|k veya normalden farkli hisler, sinir veya
yumusak doku hasari, kem| do roz kemik rezorbsiyonu veya yetersiz iyilesme.
e Asiri aktivite, cihaz lzerin surel| Ieme yetersiz iyilesme veya yerlestirme sirasinda

implanta cok fazla gi asl t yer degistirebilir ve/veya gevseyebilir.

e Yabanci bir matery@&; lant ;ﬁvedemyle metal hassasiyeti, histolojik, alerjik veya advers
yabanci materyal reakstyonu. umed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity Statement” (Metal
Hassasiyeti Bildirimi) adli dokumammlza basvurabilirsiniz.

CERRAHI TEKNIK

Acumed, bu sistemin glvenli ve etkili kullanimini desteklemek i¢in bir veya birden fazla Cerrahi Teknik
sunar. www.acumed.net adresinden Cerrahi Tekniklerimize basvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi teknikler snemli gtivenlilik bilgileri icerebilir.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/

@ Kullanim talimatlari Turkce — TR/ PAGE 148

Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden once cerrahin tim talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylasmasi onerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glncel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gecin.

MRG GUVENLILIK BILGILERI

Gogu Acumed implanti MR ortaminda guvenlik acgisindan degerlendirilmistir. Daha fazla bilgiicin
www.acumed.net/ifu adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” @mmda Acumed
Implantlari) adli yayinimiza basvurun. i\

KULLANIM OMRU g{
e Protez, minimum 1 milyon dongl kullanim dmring irlefek Uzefe s ndart getirilmis kosullarda

test edilmistir; bu stire, hastanin dmrinden da abilir. ce uIIa@ sullari protezin
kullanim émrinu etkileyebilir.

e Birden fazla kez kullanilabilen enstrima Opfra kull n uy n islemden ve islemeden
etkilenebilir. Sterilizasyon oncesi mcele asinda fazla ullanilabilen enstrimanlarin

saglamhgini degerlendirin.

e Steril parcalar, etikette behrUIen% nma t@kadxn: nte edilebilir.
STERILITE @

e Implantlar ve enstriimanlar, etikette @tlld@ er|| veya steril olmayan sekilde temin edilebilir.
e Steril olmayan cihazlar kullanma ce sterilizenedilmelidir.
e Steril olarak satin alinip tesls <:|haz|a 6 minimum sterilite glvence dluzeyini elde etmek Uzere

minimum 25,0 kGy dozda 1ISinin birakilmistir.

iIMPLANTLAR

MATERYALLER

e Radius basi implanti, ASTM F1537 uyarinca bicimlenebilir kobalt-28 krom-6 molibden alasimindan (UNS
R31537) uretilir.

e Kok implanti, ASTM F136 uyarinca bicimlenebilir tavlanmis titanyum-6 aliminyum-4 vanadyum ELI
(ekstra disUk interstisyel) alasimindan (UNS R56401) Uretilir.

e Acumed metal implantlarinin kimyasal bilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
Statement” (Metal Hassasiyeti Bildirimi) adli dokimanimiza basvurabilirsiniz.
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TEK KULLANIM

e Implantlar, etikette belirtildigi tizere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tek kullanimlik implantlari yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢capraz bulasma riskini artirabilir.
e insan kani veya dokusu bulasan hentiz kullanilmamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.

ONEMLI

e Gulvenli ve etkili kullanim icin cerrahin implant, uygulama yontemleri, enstrimanlar ve dnerilen cerrahi
teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. lyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant turtnt ve boyutunu secin.

e Implantlar, tam agirlik veya yikleri kaldirma ya da asiri aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak

sekilde tasarlanmamistir. 9

e Yanlis cihaz se¢imi veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya ye ayma olasilhigini
artirabilir.

e implantlari, yalnizca ilgili amac icin tasarlanmislarsa kullamr@

e Basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonla& ek |g® ntlari Imeye ve kesiklere
karsi koruyun.

e Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini 6nle | \
e Anotlanmis implantlarin rengi, isleme ne man igi eg@e{@ renk degisimi, implantlarin

O W

mekanik ozelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

— ve

MATERYALLER $ @»

Enstrimanlar; cesitli dizeylerde tltag@ asla k, aliminyum, silikon, Radel ve Ultem kullanilarak
Uretilmektedir.

BiRDEN FAZLA KULLA | K KU&N
e Enstrimanlar, etikette yalmzca llanimlik oldug@u belirtiimedidi strece birden fazla kez

kullanilabilecek sekilde tasarlanmistir.

e Tek kullanimlik enstrimanlar, tek bir islem sirasinda tek bir hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.

e Tek kullanimhk enstrimanlari yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢apraz bulasma riskini artirabilir.

e Birden fazla kullanimli enstrimanlar, yalnizca tek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde
kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

e Birden fazla kez (sinirh) kullanilabilen enstrimanlarin sinirl bir kullanim émrd vardir. Performansinin
yetersiz kalmasi durumunda birden fazla kullanimli enstrimanlari derhal degistirin.

e Bulasici singerimsi ensefalopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli
enstrimanlar yeniden kullaniilmak Uzere islenmemelidir.

ONEMLI

e Enstrimanda basarisizlida yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin enstrumanlari
cizilmeye ve kesiklere karsi koruyun.
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e Kullanim noktasinin yaninda: Enstrimanlarin Uzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini dnleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek
cok zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstrimanlari mimkin olan en kisa siirede isleme asamasina
aktarin.

e Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sureli temasindan kaginin.

e Kirli enstrimanlari kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulasmasini 6nlemeye dikkat
edin.

ISLEME

Onemli: islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve \\sgolmadr Kirli

cihazlarla calisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanla %PE kullamn:2

ONEMLI @
e Mikrobiyal buylUmeyi sinirlandirmak ve sterifi islemi |||||g| @mum dizeye cikarmak
icin isleme adimlarini hizli bir bicimde g rm @
e Iimplantlara kan veya doku nedeniyle% Ip bul asigini mc@ ve bulasmissa bu implantlari

atin. Kirli implantlari isleme almayin

e lyot, kloriir ve salin veya diger ariice e()lusyo rla temasi en aza indirerek enstrimanda

asinmayi onleyin

o Ozellikle sodyum karbonat v@adyu erSIt i er Imak Uzere, pH dizeyleri <4 ve >9
araliginda olan soltsyonlarla temast | arak allm m enstrimanlar Uzerindeki koruyucu
anotlama katmaninda hasari onley| \

e Anotlanmis metallerin tekrarli bir e |§|e estrenklerin solmasina neden olabilir; ancak bu cihazin

islevini etkilemez.

e Proteinlerin dogasini deglgt |ht||a§ %eklerinden (fiksasyon), aldehitler iceren temizlik
maddelerini kullanma «t mn

e Enzimatik deteman{& ein baz {*en gevsetmek icin idealdir.

- pH bakimindan no nmma&\ rjan kullanin.
- Temizlik sirasinda cihazi gorebitmek icin az kopiren bir solisyon kullanin.

e Temizlik maddelerinin glvenliligi, saklanmasi, karistiriimasi, su kalitesi, maruziyet siresi, sicakhdgi,
degistiriimesi ve atilmasi ile ilgili Uretici talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

e Bulasici singerimsi ensefalopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligr bulunan cihazlar islenmemeli
veya yeniden kullaniilmamalidir. Bu isleme talimatlari, TSE ajanlarinin etkisizlestirilmesi icin uygun
degildir. TSE ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane
prosedirlerine, uygulama kilavuzlarina ve/veya devlet dizenlemelerine bakin.

e Kullanma suyu: Kullanma suyu kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik
olarak sebeke veya musluk suyudur; ancak kullanima uygun olabilmesi icin ilave islemden gecirilmesi
gerekebilir.

e Kritik su: Kritik su kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gecmistir ve 10 EU/mI'nin altinda endotoksin dizeyi ile birlikte, cok dustk organik ve inorganik icerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis olabilir.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUEL TEMIZLEME

1. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak i¢in kirli enstrimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

2. Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullaniimis olanlari atin.

3. Solusyonun pusklirmesini en aza indirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstrimanlari enzimatik
solisyonun*icine yerlestirin.

4. Deterjanin tim ylizeylere temas edebilmesi icin butlun hareketli parcalari ¢alistirin.

5. Enazon (10) dakika boyunca islak bekletin.

6. Gorlnen tim birikintileri gidermek icin yumusak killi bir firca yardimiyla e nlan fircalayin.
Paslanmaz celik veya bagka asindiricilar kullanmayin; bunlar ylzeye zar 5‘;%

- Sivinin pusklrmesini en aza indirmek i¢in, mimklnse enstrUmanK men siviya batirilmis

durumdayken fircalayin.
7. Bazi enstrimanlar dzellikle dikkat etmenizi gerekt @
- Enstrimanlari tim parcalari gevsetilmis ha izleying Ay ilir wki@a’sarlanmlgsa,
L 4

enstrumanlari demonte halde temizleyin.

- Sikismis kirleri gidermek icin conta yu yle aylar,
kesme disleri ve esnek parcalar g| anlara
yardimiyla uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesi ig%eketh pa@
donddrun.

- Kanul bulunan pargalan alanlar®gun boy, ir firca yardimiyla dikkatli bir sekilde
temizleyin.

- Temiz, pH bakimindan notr b|r UIE |k teml &olusyonu kullanarak 10 ila 15 dakikaligina

nceden

0
er, ka n, kor delikler, yivler,
emes nunu su puskirtme pompasi

calistirn @lrgalama sirasinda (gerekirse)

banyoda da birakabilirsiniz. Ult e deterjan Ureticisinin talimatlarini takip edin.

Onemli: Yiizey lizerinde da hasar ultrasonik temizleme nedeniyle artabilir.

8. 25°Cila 35°C (77°Fila 95F icaklik ar emiz, yumusak kullanma suyu kullanarak en az 3
dakika boyunca ilk durul em|n| klestirin ve tum kir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.
- BUtun hareketli r (;a||§t n.
- Kanulasyon % alarm icini temizleyin.
9. Hala gorinirde kalint varsa 0 |§Ieme adimlarini tekrarlayin.

10. Kullanma suyunda bulunan mineralleri ve diger safsizliklari gidermek icin kritik su kullanarak en az 1
dakika boyunca son durulama gerceklestirin. Son durulama igin salin solisyonlari kullanmayin; bunlar
dezenfeksiyona ve sterilizasyona engel olabilir.

- BUtun hareketli parcalari ¢alistirin.

- Kanulasyonlar ve kor delikler ile birlikte, menteselere ve conta yuzeyleri arasindaki baglanti
noktalarina ozellikle dikkat edin.

- Kanulasyonlari bir siringa yardimiyla (1-50 ml hacim) en az U¢ kez durulayin.

11. Temiz, emici, dokilmeyen bir bez kullanarak enstrimanlarin dzerindeki fazla nemi giderin.

12. Enstrimanlarin tamamen kurumasini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
surecinden sonra islak kalabilir.

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.
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YIKAMA - DEZENFEKSIYON MAKINESIi: OTOMATIK TEMIZLIK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapiimasini gerektirir. Her zaman ilk 6nce yukarida belirtilmis
olan manuel temizlik adimlarini gergeklestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapiimasini gerektirir.
Yikama-dezenfeksiyon makinesi Ureticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

e ENISO 15883-1ve EN ISO 15883-2’ye veya esdeder ulusal standartlara uygun bir yikama-
dezenfeksiyon makinesinde standart bir yikama ve termal dezenfeksiyon dongust yardimiyla cihazlari
isleme alin.

e Yaglama asamasi uygulanacaksa tim implantlari ¢cikarin.

e Kasadan cikarilan tum tepsileri isleme alin.

e Minimal diizeyde invaziv cerrahi (MIS) enjektorline veya sulama portlarina asagidaki enstrimanlari

takin:

_ 80-0663 Orta Boy Circirli Takma Aleti 0

- MS-3200 Buytk Boy Kanullt Hizli Serbest Birakma Takma Aleti
e Termal dezenfeksiyon, Ay >3000 icin valide edilmistir* (Q0°C’de en az %»

*Yikama-dezenfeksiyon makinesi ile isleme, STERIS Rel nfore -Dezenfeksiyon Makinesi ve

STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilara p calari u sekild lestirilmis, tam dolu
tepsiler icin valide edilmistir; dnerilen degerlendir |SO1 ve E@8S3—2’de
listelenmistir. \

STERILIZASYON ONCESIi INCELEME % 0@

e Temizligin etkili oldugundan emi icin no |§|k al dat cihazlari gorsel olarak inceleyin.
Tum zorlu alanlari daha yak| leyin.

-  Temizlenmemis enstru ryenidép igleme ah@

- Temizlenemeyen enstrimanlari % X

e Implantlarda ve enstrimanlarda ke@ i ylzey hasari olup olmadidini inceleyin.
Etkilenen cihazlari degistirin.

e Enstrimanlarin dizgin cali |p ad@m@trol edin. Tim parcalari ve baglanti mekanizmalarini
cahstirin. Surtculer matka rve r@‘ e kesme veya implant yerlestirme icin kullanilan
enstrimanlara ozelhkle edm Bun asinma, keskinlik, diizluk ve korozyon asisindan dikkatli bir
sekilde degerlendirin. N | gere i gibi calismayan enstrimanlari degistirin.

e TUm kesici kenarlari uteg y@la inceleyin.

- Kesici kenar korlesmis, yontulmus, ¢catlamis, yuvarlatiimis veya baska bir sekilde deforme olmussa
enstrumani degistirin.

- Kenarin Uzerinden pamuk bir bezle gecmek, yontulma ve catlamayi tespit etmeye yardimci
olabilir.

e TUm isaretlerin ve referans dlgeklerin okundugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadigi cihazlari
degistirin.

e Sterilizasyon islemine ge¢cmeden dnce enstrimanlarin dizgln galistigindan emin olmak igin, gerekirse
enstrimanlari onarin, degistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.

e Yaglama, cerrahi enstrumanlarinin kullanim émrunt uzatabilir. Silikon bazli yaglayici yagd, yag veya gres
kullanmayin; bunlar buhar sterilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstrimanlarinda ve buhar
sterilizasyonu ile kullanima ydnelik olarak tasarlanmis su bazli yaglayici yaglar kullanin. Yaglayici yagl
dretici tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

e Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldurun.
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e Dinamik hava ¢ikarma (6n vakum) otoklav teknigi ile sterilizasyon islemini gerceklestirin.
- Yercekimi replasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizli (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.

e Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatoriin maksimum yidk sinirinin asiimadigindan

emin olun.

e Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharin nifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.

e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve slrekli bakim
uygulandigindan emin olun.

e Sterilize edilen 6geler, kullanim 6ncesinde oda sicakligina sogutulmahdir. Bu da glvenli kullanimi ve
yogunlagmanin dnlenmesini saglar.

e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda endustrinin en iyi uygulama

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik guve
to steam sterilization and sterility assurance in healt

e Asagidaki tabloda, sistem icin gerekli Sterilite
dogrulanan® minimum parametreler gosteri

Onemli:

- Sterilizasyon parametreleri, yal
cihazlar icin gegerlidir.
- Sterilizasyon parametrelesi
numaralarinda uygun s

Anatomik Radius Basi Sistemi:

- TR-0003

Jabs
&utu Kapagi: TR-0002

ncgsiicin kapsam

@ce Duze

arini takip edin.

r Gelistirme Birligi).
z (Comprehensive guide

cilities.) AA@ 92017 Arlington, VA.

L 4
oIa@ @eyine erismek icin

%; tahm@@ygunQ temizlenen ve tamamen kuruyan

pizca ta%&ehrtll s&wmed saklama muhafazasi parca
sakla@ zlar |@@ .

On Vakum Buhar Sterilizatérii Parametreleri

Saklama kutusu\@

numaralar:

Durum™: \‘ s\\'}Sargm
Ekspoziir Sicakhgi: 132°C
Ekspoziir Suresi: 25 dakika

Kurutma Siiresi:

50 dakika
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Anatomik Radius Basi Delgileri (TR-BRA06, TR-BRAO7, TR-BRA08, TR-BRA09, TR-BRA10)

On Vakum Buhar Sterilizatérii Parametreleri

Saklama kutusu parca Aesculap Sepeti
numaralari:

Durum™: Sargil
Maruziyet Sicakhgi ve 132°C

Siiresi: 4 dakika
Maruziyet Sicakhgi ve 134°C

Suresi%: 3 dakika
Kurutma Siiresi: 30 dakika

ARH Soliisyonlari Saklama
Muhafazasi Parca
Numaralari:

ARH Soliisyonlari 2 Saklama
Muhafazasi Parca

0-4040, 80-4041, 80-

2% &6
2, 80-3@,

Numaralari: —3641&0—4 8
o

Durum®:

Maruziyet Sicakligi ve 1 \s}

Siresi: akika

Maruziyet Sicakligi ve &1 4°C N

Siiresi%: 3 daki
KNG %@

Kurutma Siiresi: .

y 3
I~ 4
" Bu talimatlarda One@gu par, m ine ulusal dlizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/ortlst ve aksesuarlar

kullanin. Aesculap® se erilizasy ynerlerinde sterilizasyon icin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76’ya bakin.

2 Cihazlar, 134°C’'de 18 dakika boyunca maruziyete uygundur.

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatorii ve KimGuard KC600 One-Step sarg!
kullanilarak dogrulanmistir.


http://www.acumed.net/ifu
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STERILIZASYON SONRASI iINCELEME

e Kuru olmayan steril cihazlari depolamayin veya kullanmayin.

- Nem, mikroorganizmalarin yasamasini destekler.
Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan urlnler Uzerinde kalan nem, steril bariyere zarar

verebilir.
- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari asindirabilir.

e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gérmusse urtnu

kullanmayin.

SAKLAMA KOSULLARI

AMBALAJLI URUNUN SAKLANMASI

e Urtnler, ANSI/AAMI ST79:2017 uyarinca kontamipdsyOnyolasihginfmifimum diizeye indirecek bir
sekilde, kontrolll kosullar altinda saklanmalidir#Steril¥riin saklama siresi gfyrlari ve sicaklik ve nem
ile ilgili saklama gereklilikleri icin sterilizasy@f sargiSi ya dafijjit kOnteynegmilfeticisinin kullanim

talimatlarina bakin.

STERIL URUNUN SAKLANMASI

Steril Urln oda sicakhginda (5@-/78F Vveya 15-259C) saklagmali ve dogrudan gines 1sigindan,
boceklerden ve yuksek neMdemN«runmalidir
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Semboller Soézligi

Sembol Aciklama EN ISO 15223-1
/ Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543
www.acumed net/ifu
A Dikkat 544
STERILE| R irradyasyon ile sterilize edilmistir 5.2.4
© ikili steril bariyer sistemi 5.2.12
A N

Steril degildir ‘\&0 5.2.7
g Son kullanma tarihi z\\ 514

REF Katalog numarasi b‘ Q‘ 5.1.6
LOT Seri kodu f'\V ‘{\@ ‘%\\J 515

- AY
EC |REP Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi \\ @ 5.1.2

M D Tibbi cihaz r\ % 05\ 577
] \\ . o4

u Uretici \ 5.1

BN
I N
& Uretim tarihi \ 5.1.3
A .
Yeniden sterilize & in Q 5.2.6
o
@ Yeniden ku\N n K 54.2
\ n

Ambalaj hasarliysa kullamgayin ve kullanim talimatlarina bakin/uriinin steril bariyer 528
sistemi veya ambalaji zarar gérmisse kullanmayin -

Rx Only Dikkat: ABD federal yasalari, bu cihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya

doktorlarin emri ile satilabilir olarak sinirlandirmaktadir. U.S. 21 CFR 801109

-}- Reticle, Acumed’in tescilli bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorilebilir.

CE uygunluk isareti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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These materials contain information about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different trademarks in different countries. The
products may be approved or cleared by governmental regulatory organizations for sale or
use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a particular
way that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Specific
questions patients may have about the use of the products described in these materials or
the appropriateness for their own conditions should be directed to their own physician.
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